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min - X - max

pH
H+
pCO,
pCoO,

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa

7.132-7.162-7.192

73.79 - 68.87 - 64.27
59.3-66.3-73.3
7.91-8.84-9.77
50.9-60.9-70.9
6.79 - 8.12 - 9.45

7.327 - 7.357 - 7.387
47.10 - 43.95 - 41.02
41.1-46.1-511
548 -6.15-6.81
90.9-100.9 - 110.9
1212 -13.45-14.79

7.552 -7.582 -7.612
28.05-26.18 - 24.43
19.2-232-27.2
2.56 - 3.09 - 3.63
123.7 - 138.7 - 153.7
16.49 - 18.49 - 20.49

pO,

Product Description
Consists of 3 flexible bags within a cardboard carton. Each bag contains an aqueous quality control
material for monitoring the measurement of pH, PCO,, and PO, for use with Nova analyzers

Produktbeschreibung
Umass 3 flexiblo Tasenen in einem Pappkatton, Jeda Tasche enthalt ein wassriges

LY.
Formulated at three levels:
[eowai]s) Acidosis
= Nomal pH
[Emats] Alkalosio
Intended Use
The Stat Profile Prime Auto QC Cartridge ABG is a Quality Control Material intended for in vitro
diagnostic use by healthcare for monitoring the of the Stat Profile Prime
ABG Anslyzev
Methodol
Refer to Pume Analyzer Instructions For Use Manual.
Composi
A bitoved bigarbonato solution, each control with a known PH. Solutions are equiibrated with known
levels of O,, CO,, and N,. Mold inhibited. Each bag contains a minimum volum . Contains no
constiuonts of Human ofgin. howaver, good Izbora(ory praclice should be Tollowad 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
recommendations for use of controls, troubleshooting information, Methodology and Principles of the
Aes(mg proccduros Follow standard practices required for handling laboratory reagents.

St 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartrdge.

Directions for use

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

Limitations

PO, values vary inverssly with lemperalure (approximalely 1%/°C).

2ur { er Messung von pH, PCO,, und PO, NUR zur Verwendung
o Novs Biomodeat Analysegeraten.

In i Stufen formulert:

Nmmalm pH-Wert

&

Ver\vendungsx\veck

Die Stat Profile Prime ABG I ist el das zum Gebrauch
durch medizinisches Fachpersonal far die in vitro Dlagnosc zur Uberwachung der Leistung des Stat
Profile Prime ABG Analysators vorgesehen ist.

Methodologie

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fir des

Zu ammensetzung

Eino gopuifero Bicarbonatiosung, jedo Kontrolle mit bekanntem pH-Wert.Losungen werden mit
bekannten Stufen von O,, CO, und N, aquilibriert. Keine Schimmelbildung maglich. Jede Tasche enthalt
i doctons 100 mi- Erfak v Besiandions monseHichon Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang
mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M2g-T2).
Warnungen und Vorsichtshinweise:

TNepiypagr Mpoidvrog

AmtoteAeital amié 3 e0kapTITOUS BUAGKES EVIGS YEpTIVOU KouTIoD, KGBE BUAGKaS TrEpiEXer uBémvo UIK
eMéyxou ToIbTIITGS yia TV TIapakohoUBnan TS BéTpnang Tou pH PCO,, kai PO, yia Xprion pe avahutés
Nova Biomedical MONO

nopaoKeecral = Tia emineda:

[y Ofaibw
o] me}\uvmo pH
[cowtao]3] AAkGAwon

EvBeIkvubpevn Xprion

To Stat Profile anc Auto QC Cal‘ndgB ABG eival éva UAik6 eAEyxou TroidThTag TIou npoocl{ucl yia
BiayvwoTikA xprion in Vitro aTid eayyeAaTies T Lyeiag via TV TapakoloUBnan g GTIéseang Tou
avahuTr Stat Profile Prime ABG.

MeBoBohoyia

Avarpétte amig 0dnyieg Xpriong Tou Avahutr Prime.

Zioraon

PUBMIOTIKG BITTGVPaKIKG BIGAUpG, KGBE BIGAUL EAEYXOU It EVG YVWTG emineo pH. Ta Bichipara
ebgoppooGYTaI it WwoTé emineba O, GO, Kot N, Avaotohq e arung, Kese akoura mepibye
ekéxioT0 byKo 100mL. A Kai Bev Tiep ouaréTié 600, TpéTEl
O ORuABE] PO oY MONKIIG ard 0 XE1IOI T S Ut (KA. EITPAGOY
NCCLS M29- TZ)

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor d: . NICHT EINFRIEF

or
Fiir Verwendung zur In-vitro-Diagnose. Vollstandige Verwendungsanweisungen ﬂndcn Sie in der
far Primel m Einsatz von

Mpérer v PUNGGatval Oroue 24-360C ToUNGOTOY YIc 24 tpes TIpI TN Yprion. MHN KATAWYXETE
Npoopiterai yia In iro AtyviwoTi Xpfian, Avatpese oTis OBn\iss Xpiion tou Avahut Prime yia
hfpeis oénvlsg Xprons. TWY CUOTGOEWY VIE T XPAGN Tu

Kontrollen, und Rlchllmlcn der Testverfahren.
Beachten Sie die slandavdgemaﬂ erforderlichen Vcr'zhlen far den Umgang mit Lz
Lagerun

g
Bei 2 - 8°C lagem. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kasselte vermerkt.
Verwendungsanweisungen
Kassetten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24-20°C gelagort worden,
Vollstandige Anweisungen finden Sie in den berprifen
Sie, ob die Chargennummer in der Tabelle der erwarteten Bereiche mit dar Chargl‘nnummer auf der
Konlmllkasselle Gbereinstimmt. Die Kasselte sollte durch vorsichtiges Wenden fir einige Sekunden
durchgemischt werden. Die Kasselio nicht schitteln.

Thé Expected Range values are specific for d calibrators
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 analyles in patient blood is referenced in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau
Users may wish to determine MEAN VALUES G EXPECTED RANGES intheir own laboratory."
Expected Ranges
The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical
by using mulllplc runs of each level of control at 37°C on multiple instruments.

ECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
cxpecled under difeing laboratory coniionsfor i
Refer to Expected Ranges Tabl
How t6 Dofine and Determine Reference Intervals in the elinical aboratary; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

by Nova

operaling within

PO Werte variieren in umgekehrtem Verhaltnis zur Temperalur fca. 1%°C).
Die'Werte des Bereichs sind far n Nova

via Ty @ Mg Kal Twv
APYGV Twv ooy gEroang
AKvouSnm: TIG GUVABEIG TIPGKTIKEG TIOU

V1G 10 XEIPIONS £p)

Aagn
p e aT0Ug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Aigng avaypé@eTal ot k&8t kaotta
0dnyieg Xprigng
O KGGETEG TIDEME! v QUAGGOOVTCI OToUg 24-26°C TIEPITIOU YIG TOUMEXIOTOV 24 (PEG TIPIV T0 GOIYpG.
Avatpégte amig Odnyies Xpriong Tou Avakut vic mAApeig odnyies. BeBaiwBtite 611 0 apiBués apTideg
TIou avayphepeTal oTov TIVEKa AVGLEVHEVOU EGPOU EIVGI IDIO i€ EXEIVOV TIOU GVGYPEQETGI OTY
KGOETG EAEYXOU. H KGOETG TIDETIEI VG GVGHIVVUETAI GVGOTPEGOVIES TV GTIGAG VG HEPIKG BEUTEPOAETITG.
an VGKNETE TV KGOETE.

spezifisch.

Nachverfolgbarksit von Standards
Analyte werden auf NIST-

Referenzintervalle
Konzentraionon wordan formuliet, um droi p-Worlo (Azidoso, normaler pt-Wort und Alkalose)

Aut Kini of Analylo in Patiententlut wid in Titz,
R o 3585 Tomtoook of Clical Chermslry, W.B. hinge: ot S
Benutzor mochion moglchorweisa MITTELWERTE und ERWARTE TE B REIGHE inhren eigenen
Laboren ermitteln.'
Erwartete Bereiche
Der ERWARTETE BEREICH fir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe
jeder Kontrolistufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen Abwaichungen vom Mittelwert an, dia unter abweichenden Laborbedingunge far die
innethalb der Spezifikationen laufenden Geréte erwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in
der Tabelle der erwarteten Bereiche.
'Dalintion und Beslimmung von Referenzintervalon im inischen Labor; genehmigle Richtlinie - zweite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer

o TG PO, mowiouy ariiotpbgus it 1 Scppiokpacia (ncpimou 1 %/°C) o\ Tuitou Avapevopevou
Edpoug eivd E1BIKéG VIG TG GpYaVa KaI TOUg

IxvnAdoipémTa Mpordmuwy
O MIPOGBIOPIZBHEVEG OUTIES GVIXVEGOVIGH GUppWYE it To MP6TUTI YAIK6 Avapopdg NIST,

Amumpam  Avagopds

a1, yia va Gouv Tpia enimeda pH (Ofeibwan, GusIoAoyIKS

pH AMEAWGT). 116 To GVGHEVBEVD KAMIKG £5pOS YIG GUTES Tic TPOGDIOPITGHEVES OUTIES GTO Gijic
ToU a0BEvoUS ViVETaI IapaTIoNTTH 0T0 Eyxelpidio Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,
W.B. Saunders Co.
O1 xprioteg pmopei va emBupoly va mpoadiopicouy Tig MEEEE TIMES. kai ta ANAMENOMENA EYPH
10 epyactfipid mu;‘
Avapevépeva Eopi
TO ANAMENOMEND EYPOS yic ré8e ke a6 1 Nova
XonaioToNTaS ToMamES avaAUoris KEe ErEBou T 5mupmmv eAéyxou Ot Bepuokpaoia 37°C
GE TOMGTIAG 6Py
ToAN. INMENOMENO EYPOZ uriobemyie 1ic péyioteg anokiotis G m péon T TTOU GYapEVOVTGI

16 BIGQOPETIKES EPYGOTNPIGKES GUVBRIKES VG TG OPYGVA TIOU AEITOUPYOUY EVIGS TwV TIPOBIGYPUY.
VGTDEETE Orov IVeKa AVELEVEHEVOU ECpou
"Mwg va Opicere ka1 va Mpoadiopitere 1 Ricoriuara Avagop 10 KVIKG EYGOTAPIO: EYKEKPIHEVES
obnyieg- BeGTepn éxdoon, NCCLS C28-A2, Teixog 20, ApiBpidg 13
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Descripcién del producto
El producto esta compuesto por 3 bolsas flexibles dentro de un cartén. Cada bolsa contiene material
aggioso para conlrol do calidad para suporvisar la medicidn de pH, PCO,y PO,, quo so debe usar
SOLO con los analizadores de Nova Biomedical.
Formulado en tres niveles:
(maTr] Acidosis
pH normal
Eamala] Alcalosis
Uso correcto
El cartucho ABG para CC automatizado Stat Profile Prime es un material para control de calidad
o

Description du produit

Composé de 3 pochettes souples en emballage carton. Chaque pochette contient un produit aqueux de
contrdle de qualité utilisé en suivi des mesures de pH, PCO,, et PO,, a utiliser UNIQUEMENT avec les
analyseurs Nova Biomedical.

Formulation  trois niveaux :

[eme]y) Acidose

{eowecta] pH normal pH

eols] Alcalose

Usage attendu

La cartouche ABG CQ Auto Stat Profile Prime est un matériau de contréle de qualité destiné 2 usage

dosiinado al uso diagnéstio i viro para que 103 i dela salud supervi
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 estan equilibradas con niveles
conocidos de O,, CO, y N, Inhibido contra moho. Cada bolsa contienc un volumen minimo de 100 mL..
El producto no contiene constituyentes de origen humano, No obstante, se deben sequir 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
diagndstico in vitro. Consultar las instrucciones de uso complatas en las Instrucciones de uso del
Analizador Prime, que indluyen las recomendaciones para el uso de controles, la informacion sobre la

ientos de la

localizacién de problemas, y la metodologfa y los principios

in vitro par les es soins de santé pour surveiller la performance de I'analyseur
Stat Profile Prime ABG.

Méthodologie

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

Compositi

on

Solution tamponnée de bicarbonate, chaque contrdle ayant un pH. Les solutions sont équilibrées avec des
niveaux connus en O,, CO, et N,. Inhibition contre les moisissures. Chaque pochette contient un volume
minimum de 100 mL.'Ces $olutions ne contiennent aucun composant d'origine humaine ; il convient
toutefois de respector les pratiques de laboraloire dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et précautions :

Conserver a 24-26°C pendant au moins 24 heures avant utilisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour
utilisation en diagnostic in vitro. Consulter les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour les
instructions d'emploi de ce produit, y compris les recommandations dapplication de contréles, les

prucba, Seguir las practicas esténdar d

Almacenamiento

Almacenar a 2-8°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento est4 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.

Consular 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.

Limitaciones

Los valores de PO, varian en forma inversa con la temperatura (aproximadamente 1% /°C). Los valores

de los Rangos esperados son fficos para los i y 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
i son

parala de reactivos de

as de manera tal que tres nivelos 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.

Los 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 mltiples de
cada nivel do control a 37°C en varios instrumentos. El RANGO ESPERADO indica los desvios maximos
del valor medio que se pueden esperar en distintas iones de o para los que
funcionan de acuerdo con las especificaciones. Consultar la Tabla de rangos esperados.

" How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir y determinar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero 1

Descrigdo do produto
Consiste de 3 sacos maledveis dentro do uma caixa de carldo. Cada saco contém uma substancia
aquosa de conlrole de qualidade para monitorizar a medigao do pH, PCO,, e PO, para uso EXCLUSIVO
em analisadores Nova Biomedical.
Formulada em trés niveis:
Goma]y) Acidose

pH normal
Alcalose
Uso pretendido
O Cartucho para Gasometria Arterial Stat Profile Prime Auto QC é um Material de Controlo de Qualidade
destinado ao uso de diagnéstica in vitro por profissionais de salde para monitorizar o desempenho do
Analisador de Gasometria Arterial Stat Profile Prime.
Metodologia
Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime.
Composigao
Uma solugao-tampio de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido. As solugdes sao
equilibradas 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, nao obstante devem seguir-se as boas
praticas de bri estas ias. (REF.: DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Avisos e adverténcias: -
Tem de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizagao. NAO CONGELAR.
Para uso em diagnéstico in vitro. Consultar as Instrugdes de Utilizagao do analisador Prime para
instrugdes de utilzagao completas, incluindo recomendagdes para Uso dos controlos, 5

sur la résclution de problémes, ainsi que la méthodclogie et les principes des procédures de
test. Respecter les pratiques standard requises pour la i é Stockage

Descrizione del prodotto

Consiste in 3 sacche flessibili all'interno 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 utiizzare
ESCLU con gli i Nova Bi

Tre livell di formulazione:

e Acidosi
[wmertz] pH normale
[eommacs] Alcalosi

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

per I'uso 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 luso dellanalizzalore 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 scca éontiéne 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 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'utilizzo di controlli, informazioni
sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di analisi, consultare le lstruzioni per
I'uso dell'analizzatore Prime. Adoltare lo procedure standard per la manipolazione dei reagenti di

jos réactifs de
Conserver 4 une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur
chaque cartouche.

Instructions d'utilisation

Conserver les cartouches & environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les instruc-
tions d'utilisation de I'analyseur pour des instructions complétes. Vérifier que lo numéro de lot indiqué dans
e tableau des fourchettes attendues est identique a 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 i ala proximatis 1%/°C). Les valeurs de
fourchette attendué sont spécifiques aux instruments et aux étalons fabriqués par Nova Biomedical.
Tragabilité des standards

Chalie détalonnage des paramlres selon les produits de référence standard du NIST (National Institute
of Standards and Technology).

Intervalles de référence

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 altendues pour ces parametres est
téiérencée dans l'ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Les ulilisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES ATTEN-
DUES dans leurs propres laboratoires.!

Fourchettes attendues

La FOURCHETTE ATTENDUE do chaqus paramalre 2 16 déterminée par Nova Biomedical en utilisant
plusieurs séries par niveau do contréle a 37°C sur plusieurs instruments.

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

ndre

Conservazione A
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per I'iso

Conservare le cartucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per le
indicazioni complete, consultare le istruzioni per I'uso dell'analizzatore. Verificare che il numero di lotto
che appare nella tabella degli intervalli previsti sia identico a quello indicato sulla cartuccia del controllo,
Miscelare delicalamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.

Limi ni

Ivalori di PO, variano con inverso alla %/°C).

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

Analiti rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technology).
Intervalli di

rimento
delle

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

OIntervalli previsti

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

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.

dans différentes conditions de laboratoire pour des instruments exploités dans les limites de
Consulter a ce propos le tableau des fourchettes attendues.

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

Produktbeskrivning

Innehaller 3 flexibla pasar i en kartong. Varje pase innehéller et vattenlésligt kvalitetskontrollsmaterial
{6r bvervakning av métning av pH, PCO,, och PO,. Far ENDAST anvéndast med Nova
Biomedicalanalysatorer.

Sammansatt vid tre nivaer:

conaoc[1] Acidos
oo Tz] Normal pH
Akalos

Avsedd anvindning
Stat Profile Prime Auto QG Cartridge ABG ér et kvalitetskontrollmaterial avsett fér in vitro diagnostiskt
bruk av i jukvarden for ing av Stat Profile Prime ABG analysatoms
prestanda.
Metodik
Se bruksanvisningen fér Prime-analysatorn.
Sammansittning
En buffrad bikarbonatlasning, varje kontroll med ett kant pH-vérde, Lésningarna utjimnas med kinda
nivéer av O, CO, . Varje pase innehaller en minimivolym pa 100 mL. Innehaller inte nagra
bestandsdefar av ménskiigt ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock fdljas nér dessa material
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).
Varningar och forsiktighetsatgarder:
Miste forvaras vid 24-26°C i minst 24 timmar innan den anvands. FAR EJ FRYSAS. Avsedd for

£ < o o Jvand Tr

for

sobre
o diagnstico e resolugdo de problemas, bem como a © principios dos de

, vari ingar av kontroller,
samt metodik och principer f6r p

teste. Seguir as praticas exigidas para o de reagentes

Conservagio .

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

O cartiicho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes
da abertura, Consultar as Instrugdes de Ulilizagao do analisador para inslrugaes completas, Verificar
s6 0 namero de lote que aparece na tabela das gamas previstas & igual ao namero de lote indicado
1o 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
da gama prevista S30 para i e fabricados pela Nova

3 Folj erforderlig is 160
hantering av laboratoriereagenser.

Férvaring

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

Anvisningar fér anvindning

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

6 16r kompletta isnil att lot-numret i Fo aden-tabellen
detsamma som lot-numret som finns pa kontrollkassetten. Innehallet i kassetten ska blandas genom att
du forsiktigt véinder pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.

Begrinsningar

PO, virden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/°C). Frvantat omrade-virden specificoras for
insfrument och kalibratorer som tillverkats av Nova Biomedical.

Rastreabilidade dos padrdes
0Os analitos sao analisados por comparagao a materiais de referéneia certificados NIST.
Intervalos de referéncia
A Ges sai do modo a

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

A gama clinica de valores prevista para estes analitos no sangue do paciente & referenciada em Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co,

Os 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 vrias vezes cada nivel de controlo, a 87°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 especificagoes. Consultar a Tabela das
Gamas Provistas.

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

[ e

Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
Referensintervaller

atts for att tre pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos).
Virden for det férvantade Kliniska omradet for dessa analyser i patientblod finns i féljande bok: Tietz, NW
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. ,, _

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

Férvintade omriden

Det FORVANTADE OMRADET fér varje analys faststilldes av Nova Biomedical genom alt flera
Kbrningar for varje kontrollnivé vid 37°C pé flera instrument utlordes.

Det FORVANTADE OMRADET indikerar maximala antalet awikelser frin medelvérdet som kan
forvantas under andra laboratorieférhallanden fér instrument som arbetar inom specifikationerna,
Se Forvantade omraden-tabellen.

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

How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire e
gli intervalli di rif inun clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,

NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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