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Stat Profile® Prime Auto QC Cartridge AB

Kontroll- Auto-Kassetten Autdpam Kaoéra Ala)\upmwv E)\eyxou Cartucho automatico para controles,
Cartouche CQ,Cartuccia automatica controlii, Cartticho automatico de controlo, Kontroller, autokassett
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevépeva Eupn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden

[controL[ 1]

min - X - max

min - X - max

min - X - max

pH
H+ nmol/L
pCO, mmHg
pCO, kPa
pO, mmHg
pO., kPa

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

7.327 - 7.357 - 7.387
47.10-43.95-41.02
40.6 -45.6 - 50.6
541-6.08-6.75
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
2.65-3.19-3.72
127.6 - 142.6 - 157.6
17.01-19.01 - 21.01

Product Description
Consists 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 enthélt ein wassriges
analyzers  Q Zzur U g der Messung von pH, PCO,, und PO, NUR zur Verwendung

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

ONLY.

Formulated at three levels:

ey Acidosis

ol Normal p

[comecTs] Alkalosis

Intended Use

The Stat Profile Prime Auto QC Cartridge ABG is a Quality Control Material intended for in vitro
diagnostic use by healthcare professionals for monitoring the performance of the Stat Profile Prime
ABG Analyzer.

Methodology

Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual

Composi
A bultered b\calbor\a(u solution, each control with a known pH. Solutions are equmbm\ed with known
levels of O,, CO,, and N,. Mold inhibited. Each bag contains a minimum volume L. Contains no

Comtoonts o Haman ofigin. howaver, good laboratary practice should be folowed dunng ‘handling of

these materials. (REF. NCCL'S DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions:

Must be stored at 24-26°C for at least 24 hours before use. DO NOT FREEZE. Intended for in vitro

diagnostic use. Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions for use, including
or use of controls and Principles of the

Ics(mg pmceduycs Follow standard practices required for handling laboratory reagents.

ora
Stors 9t 2-6°C; DO NOT FREEZE, Expiration date is printed on each cartridge

Directions for use

Cartridge must be stored at approximately 24-26°C for at least 24 hours prior to opening. Refer o
Analyzer Instructions for Use for completa instructions. Verily that the lot number appearing on
Expected Ranges Table is the same lot number indicated on the control cartridge. The cartridge thould
be mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.

Limitations

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

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

Traceability of Standards

Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials.

Reference Intervals
Concentrations are formulated to represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).
The expected clinical range of values for these analytos in palient blood is refereced in Titz, NW od
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunder;
Users may ko Getormins MEAN VALUES and EXFECTED RANGES in their own laboratory.!
Expected Ranges
oD EXPEOTED RANGE for oach analyte was determined at Nova Biomedical
by using mulple tuns of each level of conlrol at 37:C on multpl instrumens.

e EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
expocmd under differing laboratory conditions for operating within
Refer to Expected Ranges Table.
"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

mit Nova Biomedical-Analysegeraten,
In drei Stufen formuliert

cowmai]1] Azidose
Ecn-ﬂm 7 Normaler pH-Wert
Alkalose

Verwendungszweck

Die Stat Profile Prime ABG Kontroll ist ein Q das zum Gebrauch
durch medizinisches Fachpersonal fiir die in vitro Diagnose zur Uberwachung der Leistung des Stat
Profile Prime ABG Analysators vorgesehen ist.

Methodologie

Informaticnen hierzu finden Sie im Handbuch fir des

Zusammensetzun

Eine gepufferte B\caibcnallosung |ede Kontrelle mit bekanntem pH-Wert.Lésungen werden mit
bekannten Stufen von O,, CO, ui aqu\l\bneﬂ Keine Schimmelbildung méglich. Jede Tasche enthalt
mindostons 100 mL Entha Kbine Besland(e\lo menschlichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang
mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siche NCCLS-DOKUMENT M23-T2).
Wamungen und Vorsichtshinweise:

Nepiypagi Mpoiovrog

AToreAeiTal amd 3 e0kapmToUg BUAGKEG VTGS XGPTIVOU KouTiow. K&Be BUAGKES TIEpIEXE UBETVO UAKG

Ehéyxou moidTnta Vi v magaxohod8inon thS pérpnong 1ou pH PCO,, ka1 PO, vie Xprion bt avahutég
Nova Biomedical MON

ncpcumcznm as Tpia emimeda:

[eowma 3] Ofeidwon
mnmo)\avn«z pH
[coma]3] AAkéAwan

Eveikvubpevn xpiion

To Stat Profile Prime Auto QC Cartridge ABG eival éva UAIKS EAEYXOU TIOISTTGG TIOU TTPOOPIZETG VG
BIGYVWOTIKA XPAGN in Vitro GIT6 ETTGYVEAUGTIES TN UYEIGS VG TNV TIGpGKOAOUBRTN Tng GTI6500NS ToU
aveAuTh Stat Profile Prime ABG

MeBo5ohoyia

Avarpégre amig OBnyies Xpriong Tou AvaAurr Prime

PUBLIGTIKG BITTGVBpaKIKG SIGAUMG, KGBE BIGAUYG EAEYXOU pE VG YVWwOT6 EmimTedo pH. Ta SicAdpata
££100PPOTIOUVICI UE \VWOTG £miTieda O,, CO, Kai N,. AvacTohd mng oriwng, KEBE GaKouh&r Trepiéxer
€AGX10T0 6vKo 100mL. AV Kat BEV TIFPIEKOVTG] GUGTATIKG GYBPWTIVNG TIPOFAEUCNS, WOTGTO, TIpETTE!
VG GroAoUBNBE] 0pBH} EpYAOTNPIGKT TIPGKTIKA KGTE TO XEIPIoNG TwV UNKGY GUTY, (KQA. EFTPAGOY
NCCLS M23-T2)

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der AIERE
Fr Verwendung zur In-viro-Diagnose. Volistandige Verwendungsanweisungen nndcn S\e in der

Kontrollen, und chh\hnlen Uer Teslveﬂnhmn
Beachten Sie dio s(andavdgema{! ertorterichon Veriahren [ ders Umgang mit

n i M

Mpéreiva ukdaseten GT0UG 24-26CC ToUAEXIOTOV Y1 24 GpEG TIpIV T Xprion. MHN KATAWYXETE
NpoopiZetai via In Vitro AicyvwaTiki Xprian, AvatpéEre aric O8nyicg Xpriang Tou AvaAutd Prime yi

TARpEIC oérwltg )(pr]cqg mumpmcuﬁcvopxmv TWY GUOTETEWY VIG T XPAGA TWV

Lagerung

Bei 2 - 8°C lagem. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt

Verwendungsanweisungen

Kassellen mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24-26°C gelagert werden,
inden Sie in den Uberpriifen

Sie, ob die Chargennummm I br Tabell dr orwarioton Borcing it ot Chargennummer auf der

Kontrollkassette Gbereinstimmt. Die Kassette sollte durch vorsichtiges Wenden fur einige Sekunden

durchgemischt werden. Die Kassette nicht schiiteln.

Einschriankungen

PO, -Were varieren in umgekenrtom Vethlinis zur Temperatur (ca, 1%/’0)

Dic’Werte des Bereichs sind fiir n Nova

yia my @ g iag Kal Twv
ADYGV TwY L EETaong
AKvouenmz i uviBeic mparhKES iou

VG To Xepiop6 epyaoTn

Aagn

PAeders a10Ug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Mgng avaypéperal ot kG8e kaotTa
O3nyieg Xpiigng
O KagETeg MPEMIEl Va UAGOCOVTaI OTOUG 24-26°C TEpITIOU VIG TOUAGXIGTOV 24 GPEG TIPIV T0 GVOIVKG
AvaTpEgTe aig Onyieg Xphong Tou Avahutr via TAApeIS odnyics. BepaiwBeite 611 0 apiBlbs TapTidag

0u avaypéETal TV TNIVaXa AValiev6pevou EGPOLS EVGI (510G LE EKEVOV TIOU GVGYPERETGI Ty
KaO£Ta EAEYXOU. H KQOETa TIPETIE VG GVGHIVVUETE! GVEOTPEGOVTAS TV GTIGAG VIa HEPIKG BEUTEPOAETITG
Mny avaxiveite T kaoéra

spezifich.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

Referenzintervalle
Konzentrationen weyden lmmuhcn pum dvsl pH-Werte (AZxdose normaler pH-Wert und Alkalose)

Auf d Ana!/te i lexenlenblul wird in Tietz,
NW od 1968 Toxtbock of Clnical Chem\slry W.B. hmgewlcscn Saundi
Benutzer méchten méglichervieise MITTELCWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laberen ermitteln.!
Erwartote Bereiche
Der ERWARTETE BEREICH fiir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe
jeder Kontrollstufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fir die
innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate erwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in
der Tabelle der erwarteten Bereiche.
"Definition und Bestimmung von He!evenzln(evvallﬂn im Klinischen Labor; genehmigte Richtlinie - zweite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 1

01 g PO, moibdouy avmiotpSias e m Gcporpacia (mepitiou 1 %/°C). O1 s tou AvapcyGuriou
EGpouc ivd EIBIKES VIa TG 6pVaVE KaI Toug ¢ n Nova

IxvnAaoipéTTa Npotimwy
Oi TPOGBIOPIGBHIEVES OUGTES GVIXVELOVTGI GUHGWYG BE To Mp6TuTIO YAIKG Avagopds NIST.

Saoripara Avagopds

, Via va Gouy Tpic emimeda pH (O%EiSwan, GUSIOAOYIKS
DH ¥al AAKGAwan). TG T0 GVGLIEVOLEVO KVIKG EUPOC VI GUTES TIS TIpOGIOPICOEVES OUGIEC GTO il
ou agBevolc Vivetal mapamo ot EVYeipiSo Tielz, NW ed 1988 Textbook of Cirical Chemisty,
W.B. Saund
O1 xprioTeg p"opm va emBuyiody ve: TpocBiopiouy s MEZEL TIMEE kai 1 ANAMENOMENA EYPH
10 £pyaoTAPIG Toug.!

Avapevépeva Edpn

TO ANAME\IOME\IO EYPOZ yia k@8e ougia ané m Nova

KPNOHOTIONNTGS TOMGTIAES GVGAUGES KGBE EMITIEBOU Twv élc)\uumwv €Aéyxou ot Beppokpacia 37°C

G TOMGTAG 6pvava

To ANAMENOMENO EVPOZ urodixyics i éyigres amoxieis a6 1o tan my rou avcivovial
M6 BIG9OpETIKE EpVGOTPICXES TLYBHKES VI 10 8PYEYG MoU AEHOUDYOUN VIS T TPOBIGYPY

Avmp:m arov Mivaka Avapevépevou EGpol

"Muwg vG OpiCeTe kat va MpoadiopiCeTe 1a Alcmmxcvc Avcwcpng gro KAIVIKG £pYGOTAPIO: EYKEKPILEVEG

oBnyics- deGTepn éxSoon, NCCLS C28-A2, Teixog 20, Apijis 13
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Descripcién del producto

El producto esta compuesto por 3 bolsas flexibles dentro de un cartén. Cada bolsa contiene material
acuoso para control 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:

Acidosis
pH normal
3] Alcalosis

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

Description du produit

Composé de 3 pochettes soules en emballage carton. Chague pochatte contient un produit aqueux de
contrle de qualité utilisé en suivi des mesures do pH, PCO,, et 88,. 2 utiliser UNIQUEMENT avec les
analyseurs Nova Biomedical.

Formulation a trois niveaux :

e Acidose
pH normal ph
et Alcalose

Usage attendu
La cartouche ABG CQ Auto Stat Profile Prime est un matériau de contrdle de qualité destiné a usage
in vitro par les i dos soins de santé pour surveiller la performance de analyseur

destinado al uso diagnéstico in vitro para que los i salud sup el

del Analizador Stat Profile Prime ABG.

Metodologfa

Consultar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Prime.

Composicién

Solucién tampén de bicarbonato; cada control tiene pH. Las soluciones estén equilibradas con niveles
canocidos de O,, CO, y N,. Inhibido contra moho. Cada bolsa contiene un volumen minimo de 100 mL.
Elproduclu no contiene constituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas
practicas de laboratorio para la manipulacién de estos materiales. (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL
NCCLS).

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, Consultar 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
localizacién de problemas, y la fa y los principios

Stat Profile Prime ABG.

Méthodologie

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

Composition

Sclution tamponnée de bicarbonate, chague contrdle ayant un pH. Les solutions sont équilibrées avec des
niveaux connus en O,, CO, et N,. Inhibition conire los moisissures, Chague pochelte contiont un volume
minimum de 100 mL.‘Ces olutins ne contiennent aucun composant d'origine humaine ; il convient
toutefois de respecter les pratiques de laboratoire dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et précautions :

Conserver a 24-26°C pandant au moins 24 heures avant utilisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour
utilisation en diagnostic i vitro. Consulter les instructions d'utilisation de Fanalyseur Prime pour les
instructions d'emploi de ce prodult, y compris les recommandations d'application de contrdles, les

alos de
prueba. Seguir las practicas estandar requeridas para la manipulacion de reactivos de laboratorio.
Almacenamiento *
Almacenar a 2-8°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento esta 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 namero
do lote que figura en la Tabla de rangos esperados sea el mismo que el del cartucho de control. Mezclar
ol contenido del cartucho invirtiéndelo con suavidad durante varios segundos. No agitar el cartucho.
Limitaciones

Los valores de PO, varian en forma inversa con la temperatura (aproximadamerite 1% /°C). Los valores
de los Rangos esperados son ificos para los y fabricados por Nova
Biomedical.

Trazabilidad de los estindares

Los paramelros se trazan segan los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto 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 clinicos esperados para estos parametros medidos en sangre de
pacientes se menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

{os usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios

laboratorios.'

Rangos esperados

Nova Biomedical determiné el RANGO ESPERADO para cada parametro mediante series mlltiples de
cada nivel de control a 37°C en varios instrumentos. EI RANGO ESPERADO indica los desvios maximos
del valor medio que se pueden esperar en distintas condiciones de laboratorio para los instrumentos que
funcionan de acuerdo con las especificaciones. Consultar la Tabla de rangos esperados.

" How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cémo definir y determinar
intervalos de referencia en el laboraterio clinico); pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nmero 13

Descrigdo do produto

Consiste de 3 sacos maleaveis dentro de uma caixa de cartdo. Cada saco contém uma substancia
aquosa do contrll ds gualdado para moniorizar a mediGdo do pH, PO, & PO, para uso EXOLUSVO
em analisadores Nova Biomedical.

Formulada om rés niveis:

coTy] Acidose

cowrmo 2] pH normal

owmaTs) Alcalose

Uso pretendido

0 Cartucho para Gasometria Arterial Stat Profile Prime Auto QC é um Material de Controlo de Qualidade
destinado ac uso de diagnbstico in vitro por de salde para o do
Analisador de Gasometria Arterial Stat Profile Prime.

Metodologia

Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime.

Composigo

Urma solugao-tampdo de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido. As solugges sao
equilbradas com niveis conhecidos de O,, CO, e N,. Inibigao de mofo. Cada saco tem um volume
minimo de 100 mL. Nao contém constituifites de origem humana, no obstante devem seguir-se as boas
préticas de laboratbrio a0 ias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Avisos e adverténcias: R

Tem da ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da uliizagéo. NAO CONGELAR.
Para uso em diagnéslico in vitro. Consultar as Instrugges de Utiizagao do analisador Prime para

sur la résolution de problémes, ainsi que la méthodologie et les principes des procédures de
test. Respecter les pratiques standard requises pour la manipulation des réaclifs dz laboratoire. Stockage
Canisorver & uno température do 2-5°C. NE PAS GONGELER. La date d expiration ost impriméo 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'utilisation de 'analyseur pour des instructions complates. Vérifier que le numéro de lot indiqus dans
le tableau des fourcheltes attendues est identique a celui indiqué sur la cartouche de contréle. Mélanger o
contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.
Limitations

Les valeurs en PO, varient il i 1%/*C). Les valeurs de
fourchelte attendué sont spécifiques aux instruments et aux étalons fabriqués par Nova Biomedical.
Tragabilité des standards

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

Intervalles de référenc

Les concentrations sont formulées de maniére A représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcalose). Dans le sang des patients, la fourchette de valeurs cliniques attendues pour ces paramétres est
réiérencée dans l'ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Les utiisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES ATTEN-
DUES dans leurs propres laboratoires.'

Fourchettes attendues

La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque paramétre a été déterminée par Nova Biomedical en utilisant
plusieurs séries par niveau de contréle a 37°C sur plusieurs instruments.

La FOURCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne que I'on peut
attendre

Descrizione del prodotto

Consiste in 3 sacche flessibili allinterno di una scatola di cartone. Ogni sacca contiene una sostanza
acquosa di controllo qualita per il monitoraggio delle misurazioni di pH, PCO,, e PO, da utilizzare
ESCLUSIVAMENTE con gl analizzatori Nova Biomedical.

Tre livell di formulazione:

ey Acidosi
ovmoa] pH normale
(eommenls] Alcalosi

Uso previsto

La cartuccia Stat Profile Prime Auto QC Cartridge ABG & un materiale di controllo della qualita previsto
per luso diagnostico in vitro da parte di operatori sanitari, formulato per monitorare le prestazioni
dell'analizzatore Stat Profile Prime ABG.

Metodo

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

Composizione

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

Inibizione delle muffe. Ogni sacca contiéne 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 lemperalura di 24-26°C per almeno 24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE.
Utilizzo diagnostico in vitro. Per istruzioni complete sull uso, consigli sull ulilizzo di controll, informazioni
sulla risoluzione dei problemi ¢ metodo e principi delle procedure di analisi, consultare le Istruzioni per
T'uso dell'analizzatore Prime. Adattare 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

Consarvars o cartucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima dibprirle. Per le
indicazioni complete, consultare le istruzioni per '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

Tvalori di PO, variano con inverso alla i 1%/°C).

 valori di intehvallo previsti sono specifici degli strumenti e dei calibratori prodotti da Nova Biomedical.
Rilevabilita degli standard

Analti rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technelogy).

Intervalli di riferimento
La d

clie i tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
Lintervallo clinico di valori previsto per gl analiti specificati nel sangue dei pazienti & citato nel libro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.

Glntervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pils
analisi di ogni livello di controllo a 37°C su pi strumenti.

LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valoro medio previsto in condizioni di
laboratorio idonee per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimento alla
tabelia degli intervalli previsti.

"How o Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire e

dans différentes conditions de laborateire pour des instruments exploités dans les limites de
Consulter  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 d edition (normes app ;
deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

Produktbeskrivning

Innehdller 3 flexibla pasar i en kartong. Varje pase innehaller ett vattenicsligt kvalitetskontrolismaterial
for Gvervakning av métning av pH, PCO,, och PO, Far ENDAST anvandast med Nova
Biomedicalanalysatorer,

Sammansatt vid tre nivaer

el Acidos
eowmox 2] Normal pH
eowmecls] Alkalos

Avsedd anvindning
Stat Profile Prime Auto QC Cartridge ABG ar ett kvalitetskontrollmaterial avsett for in vitro diagnostiskt
inom sjukvarden for & g av Stat Profile Prime ABG analysatorns

prestanda.
Metodik
Se bruksanvisningen for Prime-analysatorn.
Sammansittning
En buffrad bikarbonallasning, varje kontroll med ett kant pH-virde, Losningama utjamnas med kinda
nivaer av O,, CO, och N,. Varje pase innchaller en minimivolym pa 100 mL. Innehaller inte nagra
bestandsdefar av manskigt ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock fGljas nar dessa material
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).
Varningar och férsiktighetsatgarder:
Maste forvaras vid 24-26°C i minst 24 timmar innan den anvands. FAR EJ FRYSAS. Avsedd for
i : Se isningen for for fullst

for

instrugdes de ulilizagao completas, incluindo recomendagdes para Uso dos controlos, sobre
o diagnéstico  resolugdo de protlamas, bem como a melodologia e principios dos de
teste. Seguir as praticas normalmente exigidas para o de reagentes

Conservagio ,

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

Instrugdes de utilizagdo

O carticho 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 instrugoes completas. Verificar

s 0 namers de lote que aparece na tabela das gamas previstas é igual ao nimero de lole 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 proporgao inversa & temperatura (aproximadamente 1%/°C). Os valores
para i e [ i

ioner 16r anvandni niroller,
okni samt metodik och principer for provprocedurer, Felj erforderlig standardpraxis for

hantering av laboraloriereagenser.

Férvarin:

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

Anvisningar fér anvindning

Kassetter maste forvaras vid cirka 24-26°C i minst 24 timmar innan de 6ppnas. Se bruksanvisningen

fér analysatorn for kompletta anvisningar. Kontrollera att lot-numret i Férvantade omraden-tabellen ar
detsamma som lot-numret som finns pa kontrollkassetten. Innehallet i kassetten ska blandas genom att
du férsiktigt vander pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.

Begréinsningar

PO, -varden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/°C). Forvantat omrade-varden specificeras fér
insfrument och kalibratorer som tillverkats av Nova Biomedical.

da gama prevista sao i abricados pela Nova
Rastreabilidade dos padrées

0Os analitos sao analisados por comparagdo a materiais de referéncia certificados NIST.
Intervalos de referéncia
As Ges sdo 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 Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

0s utilizadores poderao querer determinar 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 virias 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, sequnda edigao, NCCLS C23-A2,
Volume 20, Namero 13

wal [205%

Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
Re'avensimelvnllsr

tre pH-nivier (Acidos, Normal pH och Alkalos).
Varden for det forvantade Kliniska omradet for dessa analyser i patientblod finns i féljande bok: Tietz, NW
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. s

Den som anvander produkten kanske vill faststalla MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i sitt laboratorium.”

Férvintade omraden

Det FORVANTADE OMRADET for varje analys faststalldes av Nova Biomedical genom att flera
Kérningar for varje kontrollniva vid 37°C pa flera instrument utfordes.

Det FORVANTADE OMRADET indikerar maximala antalet awvikelser fran medelvérdet som kan
forvantas under andra laboratorieférhallanden for instrument som arbetar inom specifikationerna.
Se Forvantade omraden-tabellen.

1How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar och
faststaller i i det Kliniska iet),godkand riktlinje- andra utgavan, NCCLS
C28-A2, Volym 20, Nummer 13

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