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Kontroll-Auto-Kassetten, Autépom Kaogta AiaAupémuwyv EAéyxou, Cartucho automatico para oOnﬁoles,
Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automético de controlo, Kontroller, autokassett
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva Eupn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Forvantade omréden

[conroL 1]

min - X - max

[Gonmor 2]

min - X - max

min - X - max

pH
H+
pCoO,
pCoO,

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa

7A11-7.141-7171

T7.45-72.28 - 67.45
66.5-73.5-80.5
8.87-9.80-10.73
49.1-59.1 -69.1
6.55 - 7.88 - 9.21

41.0 - 46.0 - 51

7.325-7.355-7.385
47.32-44.16-41.21
.0
5.47-6.13 6.80
90.4 - 100.4-110.4
12.05-13.39 - 14.72

7.553 - 7.583-7.613
27.99 - 26.12 - 24.38
18.3-22.3-26.3
2.44-297-3.51
130.3 - 145.3 - 160.3
17:37.219.37:5:21.37:

Product Description
Consists of 3 loxiclo bags within a cardboard carton, Each bag contains an agueous qualty contral

Produktbeschreibung
Umfasst 3 flexible Ta*chnn in_einem Pappkarton, Jede Tasche enthélt ein wassriges

material for montoring the measurement of pH, PCO,,, and PO, for use with Nov: analyzers  Q ur Ul der Messung von pH, PCO,, und PO, NUR zur Verwendung
ONLY. it Nova Biomedica. Am;ysegeraten

Formulated at three levels: In drei Stufen form

eoma]t] Acic [ezwmaTy] Azidose

el Normal p E Normaler pH-Wert

feormac]s] N\a\usls [eovmorla] Alkalose

Intended Use Verviendungszweck

The Stat F’w!ll1 Prime Auto QC CavlndJOI\DG is a Quality Control Material intended for in vitro
diagnostic use by healthcare for monitoring the of the Stat Profile Prime
ABG Analyzer.

Methodology

Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.

Compositios

Abuftered h\carbunale seluhon each control with a known pH. Solutions are equll\bralﬂd with known
levels of O, - Mold 'inhibited. Each bag contains a minimus
consituents of human ongm however, good laboratory practice should be followed during handling cf
these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautiol

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

m volume of 100 mL. Contains no  bekannlen Stufen von

Die Stal Profile Prime ABG Kontroll-Auto-Kasselta ist ein Q das zum Gebrauch
durch medizinisches Fachpersonal far die in vitro Diagnose zur Uberwachung der Leistung des Stat
Profile Prime ABG Analysalors vorgesehen isl
Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fur
usammencetz

Eine gepulferte Bv‘arbcnu\lasung jeds Kontralle mit bekanntem pH-Wert.Lasungen werden mit

N, aquilbrert. Keing Schimmeltildung maglch. Jodo Tascho onthalt
mindostons 100 L. Enthalt kbine Béstandicils mancchiichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang
mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2).
Warnungen und Vorsichtshinveise:

des P

Neprypagr Npoiéviog
ATOTEAEiTaI QM6 3 EOKATITOUG BOAGKES EVIOS YApTIVOU KouTioD. KGOE BUAAKAG TIEpIEXEl UBGTIVO UNKS
Dhéyyou nodiniac ya iny nagaxshosdnon T péipnang Tou pH PCO,, ka1 PO, yia xprion pe avahutég
Nova Biomedical MON

mapaoKeualeTal o8 Tpia e
s

EvBakvubpevn Xpiio!

To Stat Profiis Pama Ao QG Cartridge ABG eivar £va uhikd EAEYXOU OIS TH1AG TT0U TIPOOPICETal VI
BiayvwaTiki xpfian in vitro ané enayyEAHarics Me uyEiag yia 1Y TiapaxoAouBnan NG améscong Tou
avahurij Stat Profile Prime ABG:

MeBoBooyia

Avarpégre ang Obyies Xpiiang Tou Avahuri| Prime.
Zioraon

PuBpIoTIKG BiTTav8panid Bidhupa, KBE BiaAua EAEVXOU e va yVwotd eninisdo pH. Ta SiaAGpara
££100ppOTIODVITI Pt YVwOId enimeda O, CO, kai N, Avactok 1hc arjung. Kafic oaxouhdr Trepicxer
£X&1070 6yKo 100mL. Av ki Bev TIEPIEXOVTal OUGTATIKG GVBPWTIVIIG TPOEAEUTNG, WOTBOO, TIPENTEL
va arohoulnOei opeil £pyao TNPIKT TPAKTIK K1 10 XEIPIOP T/ UKDV Ut (KOA. EFTPADOY
NCCLS M29-T2)

gerung bei 24 - 24 Stunden vor der

IT EINFRIERE

diagnostic use. Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complele directions for use, including Far Verwendung 2ur In-iro-Diagnose. v.:us\anmgo Verwendungsanweisungen Tindon S i dor
2ur

recommendations for use of controls, troubleshooting information, Methodology and Principles of the
leslmg pmccdures Follow standard practices required for handling laboratory reagents.
Stor.
Storo ot 2-8°C; DO NOT
Directions for use
Cartidge must be stored al approximalaly 24:26°C for a loast 24 Hours pior o opening, Reier [
Analyzer Instructions for Use for completa instructions, Verify that the lot number a
Expected Ranges Table is the same lot number indicated on the control carlridge.
be mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.
Limitationa

0, valuas vary inversely with temperature (approximately 1%/°C).

ZE. Expiration date is printed on each cartridge.

on the
“Fhe Cartidge chould

Einsatz von
Kontrolle und Richtlinien der Testverfahren.
Boaghlon S dio standar gemas erforderichan Veriahren fix dor Umgang mit

n «n
TIpErEr v QuAGagtrar 0fove 24 366G 10UNGKIOTOV yia 24 Gpeg TpIv 1n xpijon, MHN KATAWYXETE.
MpoopiZerai yia In Viro Aayviwotici Xprion, AvaipéEre oms OBnyics Xpion Tou Avalurr Prine yia
mhdpeg 0By Xponc uu;nvspl.\upﬂavopzvmv TWV OUOTAOEWY Y1 T XPRON T
Acyx

Lagerun:

Bor'3.- 6°C lagorn. NIGHT EINFRIEREN Das Vertallsdatu ist aut joder Kassette vermerkt.
Verwendungsanweisungen

Kassetlon missen mindostens 24 Stunden vor dom Offnen bei etwa 24 - 26°C galagert werden.
Vellsténdige Anweisungen finden Si i don Uberpriifen
Sie, ol hargennummer in der Tabelle der erwarleton Bereiche mit der Chargennummer auf der
Rontrcliassatis Sbersimetimmt. Do Kastato scll durch vorsicnligos Wenden far einigs Sekundon
durchgemischt verdon. Dio Kasselte richt schiton.

The Expected Range values are specific for and calibrators
Biomedical.

Traceability of Standards
Analytos ar traced to NIST Standard Reference Materials,

Reference Intervals

Concentrations are formulated to represent three pH lovels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).
The expected dlinical rango of valugs for these analytes in pationt blood is referenced in Tietz, NW od
1996 Textboolcof Clrical Chornitry W5, Saundors Co.

Users may wish to determine MEA! VALUES and EXPEGTED RANGES in their own labratory.
Expected Ranges

The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomodical

by using muliple uns of each Iavel of control at 37°C on multiple instruments.

The E D RANGE indicates the maximum deviations from the mean value thal may be
cx’mclcd funder d.ummg Iaboralory condilons forinstrumens operating within specifcalions.
Refer to Expocted Ranges

T¥iou 16 Deline and Detorming Reference Intervals n the clinical aboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

by Nova

g

PO, -lera varioren in umgokehrtem Verhalins zur Temporalur (ca. 194/°C)
Dic'Werte des erwarteten Bereichs sind fiir

on Nova

i Via 1Ny aviperdmon mpofAnpdrwy, g WeBosaAayiag ka1 1w
I\pxuv v aBAaIY EhETaone
'AXOAOUBAOTE TIG OUVABEIS TTPAKTIKES TIOU ATIGITOGVTGN VIl TO XEIPIOHO EpYaoTPIaKiY QviBpactnpiwy.
DoAagn

@UAGSaETE 0T0UG 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia AEng avaypagertal os kade kaotia.
0&nyieg XpAang

O KAUETEG TIPENE! va GUAGOOOVTAI 0TOUS 24-26°C TEPITIOU Y1d TOUAGXIOTOY 24 HPES TIPIV 10 GYOIya.
Avarpégre arig Odnyirs Xpiong 1ou AvaXur yia mApeig odnyie. Befaiwdite 611 0 apidpds maptidag
THou avaypapeTal Tov TivaKa AVapEvopievou EJpOuG EVa idIog e EKEVOY TIOU GVaypaGETal Oy
Kao£1a eAEyxou. H KQOETa TIPETTEN Va avapiyvOeTar QVaoTpEGOVIGG TNy anald yia pepid Seurepohenmia
Hr|v QVaKIVEITe TNV KaoiTa,

spezifisch.
Nachverfolgbarkeit von Standards

Analyte werden auf NIST-

Referenzintervalle

Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)
darzustellen. Auf den erwarteten Kiinischen Werlebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co.

Benutzer michten moglicherweiso MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln.!

Erwartete Bereicl

Doy EARTETE BEREICH fir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe
jeder Kontrollslufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen Abweichungen vom Miltelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fr die
innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate erwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sic in
der Tabelle der erwarteten Bereiche.

"Definition und Beslimmung von Referenzintervallen im Kinischen Labor; genehmigte Richtlinie - zweite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

o T PO, o ouy @vnioTpds i th Bcpuorpaoia (epittou 1 %/°C). O1 i tou AvapeyGpevou
EGpouc eivdl iBIKEG yia Ta Gpyava kdi Toug BadpovopnTég TIou kataokeudgs n Nova Biomedical

IxvnAaop6TNTa NpoTimuwy
Gi 1pOTBIOPKBHEVES OUOIES aVIXVEDOVTal OUpWVa pE 0 FpSTuTIo YAKS Avagopds NIST.

Auoripiara Avagopds

a1, yia va Gouv Tpia enineda pH (Ofeidwon, usioAoyIKS
pH ¥a1 ANKGAWON). T 10 QVaEVOUEVD KAIVIKG EDPOG VI QUTES TIG TIPOOBIOPICGEVES OUOIES 010 ijia
10U a0BEvoUS yivelal Tapamopm 010 Eyxeipidio Tietz, NW ed 1985 Textbok of Clinical Chemistry,
W.B. Saunders Co.
Or xpioTee pmopei vat emOupody va: mpoadiopioouy 1ig MEZET TIMEX kat 1a ANAMENOMENA EYPH
010 £pyaopKd Toug.!
Avapevépeva Eopn
10 RAMENOMENO EYPOS yia rét mpoobiopiépevn ovaia xaBopiornke and 1 Nova Biomedical
)pnmuonmwlmg ToMan G avaGaEis kGG EmIESOU TwY BiahupATLY EAEYXOU O¢ Beppokpacia 37°C
oc moAam
o ANAMENOMENO EYPOE rrobeirybes 1 péyiorec arroxhiaeis ans m péon i mou avayévovial
UTIG BIAGOPETIKES EPYAOTNPIaKES OUVATKES VI Ta OPYQVA TIOU AEITOUPYOUV EVIGG TWY TPOBIaypaprOY.
Avarpégre otov Mivaka Avapevdpevou EGpou:
"Muwg va Opicere ka va MpoodiopiCere Ta aciipen Avagopds gro kA spyaotiipo EYKEREIPEVES
obnyieg- BevTzpn £xdoon, NCCLS C28-A2, Tedxog 20, Apitydg 13
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Descripcion del producto

El producto esta compuesto por 3 bolsas flexitles dentro de un cartén. Cada bolsa contiene material
adoso para conlrol de calidad para suporvisar [a medicién de pH, PCO,, y PO, quo 5o debe usar
SOLO con los analizadores de Nova Bicmedical.

laco en tres niveles:

esiarTr] Acidosis
Ecu o3| pH normal
Alcalosis

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

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

N 2 trois ni §

Usage attendu ]
La cartouche ABG CQ Auto Stat Profile Prime est un matériau de contréle de qualité destiné a usage
uche / ; o

doctinado al uso diagnéstico in vire para que 1os profosionals do a salud supervisen ef

del Analizador Stat Profile Prime ABG.

Metodologia

Consultar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Prime.

Composicién

Solucion tampén de bicarbonato; cada control tiene pH. Las soluciones estdn equilibradas con niveles

conocidos ¢e O,, €O, y N,. Intiibido contra moho. Cada bolsa contiene un volumen minimo de 160 mL.

El producto no Conliche cénstituyentes ds origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas

racicas de laboralcrio para la manipulacign de estos matorialss. (REF. DOGUMENTO M26-T2 DEL
CCLS).

Advertencias y precauciones:

Se debe almacenar a 24-26°C durante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para uso
diagnéstica in vitro. Consular las inslrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del
Analizador Prime, qus incluyen las recomendaciones para cl uso de controles, la informacion sobre la

in vitro par les les soins de santé pour surveiller la performance de I'analyseur
Stat Profile Primo ABG.
Méthodologie
Voir les instructions d'utilisation de Ianalyseur Prime.
Composition
Solulion 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 Solutiéns ne contisnnent aucun composant d'erigine humaine ; il convient
toutelois de respecter les pratiques de laboratoire dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).
Avertissements et précautions :
Conserver & 24-26°C pendant au moins 24 heures avant utilisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour
ulilisation en diagnostic in vitro, Consulter les instructions d'utilisation de analyseur Prime pour les

les

instructions d'emploi d ce produil, y compris les recommandations d'application de contréles,

localizacion de problemas, y la y los principios alos d
prueba. Seguir las practicas esténdar requeridas para la manipulacién de reactivos d 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 quo el nimero
de lote que figura en la Tabla de van?os 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 (aproximadaments 1% /°C). Los valores
de los Rangos esperados son para los 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
Las concentraciones son formuladas de manera tal que representen tres niveles e pH (acidosis, pH
normal y alcalosis). El rango de valores clinicos esperados para estos parametros medidos en sangre de
pacientes se menciona cn Tiotz, NW ed. 1985 Textbook of Clinical Chemistry, VLB, Saunders Co.
Los usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios
laboratorios.'
Rangos esperados
Nova Biomedical determind el RANGO ESPERADO para cada pardmetro mediante series maltiples de
cada nivel de control a 37°C en varios instrumentos. El RANGO ESPERADO indica los desvios méximos
del valor medio que se pueden esperar en distintas condiciones de laboratorio para los instrumentos que
funcionan de acuerdo con las especificaciones, €onsultar la Tabla de rangos esperados.
' How lo Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cémo definir y determinar

S C:

la

intervalos do referencia en ol laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nmero

Descrigio do produto

Consiste de 3 sacos maloaveis dentro de uma caixa de cartao, Cada saco contém uma substancia
aquosa de controle de qualidade para monitorizar a medigéo do pH, PCO,, e PO, para uso EXCLUSIVO
em analisadores Nova Biomedical.

Formulada em trés niveis:

Uso pretendido
O Cartucho para Gasometria Arterial Stat Profile Prime Auto QC é um Material de Controlo de Qualidade
destinado a0 uso de diagndstica in vitro por profissionais de satide para monitorizar o desempenho do
Analisador de Gasometria Aterial Stat Profile Prime.

Metodologia

Consultar o Manual de Instrugges do analisador Prime.

Composigao

Uma solugdo-tampéo de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido, As solugdes séo
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 obslante devem seguir-se as boas
praticas de laboratrio a0 manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Avisos e adverténcias: 37
Tem de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da ulilizagdo. NAO CONGELAR.
Para uso em diagnéslico in vitro. Consultar as Instrugges de Utilizagdo do analisador Prime para

sur la résolution de problames, ainsi qus la méthodologie el las principes dos procédures de

tesl. Respecter les praliques standard requises pour la manipulation des réactifs d laboratoire. Stockage

Corserver & uno tempéraiure ds 2-8-C. NE PAS CONGELER. La dalo d'expiration oot impriméo sur

chaque cartouche.

Instructions d'utilisation

Conserver les cartouches a environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les instruc-

tions d'utilisation de I'analyseur pour des inslructions complétes. Vérifier que le numéro de lot indiqué dans

le tableau des fourchettes altendues 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 é P i 1%/°C). Les valeurs do

fourchelte altendus sont spécifiques aux instruments el aux étalons fabriqués par Nova Biomedical.

Tragabilité des standards

Chaine d'étalonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National Institute

of Standards and Technelogy).

Intervalles de référence

Les concentrations sont formulées de maniére a représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et

alcalose). Dans lo sang des patients, la fourchelte de valeurs cliniques attendues pour ces parametros ost

référencée dans l'ouvrage suivant : , NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saundars Co.

Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer los VALEURS MOYENNES et los FOURCHETTES ATTEN-
E g

DUES dans leurs propres laboratoires.
Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE do chaque paramétre a été déterminée par Nova Biomedical en utiisant
plusieurs sérios par niveau do contrle 3 37°C sur plusi 7

F

sieurs instruments.

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

dans différentes conditions de laboratoire pour des instruments exploités dans les limites de spécification.
Consulter a ce propos lo 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,
deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Nurnber 13

Produktbeskrivning

Innehdller 3 flexibla pasar i en kartong, Varje pase innchaller et vattenlosligt kvalitetskontrollsmaterial
for 6vervakning av métning av pH, PCO,, och PO, Far ENDAST anvandast med Nova
Biomedicalanalysatorer,

Sammansatt vid tre nivaer:

cowma]1] Acidos
[eswmet 2] Normal pH
conmai 3] Alkalos

Avsedd anviindning
Stat Profile Prime Auto QC Cartridge ABG ér e avselt for in vitro
bruk av professionella inom sjukvarden for dvervakning av Stat Profile Prime ABG analysatorns
prestanda.
Metodik
Se bruksanvisningen for Prime-analysatorn. !
Sammansittning
En buffrad bikarbonatlosning, varje kontroll med ett kant pH-vérde. Lésningarna utjamnas med kanda
nivier av O, . CO, och N,. Varje pase innehaller en minimivol, 100 mL. Innehaller inte nagra
bestandsdelar av manskiigt ursgrung. Korrokt laboratoriepraxis ska dock féljas nar dessa material
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M25-T2).
Varningar och férsiktighetsatgirder:
Maste forvaras vid 24-26°C i minst 24 limmar innan den anvinds. FAR EJ FRYSAS. Avsedd for

i i ing. Se ingen for P a

X 61
6r anvancning, vari ingar av kontroller,

instrugées de uliizacao completas, incluindo recomendagdes para so dos controlos, sobre

o diagnéstico e resolugao de problemas, bem como a ja e principios dos de

teste. Sequir as praticas exigidas para o de reagentes i

Conservagio

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

Instrugées de utilizagio

O cartucho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes

da abertura. Consultar as Instrugdes de Utilizagdo do analisador para instrugdes completas, Verificar

se 0 nimero de lote que aparece na tabela das gamas previstas ¢ igual ao nimero de lote indicado

no carlucho de controlo. O cartucho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante alguns

segundos. Nao agitar o cartucho.

Limites

Os valores ce PO, variam em proporgéo inversa a temperatura (aproximadamente 1%/°C). Os valores
i I s

da gama prevista 5a0 i fabricados pela Nova

samt metodik och principer (o1

hantering av laboratoriereagenser.

Férvaring

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

Anvisningar fr anvéndning

Kasselter méste forvaras vid cirka 24-26°C i minst 24 timmar innan de éppnas. Se bruksanvisningen

for analysatorn for kompletta anvisningar. Kontrollera att lot-numret i Férvantade omraden-tabellen ar
stsamma som lot-numret som finns pa kontrollkassetten. Innehallot i kassetten ska blandas genom att

du forsiktigt vander pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.

Begrinsningar

PO,-varden varierar omvant med Icmﬁeraluren {cirka 1 %/°C). Férvantat omrade-varden specificeras fér

insfrument och kalibratorer som tillverkats av Nova Biomedical.

. Flj erforderlig for

Rastreabilidade dos padrdes

Os analitos sao analisados por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST,

Intervalos de referéncia
Ses sao

demodo a trés niveis de pH (acidose, pH normal
alcaloso).

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

Os utilizadores poderao Buelel determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratrio."

Gamas previstas

AGAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical,
repetindo varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em vérios instrumentos.

A GAMA PREVISTA indica 0s desvios maximos em relagao ao valor médio previstos sob diferentes
condigges laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagdes. Consultar a Tabela das
Gamas Previstas.

'How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e determinar
intervalos de referéncia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigao, NCCLS G28-A2,
Volume 20, Namero 13
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Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
Referensintervaller

alts for att tre pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos).
Varden for det forvantade Kliniska omradet or dessa analyser i patientblod finns i foljande bok: Tietz, NW
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. .
Den som anvénder produkien kanske il faststalla MEDELVARDEN och FORVANTADE
©OMRADEN i silt laboratorium.*
Férvintade omraden
Det FORVANTADE OMRADET fér varje analys faststélldes av Nova Biomedical genom att flera
Kérmingat for varje kontrollniva vid 37°C. pd fiora instrument uliordos,
Det FORVANTADE OMRADET indikerar maximala antalet awikelser frin medelvardet som kan
forvanlas under andra laboralorieforhéllanden or instrument som arbetar inom specifikationerna.
Se Férvantade omraden-tabellen.
1How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical
faststaller intervaller i i i
C28-A2, Volym 20, Nummer
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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,, ¢ PO, da utiizzaro
ESCLUSIVAMENTE con gli analizzatori Nova Biomedical.

“Tre livelli di formulazione:

7
v b~

Uso previsto,
La carluccia Stat Profile Prime Auto GC Cartridge ABG & un materiale di controllo dalla qualita previsto
per luso diagnostico in vitro da parte di operalori sanitari, formulato per monitorare lo prestazioni

dell'ana

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

Composizione
Soluzione tampone di bicarbonato in cui ciascun controllo ha n livello noto di pH. Le soluzioni sono
cquilibrale con fivelli noli i O,, CO, ¢ N,

Inibizione dells mulfe. Ogni scca ontine un volume minimo di 100 mL. Non contienecomponenti
di origine uman; i raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la
maripolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M28-T2).

Avvertenze € precauzioni

Conservare a una temperatura di 24-26°C peralmeno 24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE.
Utilizzo diagnoslico in vitro, Per istruzioni complete sull uso, consigli sull'ullizzo di controll, informazioni
sulla risoluzione dei problemi e melodo e principi delle procedure di analisi, consultare le Istruzioni per
uso dlfanalizzalore Prime. Adoltare lo procedure standard per la manipolazione o reageni di
laboratorio.

Conservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per I'uso 1
Conservare le cartucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per le
indicazioni complete, consultare |o istruzioni por ['uso delanalizzatore. 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

Ivalor ¢i PO, variano con inverso alla si 19%/°C).

1 valori diintervallo 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 riferimento
La dello azioni o livell di pH (acidosi, pH normale ¢ alcalosi).
Lintervallo clinico di valori previsto per gli analti specilicali nol sangue déi pazienti é citato nel libro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.

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

LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto i condizioni di
laboratorio idonee per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riterimento alla
tabella degli intervalli previsti.

'How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire &
determinare gli intervalli di iferimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13

lizzalore Stat Profile Prime ABG.
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