53107, 53108, 53456

R wd ™ C€

Stat Profile® Prime Auto QC Cartridge ABG

Kontroll-Auto-Kassetten, Autéparn Kaogéta AiaAupdrwy EAEyxou, Cartucho automatico para controles,
Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automatico de controlo, Kontroller, autokassett
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevéueva Eupn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden

min - X - max

min - X - max

min - X - max

pH
H+
pCO
pCO,

nmol/L
mmHg
kPa

mmHg

pO., kPa

7.135-7.165 - 7.195
73.28 - 68.39 - 63.83
59.6 - 66.6 - 73.6
7.95-8.88-9.81
54.9-64.9-74.9
7.32 - 8.65 - 9.99

42.4-47.4-52

7.321-7.351-7.381
47.75 - 44,57 - 41.59
4
5.65-6.32 - 6.99
94.2-104.2-114.2
12.56 - 13.89 - 15.23

7.558 - 7.588 - 7.618
27.67 - 25.82 - 24.10
19.4-234-27.4
2.59-3.12-3.65
125.5-140.5-1555
16.73 - 18.73 - 20.73

Product Description
Consiss of 3 flexible bags within a cardboard earton, Each bag contains an agueous qualfy control

Produktbeschreibung

material for monitoring the measurement of pH, PCO,, and PO, for use with Nov: alyzers

Formulated at three levels:

Acidosis

Normal pH

s Alkalosis

Intended Use

The Stat ProMe Prime Auto QC Cartridge ABG isa Qual\ty Control Material intended for in vitro

diagnostic use by of the Stat Profile Prime
Analyzev

Methodolog

Refer to Prlme Analyzer Instructions For Use Manual

‘Composition

Abuffered bicarbonate solution, each control with a known pH. Solutions are equmbrated with known

levels of O,, CO,, and N,. Mold inhibited. Each bag contains a minimum volum Contains no

constituents of human ofigin, however, good laboratory practice should be Tolowed durmg handling of

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

diagnostic use. Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete d\rectlons for use, including

recommendations for use of control d Principles of the

testing procedures. Follow standard | practices required for handiing laboratory reagenls

Storage

Store at 2-8°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 lo

Analyzer Instructions for Use for complete instructions. Verify that the lot number appearing on t

Expected Ranges Table is the same lot number indicated on the control cartridge. The cartridge shnuld

be mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.

PO values vary inversely vith temperature (approximately 1%/°C).
Thé Expected Range values are specific for and
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 cinical range of values for these analyes in patient blood i eferenced in ietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau

Users may wish to doterminb MEAN VALUES e EXPECTED RANGES in their own laboratory.'

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

by using multiple runs of each level of control at 37°C on multiple instruments.

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

Refer to Expected Ranges Table.

How to Define and Determine Reference Intervals n he clncal aboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1

by Nova

Uiasst  flxible Taschen n einem Pappkarton, Jede Tasche enihalt cin waissries
ur U g der Messung von pH, PCO,, und PO, NUR zur Verwendung

mit Nova Biomedical- Analysegeralen

Indrei Sufen formuler

[conmo[1 AzIdose

[ommaf Normaler pH-Wert

eommoils Alkalose

Verwendungszweck

Die Stat Profile Prime ABG Kontroll-Auto-Kassette ist ein Qualitatskontrolimaterial, das zum Gebrauch

durch medizinisches Fachpersonal r die in vitro Diagnose zur Uberwachung der Leistung des Stat

Profile Prime ABG Analysators vorgesehen ist.

Methodologie

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fir des P
Zusammensetzung

Eine gepuff g,jede Kortrolle mit H-Wert. Losungen werden mit

Bekanten Stufon von O oL N, aquilibriert. Keine Sehimmelnidung mogiich. Jedo Tasche enthalt
e oetens 106 it Reint BEstandiols monachichon Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang
mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2).
Warnungen und Vorsichtshinweise:

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der Verwendung erforderlich. NICHT EINFRIEREN
Fir Verviendung zur In-virg-Diagnose. Vollsténdige Verwendungsarweisungen finden Sie n der

Mepiypaer Mp:
ATlorcheital o 3 €xaTIous QUAGKEG EVTGS XGPTIVOU KouTIOU. KABE BUAGKAG TEPIEKE! UBATIVO UAIKG
£Aéyxou TIOIOTNTAG yia TV TrapakoAoUBnon TG pETang Tou pH PCO,, kai PO, yia Xprion pe avahutég
Nova Biomedical
TapaOKzUGZeTal o ¢ Tpia enimeda:
ezl Otcid
T GooiohoyKs pH
ConmnoL[s AAKGAWGOT
EVBEIKVUGEVN Xpron
To Stat Profile Prime Auto QC Cartridge ABG €ivai éva UAIKO EAEyXOU TTOIGTNTA TIOU TTPOOpIZETal yia
BiayvwoTikr XpAn in vitro AT emTayyEAUaTiES TG UYEIAS yia TNV TTapakoAoUBNGN TG aTTE50NG Tou
avaAut Stat Profile Prime ABG
MeBoSoAoyi
Avarpéére amic OBnyieg XpAang Tou AvaAurd Prime.
Zootaon
PUBLIOTIKG BITTavBpaKikd SiGAupa, kaBe SidAupia EEyXoU LE Eva yvwoTd emimeSo pH. Ta SiaAduara
€liooppoTIOUvTal e YvuioTd Eximeda O, CO, kat N,. AvagToh me oy Kede akouhdKI mepiexe
€AGXI0TO Oyko 100mL. Av kai Sev i oo GTO00, TETTE!
70 GKONDUENGE] OPOR £pVOTOIERA MEGKTIK KaTA 10 XEIRIOWS 140w SAKGoY GUTy, (KA. EFTBAGOY
NCCLS M29-T2).
NpoeiBoTroiaeis Kai Mpo@UAGEEIS:
MpETEl va QUAGOGETal GTOUG 24-260C TOUAAXIOTOV Yia 24 Wpeg TpIV T Xprion. MHN KATAWYXETE
Mpoopilerai via In Viro Arayaomi Xprion, Avapetre aric OBnyiss Xpriore Tou Avahurt Prime yia
TrArpeic odnyies xpncr]g‘ GUTTEPIAGLBVOLEVWY TWY GUOTATEWV Yidt T XPOT

EAEy, 2 T avErGoTion TpoBATLGNN, g HeBoBohoyiag K Twv

m Einsatz von
Kontrollen, Richtlinien der
Beachten Sie die standardgema erforderichen Veriahren fir den Umgang mit L

Lager:

ung

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

Kassetten missen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen befetwa 24 - 26°C gelagert werden
Vollstandige Anweisungen finden Sie in d des Uberprifen
Sie, ob cig Chargennummer in der Tabelle der erwarision Bereicha mit der ChargeAnummer auf der
Kontrollkassette tbereinstimmt. Die Kassette sollte durch vorsichtiges Wenden fir einige Sekunden
durchgemischt werden. Die Kassette nicht schitteln.
Einschrankungen

0, -Werte variisren in umgekefitem Verhlnis zur Termporatur (ca, 1%°C).
Die’Werte des erwarteten Bereichs sind fr

n Nova

Apxiow Tiov SITBROOIGN ¢EETOONG

ARSAOUBROTE g GuVhOtIG MpGKTKES TTow VI TO XEIpIop6 i pacTpi
Duagn

DUAGOTETE 0TOUG 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepounvia Mg avaypageTal O kaBe KaotTa
03nyies Xpriong

| KQGETEG TTETTEI Va QUAGOTOVTQl OTOUG 24-26°C TTEPITTOU Yid TOUAGXIOTOV 24 (PES TIPIV TO GVOIyyd.
Avarpégre oTig Odnyieg Xpriong 1ou AvaAuTA yia TARPEI 0Byies. BeBaILWBEITE 011 0 apIBuog TapTIdag
TIOU avaypaQETal OTOV TTivaKa AVALEVOLEVOU EUPOUC EIVal 010G JE EKEIVOV TIOU GVaypaQETaI oTV
KaOETa EAEYXOU. H KAOETA TIPETTE! Val QVapIyVGETal GVaOTPEQOVIGS TV aTiaAd Yidt HEPIKG BeureponeTIT
an Qvakiveite v kaogta

spezifisch

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-Standardreferenzmaterialien zuriickverfolgt

Referenzintervalle
Konzentrationen werden formulirt, um crei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)

Auf den erwarteten Klinischen of Analys n Patintenblut wird i Tietz,
NW od 1986 Textbook of Giinical Ghomisiry. W B. b ngewlesen Saunder
Benutzer méchten moglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE S RRICHE in ren eigenen
Laboren ermitteln.’
Erwartete Bereiche
Der ERWARTETE BEREICH fiir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe
jeder Kontrolistufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fur die
innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate erwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in
der Tabelle der erwarteten Bereiche.
“Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im klinischen Labor; genehmigte Richtlinie - zweite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

o TES PO, TariMouy avioTpbeus i m Bepiokpai (mepitiou 1 %/°C). O1 s Tou Avapevdpevou
EGpou eivd E1BIKEG yia Ta 6pyava Kai Toug i

IxvnAagipéTnTa MpoTdmwy
O1 TIPOGBIOPIGGpEVES 0UTTEG aVIXVEGOVTal GUGVE e To Mp6TuTIo YAKS Avagopdg NIST.

Aluo’mpﬂm Avagopdg

agovral, yia va
pH kal ANKGAWOT). 710 T0 GVGIEVBEVO KAIVIKG E0pOC Y1 UTEG TIC TIpOTBIOPICLEVEG OUTTEG OTO Gijia
Tou agBevoc yiveTar mapaTrol oTo Eyxelpidi Tietz, NW ed 1986 Textbook of Cliical Chemisty.
W.B. Saunder:
O1 xpfioteg uﬂopsl va £mBUI0UY Vel TpooBiopicouy Tig MEZE TIMEE kai 1 ANAMENOMENA EYPH
10 EpYAOTPIO Ioug

Avapevépeva Edp
7O ANAMENOMENO EYPOS yia xd6e evn ougia ke a1 m Nov
xpnmuammvmg TOMAAZS avaAGoei KGOz eTimEBo T mc,\uummv EhéYXOU O BepliOKpagi 37°C
¢ ToMarAG

o ANAMENOMENO EYPOS uroderwvie T HEYIOTEG aTOKAGEIC aTTd 1) pEOT) T TTOU QVapEvovTal
UTIG BIIGOPETIKEG EPYAOTNPIGKES CUVBIKEG v GPYaVa TIOU AETOUPYOUV EVIOS TWV TIPOBIGYPaRV.
Avarpége oTov Mivaka Avapevopievou

Mo vG OpiCeTe ke val TAOIBIOPILETE T AIGTHLGTE AVTGODHS GT0 KAMIKS ERYACTAIO: EYKEKDIEVES
oBnyieg- BedTepn Exdoon, NCCLS C28-A2, Teuxog 20, ApiBucs 13

Tpia emimeda pH (OgeiBwon, GuoioAoyiks
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Descripcion del producto

El producto esta compuesto por 3 bolsas flexibles dentro de un carton. 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

do en tres niveles:

[conmoi[2] pH normal
[comoL]s] 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
contréle de qualité utilisé en suivi des mesures de pH, PCO,, et PO,, a utiliser UNIQUEMENT avec les
analyseurs Nova Biomedical

Formulation a trols niveaux

[T Acidose

pH normal pH

m 3] Alcalose

Usage attendu

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

destinado al uso diagnéstico in vitro para que los de la salud sup in vitro par les des soins de santé pour surveiller Ia performance de F'analyseur
del Analizador Stat Profile Prime ABG Stat Profile Prime ABG

Metodologia Méthodologie

Consultar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Prime. Voir les instructions d'utilisation de Ianalyseur Prime.

Composicion Composition

Solucion tampon de blcarbona(o cada control tiene pH. Las soluciones estan equilibradas con niveles

conocidos de . Inhibido contra moho. Cada bolsa contiene un volumen minimo de 100 mL.
El producto no contiehs cénstiuyentos de arigen humano. No obstante, se deban Sequlr 1as buenas
practicas de para la (REF DOCUMENTO M29-T2 DEL
NCCLS)

Advertencias y precauciones:
Se debe almacenar a 24-26°C.duranto al menos 24 horas antes do usar. NO CONGELAR. Para uso
diagnostico in vitro. Consultar las i de uso del
Analizador Prime, que ncluyen las recomendaclones para el uso do conlroles la miormaclon sabre la

e la

Solution tamponnée de bicarbonate, chaque contrle 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 Solutins 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 & 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'erplof i ce procui, y compris les recommandations d'application de controles; les

s principios
prueba. Seguir las practicas estandar requerldas para la manipulacion de reacuvos 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 aplcxlmadamenle 24-26°C durante al menos 24 horas antes de abrirlo.
Consultar las i de uso del analizador. Verificar que el nimero
de lote que figura en la Tabla de rar\gos 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 son para los i y por Nova
Biomedical.

Trazabilidad de los estandares

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

Iniervalos de referencla

de manera tal que tres niveles de pH (acidosis, pH
roal  alcalosie). £l rango oo valores clinicos esperados para estos parémelos medidos on sangre do
pacientes se menciona en Tietz, 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders
£0¢ usuarios pueden dsterminar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERABOS en sus propios
laboratorios.”

Rangos esperados
Nova Biomedical determinb el RANGO ESPERADO para cada parametro mediante series multiples de
cada nivel de control a 37°C en varios instrumentos. EI RANGO ESPERADO indica los desvios méaximos
del valor medio que se pueden esperar en distintas condi de paralos que
funcionan de acuerdo con[as especificaciones. Consuar Ia Tabla de rangos esper

How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como ot y determinar
intomvalos Ga referencia on ol Aboratons clinico); pauta aprobada - segunda edicion, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero 1

Descrigéo do produto

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

Formulada em trés niveis:

WACIGOSE
pH normal

Acaioss

Uso pretendido

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

Metodologia

Consultar o Manual de InstrugSes do analisador Prime.

Composicdo

Uma solugao-tampao de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido. As solugdes sdo
equilibradas com niveis conhecidos de O,, CO, e N, Inibigao de mofo. Cada saco tem um volume
minimo de 100 mL. N&o contém constiuintes de origem humana, néo obstante devem seguir-se as boas
préticas de (REF* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Avisos e adverténcias:

Tem de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizagéo. NAO CONGELAR.
Para uso em diagnostico in viro. Consultar as Insirugoes de Utiizagao do analisador Prime para

ur la résolution de problémes, ainsi que la méthodologie et les principes des procédures de
test. Respecter o5 pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Stockage
Conserver a 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 dutilisation de 'analyseur pour des instructions complétes. Vérifier que le numéro de lot indiqué dans
le tableau des fourchettes attendues est identique & celui indiqué sur la cartouche de contréle. Mélanger le
contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.
Limitations

Les valeurs en PO, varien ala 1%/°C). Les valeurs de
fourchette attendué sont specmques aux instruments et aux étalons fabriqués par Nova Biomedical.

des standards

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

Intervalles de référence

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

Fourchettes attendues

La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque parameétre 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 prodott
Cor\slsle in'a sacche flessibil 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 gli analizzatori Nova Biomedical.
di formulazione:
Acidosi
[eowmor]z] pH normale
[comoLlz] Alcalosi
Uso previsto
La cartuccia Stat Profile Prime Auto QC Cartridge ABG & un materiale di controllo della qualita previsto
per l'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 I'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 ,eN,.
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 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 controll, informazioni
sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di analisi, consultare le Istruzioni per
Iuso dellanalizzatore Prime. Adottare 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 I'uso
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 delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.
Limitazioni
Ivalori di PO, variano con inverso alla %/
I valori di intervallo previsti sono specifici degli strumenti e dei calibratori prodotti da Nova Biomedical.
Rilevabilita degli standard
Analit rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technology).
Inlervalll di riferimento

delle tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi)

L'mtervallo 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.
Olntervalli previ
LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita é stato fissato presso Nova Biomedical mediante piti
analisi di ogni livello di controllo a 37°C su piu 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

conditions de pour des i
Consulter & 66 propos o tableau 46 fourdhalios attonducs
*How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et détermination des
intervalles de référence en laboratoire clinique ) ; approved gi d edition (normes.

deuxieme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

exploités dans les limites de

Produktbeskrivning
Innhallr 3 flxibla pasar i en Kattong. Var paso innehllr it vatienosigtvaltetskontolismaterial
for Gvervakning av matning av pH, PCO,, och PO,. Far ENDAST anvéndast med Nova
Biomedicalanalysatorer.
Sammansatt vid tre nivaer:
[Emaly] Acidos
[cownor 2] Normal pH

omoca] Alkalos
Avsedd anvandning
Stat Profle Prime Ao QC Cartidge ABG & et yalfetskontrlimaterial avsett ot in vio diagnostist
bruk av for g av Stat Profile Prime ABG analysatorns
prestanda.

Metodik
Se bruksanvisningen for Prime-analysatorn.
Sammansittning

En buffad bikarbonalosning, vare kontrollmed ot kit pitvarde, Losningarna jéimnas med Kinda
nivéer av O, /arje pase innehaller en minimivolym pé 100 mL. Innehaller inte nagra
bestandsdefar av'ménskiigt ursprung. Korrekl laboratoriepraxis ska dock foljas nar dessa material
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).
Varningar och forsiktighetsatgérder:

Méste forvaras vid 24-26°C i minst 254 fimmar innan den anvands, FAR EJ FRYSAS. Avsedd for

de u(l\lza@ao mpletas, incluindo ra uso dos controlos, i sobre

for ing, vari ingar av kon(ml\er

e resolugao de bem como a e principios dos de
tesle Seguir as praticas exigidas para o de reagentes

Conservagao

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 Instrucoes de Utilizagao do analisador para insfrugdes completas. Verificar
se 0 nimero de lote que aparece na tabela das gamas previstas & igual ao nimero de lote indicado
no cartucho de controlo. O cartucho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante alguns
segundos. Nao agitar o cartucho.

Limite

Os valores de PO, variam em proporgao inversa a temperatura (aproximadamente 1%/°C). Os valores

I
mt metodik och principer for pvcvprocedursr Folj erforderlig standardpraxis for
hantenng av \aboratonereagense
Forvaring
Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgéngsdatumet &r tryckt pa varje kassett.
Anvisningar for anvéndning
Kasse((er maste forvaras vid cirka 24-26°C i minst 24 l\mmar innan de 6ppnas. Se bruksanvisningen
for kompletta -numret i Forvantade omraden-tabellen ar

delsamma som lot-numret som finns pa konlrol\kasseuen Innehallet i kassetten ska blandas genom att
du forsiktigt vander pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.
Begréinsningar

0,-vérden varierar omvént med temperaturen (cirka 1 %/“c; Férvintat omrade-varden specificeras for

PO,
insfrument och kaliratorer som tllverkats av Nova Biomedic

da gama prevista $a0 pela Nova
Rastreabilidade dos padrdes
Os analitos sao analisados por comparag&o a materiais de referéncia certificados NIST.
Intervalos de referéncia

Ges s de modo a

s conce trés niveis de pH (acidose, pH normal e
alcal

A gama clinica d valores prevista para estes analfos no sangue do paciente 6 referenciada em Titz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saul

Os utizadores poderéo querer determinar os VALORES TiEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu proprio laboratério."

Gamas prevista

A GAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analio foi determinada na Nova Biomedical,
repetindo varias vezes oada nivel de conirolo, a 37°C, em varios insirumenos.

A GAMA PREVISTA indica 0s desvios maximos em relagao ao valor médio previstos sob diferentes
ccnd\goes 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 laboratorio clinico); directriz aprovada, segunda edigdo, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Numero 1

“ bzomeczl{céa%
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- Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

for att tre pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos).
Varden for et forvantade liniska omradet for dessa analyser i patientblod finns i foljande bok: Tietz, NW.
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Den som anvander produkien kanske vil fasistalla MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i sit laboratorium.*
Férvéntade omrad
Dot FORVANTADE OMRADET for varie analys faststalides av Nova Biomedical genom att flera
kormingar for varie kontroliva vid 37°C pa flefa instrument utfrdes

FORVANTADE OMRADET indikorat maximala antalet awvikeleer fran medelvardet som kan
orwiniag ander andia lboratorien AT anden Tor marimant som sbetar nom specifikationerna.
Se Forvantade omraden-tabellen.
1How to Define and Determine Reference Intervals in the clinial aboratory (Hur man definirar och
faststal i detiiniska tiktlinje- andra utgavan, NCCLS
C28- A2 “Voiym 20, Nummer 1

How to Define and Determine Reference Intervals in the linical aboratory (Come defiire ¢
gli intervalli di un clinico); pp! o
NCCLS G25-A2, Volumo 20, Numero 13

edizione,
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