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Stat Profile® Prime Auto QC Cartridge AB

154 xd™ C€

Kontroll-Auto-Kassetten, Autdparn Kaoéra AicAupdrwy EAéyxou, Cartucho automético para controles,

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

[conTROL[1]2]3]
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevéueva Eopn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden

min - X - max

[conTroL 2]

min - X - max

CONTROL
min - X - max

pH

7.132-7.162-7.192

6.79-8.12-9.45

7.327 - 7.357 - 7.387

1212 -13.45-14.79

7.552 - 7.582 - 7.612

H* nmol/L 73.79 - 68.87 - 64.27 47.10 - 43.95 - 41.02 28.05-26.18 - 24.43
pCO, mmHg 59.3 - 66.3 - 73.3 41.1-46.1-51.1 19.2-23.2-27.2
pCO, kPa 7.91-8.84-9.77 5.48 - 6.15-6.81 2.56 - 3.09 - 3.63
pO, mmHg 50.9-60.9-70.9 90.9-100.9-110.9 123.7 - 138.7 - 163.7

16.49 - 18.49 - 20.49

pO, kPa

Nepiypagi Mpoidvrog

Product Description
ATioTEAEiTGI GTI6 3 £0KGUTITOUS BUAGKES EVIGS XEQTINOU KOUTION. KGBE BUAGKaG TiEpIEXe! uBGTIVO UAIKG

Consists of 3 flaxibla bags within a cardboard carton, Each bag conlains an aqueous qually conirol

Produktbeschreibung
Umiass 3 floxible Tzschen iny cinem Pappkaton, Jedo Tasche enthall ein wassriges

aterial for monfioring the measurement of pH, PCO,, and PO, for use with Nova nalyzers dar Messung von pH, PCO,, und PO, NUR zur Verwendung - €hEyou moibtra via i miapaxohaiéinon g iipaang Tou pH PCO, kot PO, via xprion pe avahutég
LY. o Nova Somecieat Anr.\lyscgnmlen Nova Biomedical FIONO.
Formulated at three levels: In drei Stufen formuliert: ncpcumé(uc. = Tpic emimeda:
T5] Acidosis i )

Ofeidu
e[z mwno)\cvm(: pH
eomeiTa] AMGAWON
EVBEIKVUGpEVT XPriOT
das zum Gebrauch  To Stat Prafile Primé Auto QC Cartridge ABG civa v uhid ekévyou Toidtac mou Tpoopilstar yia
BiayVwoTKA Ypron in Vitro aTi6 € MG uyEiag e T Mg enédosNg Tou
avahuti Stat Profile Prime ABG.

Me6oBoloyia
Avatpigie ami Obnyies Xpriong Tou Avahut Prime.

[l Normal pH
eol3] Alkalos

Intended Use

Tha Stal Profle Prime Auto GG Cartridge ABG is a Quality Control Material intended for in vitro
diagnoslic use by healthcare prolessionals for menitoring the performance of the Stat Profile Prime

otmalorpi-Wor
Ikalo:

Ve r\vandungs weck

Die Stat Profile Prime ABG Kontroll asselle ist ein Q
durch medizinisches Fachparsonal (ir die in vitro Diagnose zur Uberwachung der Leistung des Stat
Prolile Prime ABG Analysators vorgesehen .

Methodology Methodologi
Reler lo Prime Analyzer Instructions For Use Manual. informalionsh hieezu finden Sia im Handbuch fGr desF

Composition Zusammensetzung
A bullered bisarbonalo sclution, each conlrol vilh a known pH. Salutions ate equifrated vith known Eine gepullerte , jede Kontrolle mit
levels of O,, CO,, and N,.. Mold inhibited. Each bag contains a minimum volume o L. Contains no ~ bekannlen Stufen von O,, CO, und N, aquilibriert. Keine Schimmelbildung maglich. Jede Tasche enthll ~ eEigopponiotvial e yuuote enimesc
constituents of Human ofigin, however, good laboratory practice should be oamod dunng ‘handling of mindestens 100 . Enthall kéine BeStandteile menschlichen Ursprungs, dennoch sollle beim Umgang — EAGxIGTo 6yko 100mL. Av
these malerials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2). it den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2). Vo oKoAOUBRAE 0pBA EpYaGTIPERA npcxrm‘] .
Warnungen und Vorsichtshinweise: NGELS N29-T2),

Warnings and Cautions:
Must be stored al 24-26°C for at least 24 hours before use. DO NOT FREEZE. Intended for in vitro Lagerung bei 24 - 26°C mindeslens 24 Stunden vor der Verwendung erfordrlich. NICHT EINFRIEREN  TMpoeiSotronaeis kai MpopuAdgeis:
diagnoslic use. Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions for use, lncludmg Far Verwendung zur In- vllm Diagnose. Vollslzndlge Verwendungsanweisungen llnden Sie in der MpéTel va QUAGGETal GToug 24-260C TOUAGXIGTOV Vi 24 mnzg Tipiv 10 Xprion. MHN KATAWYXETE
use o contrals, and Principles of 1 m Einsatz von Mpoopigeral yia In Vitro AiayvwaTiki Xprian, Avatpégre oTic Onyiss Xpron Tou Avaurd Prime yic
Ieslmg pwceduras Follow standard p:achces required for handling laboratory magnn!s Kontrollen, jie und Rxchmmen der Teslverfahren. nl\npm; oénvv:g XPAONG, GUPMIEPIAGHBAVOPEVWY TWY GUOTACEWV YIG T xpnon Twv
Bcachlan Sie die slandavdgemaﬂ erforderlichon Variahren fir den Umgang mit yie Ty Mg iag ka1 Twv

PUBUIGTIKG BITTGYBGKIKG BIGAULIG, KEBE 6qu|1|10 ehéyxou pe Eva yVwoTé emimedo pH. Ta Sioképara
ai N, Avaotoh) g oriyng, KG8E aakouAéki iepiEyer

3 Guogries w0600, TipETEl

10 XEIPIGHD TwY UNKGY auTa, (KA. EFTPAGOY

pH-Wert.Losungen werden mit

i o = y . ApYEY TV et o e€éraong.
Stora 9 2-8+C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each carlridge. ! v
Directions for use Em ot lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kasselte vermerk. AxohouBAGTE Tig GuVABEIS TIPOKTIKES TIoU GRIGITOUVIGH YIG TO XEIPIOHG EpYagTNpIGKGY avnBpacTnpiv.
i o DA
Cartridge must be slored at approximalely 24-26°C for al loast 24 hours prior lo apening, Refer lo Verwendungsanweisungen 5
Analyzer Instructions for Use for complate instructions. Verify that the lot number appearing on the Kassellon miisson mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 - 26°C gelager! werden. UAGGOET arous 2-8°C. MHN KATAYYXETE. H npepoynvia Mins ovaypégeiar o ke xaoira
Expected Ranges Table is the same lot number indicaled on the control cartridge. The cartridge should finden Sie in den des Uberprifen  OBnyieg Xpriong
be mixed by gantly inverting for several seconds. Do nol shake the carlridge. Sio, ob s Chargonnummor in der Tabello dor erwarlolan Beroiche mil dar Chargannumimor aul dor  OI KGG e IHEME v GUAGGaOVIG GToug 24-26°C TIEpITIOU YiG TUAGKIOTOY 24 GIBES oIV 10 Gvaiypc.
g 3 S

Konlrollkasselte Gbereinstimmt. Dic Kasselte sollte durch varsichliges Wenden fur einige Sekunden  AvaTpégTe omig Obnyieg Xpriong Tou Avaruti yia TAfipers odnvies. BepaiwBeire 611 o Epcs mapriva
. durchgemischt werden. Die Kasselte nicht schitteln. Tou cuaypagETal oTov (ks Avapcvduevou Edpous eia) iBiog e eKefvov Tou avaypegsict oty
PO, values vary inversely with temperature (approximately 1%/°C). 9 v
Trd Expacted Range valties ars specific for insruments and calibrators manufactured by Nova Einschrinkungen K“w\fg\:’ ;Asvx TIPETIEN VG GVGIVVGETGr GVACTPEGOVTAS TNY GTIGAG YIC PEPIKG F AN
Biomedical. PO, -Werte variieren in umgekehrtem Verhallnis zur Tampcyalur (ca. 1%/'0) n KIVEITE mv ch:m
Traceability of Standard: Die’Werte des erwartoten Bereichs sind far n Nova

Analyles are traced to NIST Standard Reference Matorials. spezifisch.
[ gac&ver!elgburkﬁiwgg Standards
Concentrations are formulated to represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis). S C B T
The expected clinical range of Valoga (or thast anglyms in p(allen( blood is relaroheed in Telz, NWed  Referanzintervallo O1 mpoaBiopigépeves ougies avixveGovial oljpuwya pe To Mpbutio YAKS Avagopdg NIST.
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose) AraoTipara Avuwopug
Users may wish to determine MEAN VALUES and [XPECT ED RANGES in their own laboratory." darzustellen. Auf den erwarteten Klinischen Werlebereich dieser I\nulyle vn Pa(lnnler\blu( wird in Tielz, O L yia va G Tpic emimeda pH (Ogu&wan mbulok)vmb
Expected Ran NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemislry, W.B. hingawiesen, Sau PH ka1 AAkGAwGn). 1 T0 GVapEVGHEVO KAVIKS EGPOS VIG GUTES TIC TTPOOBIOPICGIEVES OUTIES GTO Gia
T P ECTED RANGE for sach analyte was determined at Nova Biomedical Benutzor mochisn maglcherweiso MITTELWERTE R LN TE BEREICHE in thren eigenen Tou agBevole yiveta napanoy oo EvEpido Tz, NW ed 1885 Textbook of Clinical Chemistry,
by using mulnplc 1uns of each level of control at 37°C on multiple instruments. o L Sl aund "
T{m EXPECTE| NGE indicales the maximum deviations lvgm the mean value that may be Erwartete Bereiche O xprioTeg )l"OPEI V(‘ emBupolv va mpoodiopicouv g MEZEZ TIMEE kai ¢ ANAMENOMENA EYPH
expected undcv differing laboratory conditions for i operaling within Der ERWARTETE BEREICH fir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchiaute 970 EPYEOTPIO '°“§
Reler to Expecled Ranges Table, jeder Kontrolistufe bei 37 *C aul mehreren Inslrumenten feslgelegl. Der ERWARTETE BEREICH zeigt  Avapevépeva Edp
*How to Define and Delermine Reference Intervals in the clinical Idbmalory approved die maximalen Abweichungen vom Miltelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fur die 7O ANAMENOMEND EYPOE vic: k&8t TipoaBiopilyevn ougia kaBopioTke aTi6 T Nova Biomedical
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1 innerhalb der Spezilikationen laufenden Gerate erwartet warden kann, Informationen hierzu finden Sie in xpna:;mnmmwcq nuMum\z; aVeAloEIg KGBE ETITIEDOU Twv BICAUpGTWY ehéyxou ot Beppoxrpacia 37°C
der Tabelle der erwarteten Bereiche, € TIO,
‘Definition und Bestimmung von Ralerer\’mlewallcn im Klinischen Labor; genehmigte Richtlinie - zweite TD A\U\MENOME\IO EYPOZ unuﬁ:mvusl g ||Evu7v£; amokAioeig and T uiun TpA TTou avapivovial
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13 UTI6 BIGOPETIKEG EDYATTNPIGKES GUVBIKES VIG TG 6PYGVG TIOU AETOUPYOUY EVIGS TWV TIPOBIGYPGRIY.
AvatpigTe otov Mivaka AvapEvGHEvoU EGpOUS
"M va Opidere ka1 va MpoabiopileTe Ta AIcoTaTa AVagophg GTo KAIIKG EpYGOTIpIO: EYKEKPINEVES
obnyies- BedTepn éxdoan, NCCLS C28-A2, Tedxog 20, ApiBjiés 13

Limitations.

o s PO, maidhlouy aviotpbgus it 1n Sepuoxaaoia (nepimou 1 %C). O s 10w Avaeityciou
Edipouc eivd EIBIKES VIa TG Gpyave ket Toug

IxvnAaoiémTa Mpordmuwy
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cién del producto

roducto esta compuesto por 3 bolsas flexibles dentro de un cartén. Cada bolsa contiene material
acuoso para control de calidad ﬂﬂm supervisar la medicion de pH, PCO,, y PO,, que se debe usar
SOLO con los analizadores de Nova Biomedical.
Formulado en tres niveles:

[@mwT] Acidosis
pH normal
Esma3] Alcalosis

Uso correcto
El cartucho ABG para CC automalizado Stat Profile Prime es un material para conlrol de calidad

Dscription du produit

Composé de 3 pocheltes souples en emballage carton. Chaque pochelte conlient un produit aqueux de
contidlo do ﬂuame ulilisé en suivi des mesures de pH, PCO,, et PO,, a uliiser UNIQUEMENT avec les
analyseurs Nova Biomedical.

Fommularion 3 tls niveaux

[esmacry) Acidose
ph nmmal pH
[emal3] Alcal

Usago atten
La carloucha ABG ©Q Aulo Stat Profile Prime est un matériau de controle de qualité desliné a usage
d

destinado al uso diagnéstico in vitro gera que los
del Analizador Stat Profile Prime AB
Metodologia

Consullar 8l Manual de insirucciones do uso dal Analizador Prime.

Composicién

Solucidn tampén de bicarbonalo; cada control tiene pH. Las soluciones estan equxlvhradas con nxvel\_s
conocidos de O,, CO, y N, Inhibido contra moho. Cada bolsa conliene un volumen minimo de 1
Elpmduclo no contiene consliluyentes de origen humano, No obslante, se deben seguir las buenas
practicas de laboralario para la manipulacion de estos materiales. (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL

Advertencias y precauciones:

Se debe almacenar a 24-26°C duranle al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Parz uso

diagnéstico in vilro. Consullar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso

Analzador Pime, que incluyon [as recomendacionss para ol uso de conlrales, l iformacion cobre la
d

vilro par les jes soins de santé pour survailler la performance de I' aalyseir
Stat Prolls Prime ABG.
Méthodologi
Voir les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime.
Composition

Solution tampannée de bmarbonala chaque conlrdle ayant un pH. Les solutions sonl équilibrées avec des
niveaux connus en . Inhibition cantre les moisissures. Chaque pochelle confient un volume
s S s i S el composant d'origine humaine ; il convient
toutefois de. tespoclerles praiquos d laboraloire dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Avertisaements et précautions

Conserver & 24-26°C pendant au moins 24 heuros avant ulilisation. NE PAS CONGELER. Préwu pour
ulilisalion en diagnostic in vilro. Consulter les instructions d'ulilisalion de F'analyseur Prime pour los
instructions d'emploi de ce produil, y compris les recommandations d'application de conlréles, les

ohlemas y los principios alos e la
prueba, Sagulr Bs préclicas estandar para la manj de reactivos de

Almacenamiento
Almacenar a 2-8°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento est4 impresa en cada cartucho.

Instruccionos de s

El cartucho se debe nlmucer\nr a aproximadamente 24-26°C durante al menos 24 horas anles ds abrirlo.
Consullar las omplelas en las o 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 conlrol. Mozclar
el contenido del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. Mo agilar el cartucho.

Limitaciones

Los valores de PO, varian en forma inversa con la temperatura (aproxlmndamanle 1% /°C). Los valores
de los Rangos esporados son fabricados por Nova
Biomedical.

Trazabilidad de los estindares

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

Intervalos de referencia

Las concanlracionos son formuladas do manera tal qus foprasonion res nivelos do pH (acidosis, pH
normal y alcalosis). El rango de valores dlinicos esperados para estos pardmetros medidos en sangre de
pacientes se menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Los usuarios puaden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios
laboratorios.!

Rangos esperados

Nova Biomedical delerminb el RANGO ESPERADO para cada parametro medianle series miltiples de
cada niveldo conlrol a 37°C en varios nstrumentos. E1 RANGO ESPERADO indica [os desvios méximos
del valor medio que so pueden esperar en distintas para [os i

{unclonan dé acuerdd ton las espaciicacionss. Gonautar la Tobia do rangos esperados.

* How to Deine and Determine Relerence Intervals in the clinical laboratory (Como definir y determinar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); paula aprobada - segunda edicion, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero

crigio do produto

Consiste de 3 sacos maleéveis denlro de uma caixa de cartdo. Cada saco contém uma subslancia
aquosa de controle de qualidade para monilarizar a medigao do pH, PCO,, e PO, para iso EXCLUSIVO
em analisadores Nova Biomedical.

Formulada em Irds nivais:

(ewwma]) Acidose
fesama] pH normal
Alcalose

Uso pretendido
O Cartucho para Gnsmme(na I\rlenﬂl S!al Prolle Prims Aulo OC & um Matarial s Conirclo do Quahdzdc

deslinado a0 uso d e satde para

Alisador Go-Gasomoina Arenal Stat Prelis pime.

Metodologia

Consultar o Manual de InstrugGes do analisador Prime. 2

Composigio

Uma solugao-tampao de bicarbonalo, cada controlo com um pH conhecido, As solugdes séio
equilibradas com niveis conhecidos de O, I,. Inibigdo de mofo. Cada saco tem um volume
minimo de 20 contam constiuilos do. orfjom hamana, ndo obstants dovom sogui-se as boas
praticas de (REF.* DOCUMENTO NCGLS 1429-T2).
Avisos o adverténcias:

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

uta résolulion do pioblemes, aini qu la mélhodologie o les principes dos procédures de

Descrizione del prodott

Consisle in 3 sacche uassmm allinterno di una scatola di cartone. Ogni sacca conliene una sostanza
acquosa di conlrollo qualita per il monitoraggio delle misurazioni di pH, PCO,, e PO, da uliizzare
ESCLUSIVAMENTE con gli analizzatori Nova Biomedical.

Tre livelli di formulazione:

(el Acidosi
ﬁ pi normale
[eesmen 3] Alcalosi

Uso provisto

La cartuccia Stal Profile Prime Auto QC Cartridge ABG & un maleriale di contrallo della qualita previsto
per ['uso diagnostico in vitro da parte di operatori sanitari, formulato per monitorare le prestazioni
dellanalizzatore Stat Profile Prime ABG.

Metodo

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

Composizion:

Solusiona tampone i bicarbonalo in cui ciascun conlrallo ha un ivello riolo di pH. Le soluzioni sano
equilibrate con livelli noti di O, CO, e N,.

Inibizione delle mulfe. Ogni scca contiane un volume minimo di 100 mL. Non conlienecomponenti

di origine umana. Si faccomanda tultavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Consarare a una lempsralura di 24-26°C per almeno 24 ore prima dollusa. NON CONGELARE.
Utilizzo diagnostico in vilro. Per istruzioni complete sull uso, cansigli sul di contrall, informazioni
sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di anans. cansultare le Istruzioni per
Tuso dellanalizzaloro Prime. Adollare le procedure slandard per la manipolazione dei reagenti di

test. Respecter les praliques standard requises pour la s réaclifs de Stockage
Conserver 4 une lempéralure de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La pilie expiration estimprimée sur
chaque cartouche.

Instructions d'utilisation

Conserver les cartouches & environ 24-26°C pendant au moins 24 houres avant ouverture. Vair les instruc-
tions d'tlisation de I'analyseur pour des instructions compliles. Vérilier que le numéro de lot indiqud dans
Ie tableau des fourchattes altendues est identique A celui indiqué sur la cartouche de conlrdle. Mélanger le
contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.
Limitations

Les valeurs en PO, varient i il %1°C). Les valeurs de
fourchetla aitendud sont spaciliques aux instramants of aus ttalons fabiiqués b Nowa Biomadical

Tragabilité des standards
Chaine d élalonna}ga des paramatres selon les produils de référence standard du NIST (National Institute
of Standards and Technology).

Intervalles de

Conservazione <

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

Istruzioni per 'uso

Conservare le carlucce a una lemperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per le

indicazioni complele, consultare le istruzioni per l'uso dellanalizzatore. Verificare che il numera di lotto
che appare nella labella degli intervalli previsti sia idenlico a quello indicato sulla cartuccia del contrallo,
Miscelare delicalamente Ia cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla,

Limitazioni

1valori di PO, variano con inverso alla FC).

I valori di intefvallo prevls(v sano specilici degli strumenti e dei calibratori produlll G Nove Biamedical,
Rilevabilita degli stand:

Al mevamn O bach ailo Standard Reference Malerials del NIST (National Institute of Standards and

Techn

Inlelvalll di rlferlman!o

tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi

Les concenlrations sont formulées de manidre & représenter lrois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcalose). Dans le sang des patients, Ia fourchelle de valeurs cliniques altendues pour ces est
rélérencée dans l'ouvrage suivant : Tielz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Les ulilisateurs peuvent souhailer déterminer les VALEURS MOYENNES ot les FOURCHETTES ATTEN-
DUES dans leurs propres laboratoires.'
Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque paramélre a é1é délerminée par Nova Biomedical en ulilisant
plusieurs séries par niveau de conlrdl Blo b 3G sur plusieurs instruments.

La FOURCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de Ia valeur moyenne que I'on peut
shendre

).
Uintarvallo clinico di valofi previsto per g( analili specificali nel sangue dai pazienli & citato nel libro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.

Olntervalli previs

DRTERVALLO FREVISTO per ciascun anallla & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pis

analisi di ogni livello di conlrollo a 37°C su pi strumenti.

LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di

Iaboratorio idonee per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimento alla

tabella degli intervalli previsti.

"How lo Delme and Delclmme He{erence Inleyvals in Ihe clinical laboratory (Come definire e
Pr

dans différentes conditions de laborataire pour des instruments exploilés dans los limiles de
Consulter a ce propos le tableau des fourchettes attendues.

*How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et délermination des
intervalles de référence en laboratoire clinique ) ; approved guideline-second edition (normes approuvées,
deuxisme édilion), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

Produktbeskrivning
Innehaller 3 flexibla pasar i en kartong. Varje pase innehéller elt vattenlGsligt kv:shlelskonlvollsmalanal
16r vervakning av matning av pH, PCO,, och PO, Far ENDAST anvindast mad Nov:
Biomedicalanalysatorer,
Sammansatt vid tre nivaer:
[conmoc 1 i
cowmar 7] Normal pH
Eemacls] Alkalos

Avsedd anviindning
Stat Profile ane I\ulo Qc Camldga ABG ar ett kvalﬂelskonlrollmalerml avsell [ar in vitro diagnostiskt
bruk av inom g av Stal Pralile Prime ABG analysaloms
prestanda.
Metodik
Se bruksanvisningen fér Prime-analysatorn.
‘Sammansattnin
En bulirad bikarbonallsning, varje kontroll med el kant pH-viirde, Lésningarna ufjimnas med kanda
nivder av O,, CO, och N.. Vaije péase innehéller en minimivolym pa 100 mL. Innehaller inte nagra
bestandsdelar av mansvjxgl ursprung. Korrekl laboratoriepraxis ska dock foljas nér dessa material
Rantoras, (REF. NGGLS DOKUMENT M2a-12).
Varningar och férsiktighetsatgiirder
Maste farvaras vid 24-26°C i minst 24 e innan den anvands. FAR EJ FRYSAS, fusedd or

Se for

av konumler

instrugSos de uilizagao complatas, ncuindo recomendagdus para uso dos conlrolos, sobre

or anva vari ingar or

Folj erorderlig is 1Gr

o diagnéstico e resolugao de problemas, bem como a do
teste. Seuir as praticas exigidas para o

Conservagio i
Consorvar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de validade esté impressa em cada cartucho.
Instrugdes de utilizagio

O cartucho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes
da abertura, Consultar as Instrugaes de Utilizagao do analisador para insirugges completas, Verificar
s 0 namero de lole que aparace na tabela das gamas previstas ¢ igual ao nimero de lote indicado
no carlucho de controlo. O carlucho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante alguns
segundos, Nao agilar o cartucho.

Limites

Os valores de PO, variam em pwpovgaa inversa & tamperatura (aproximadamente 1%7°C). 05 valores
da gama prevista $3o bricados pela Nova

de rengan!es

i samt melodik och principer {r
hunlevvng av laboratoriereagenser.
Férvaring
Forvaras id 2:6°C; FAR EJ FRYSAS. Ulgingsdalumet i tryck! pé varje kassell.
Anvisningar fér anviindning
Kasselter milslo lcrvaras vid cllkd 24- -26°C i minsl 24 timmar innan de cppnas Se hruksanvnsmngen
for 6r komplelta alt lot-numrel i
detsamma som |c| -numret som finns pa kontrollkassetten. Innehallet i kassetten ska blandas ganum al(
du forsiktigt vinder pa kassellen i flera sekunder. Den ska inte skakas.
Begrinsningar
PO, vitden Varerar omuiint mod lomporaturan (cika 1 9/°C). Férvatat omrédo-vardan specilcaras fér

instrument och kalibratorer som tillverkats av Nova Biomedical

Rastreabilidado dos padrdes
Os analitos sao analisados por comparagao a materiais de referéncia cerliicados NIST.
Intervalos de referéncia

Ges sa de modo a

s trés niveis de pH (acidose, pH normal e
aealose).

A gama clinica de valores prevista Eava esles nnahlns na sangue do paciente é relerenciada em Tielz,
NW ed 1985 Textbook of Clinical Ghemistry, W.B.
Os ulilizadores poderao querer delevmvnz" os VALOR['S MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PﬂrvlSTI\s (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério."

amas provistas

h GAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analita foi determinada na Nova Biomedical,
tepetindo vérias vezes cada nivel de conlrolo, a 87°C, em virios inslrumentos.
/A GAMA PREVISTA indica os desvios méximos em relagdo ao valor médio previstos sob diferentes
condigges laboraloriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagges. 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 laboraldrio clinico); directriz aprovada, segunda edigao, NCGLS C28-A2,
Volume 20, Namero 13

wl /205
biomedical

Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
Referensintarvaller

tre pH-nivéer (Acidos, Normal pH och Alkalos).
Vordo ot oot torvantads Hirska amsde for gessa  analyser i palionitiod fnns 1aando bok: Tietz, NW
ed 1286 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saund:
Don som anvander produkton Kansko il lasistalla MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i silt laboratorium.'
Férvintade omraden

Dl FORVANTADE OMRADET far varjo analys faststalldss av Nova Biomedical ganom alt flora
kcmlrgﬂv far varbe kontroliniva vid 37°C pa flera instrument utfordes.

MRADET indikerar maximala antalet avikelser Irin medelvardet som kan
{érvantas under andra laboratoriefd
Se Forvanlade omraden-tabellen.
1How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definicrar och
faststaller i det Kliniska godkand riktlinje- andra utgavan, NCCLS
©28-A2, Volym 20, Nummer 13

hallanden (ér instrument som arbetar inom specilikationerna.

i intervalli di clinico); indicazioni
NCCLS C28-/ AE Volume 20, Numero |3

edizione,
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