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Kontroll-Auto-Kassetten, Autépartn Kaogra AiaAupdrwy EAEyxou, Cartucho automatico para controles,

roller, autokassett

Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automatico de controlo, Kon

[conTROL[1]2] 3]

25199061 SJ 2026-12-30

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevépeva Eupn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden

CONTROL | 1

min - X - max

CONTROL |2

min - X - max

CONTROL |3

min - X - max

nmol/L

pCO

mmHg
kPa

7.130 - 7.160 - 7.190
74.13 - 69.18 - 64.57
61.1-68.1-75.1
8.15-9.08 - 10.01
44.7 - 54.7 - 64.7

7.321-7.351-7.381

47.75 - 44.57 - 41.59
42.4-47.4-52.4
5.65-6.32 - 6.99

90.3-100.3 - 110.3

7.534 - 7.564 - 7.594
29.24 - 27.29 - 25.47

21.4-254-29.4

2.85 - 3.

39-3.92

117.7 - 132.7 - 147.7

mmHg

kPa 5.96 - 7.29 - 8.63 12.04 -13.37 - 14.71 15.69 - 17.69 - 19.69

Nepiypagri Npoiéviog
ATIOTEAEITaI QTG 3 EUKAUTITOUS BUAGKEC EVIOS XAPTIVOU KouTiow. KGBE BUAGKaG TIEpIEXE! UBATIVO UNIKG
€AéyxoU TIOIGTTAC yia TV TapakoAoGBNan TG péTpnang Tou pH PCO,, kai PO, yia xprion pe avautég
Nova Biomedical MONO.

TIAPACKEVGZETal e Tpia ETTiTTEDQ:

7] Ogiwon
conmor[2] GUGIOAOYIKG pH

Produktbeschreibun
Umfasst 3 flexible Taschen m einem Pappkartor\ Jede Tasche enthélt ein wassriges
fer Messung von pH, PCO,, und PO, NUR zur Verwendung

Product Description
Consist of 3 lexblo bags within 2 cardboard carton, Each bag contains ah agueous qualty control
matetal for monioring the measurement of pH, PO and PO, for use with Nov nalyzers

it Nova Biomedical-Analysegeratan.
In drei Stufen formuliert:

[commoi]r Azidose
o2 Normaler pH-Wert

ONI
Formulaled at three levels:

H
A\ka\osis

3 Alkalos [cormoLs] AhkaAwon
Intended Use Verwendungszweck Evdeikvubpevn xprion

To Stat Profile Pfime Auto QC Cartridge ABG evan éva uNIKO eAéyxou o Trou mpoopiderar yia
BiayvwoTik xpraN in Vitro aTid & ™G uyeiag yia v NG amoBeoNg T

Die Stat Profile Prime ABG Kontroll das zum Gebrauch

The Stat Profe| ane Auto QC Cartidge ABG is a Quality Contral Material intonded for in vito
of durch medizinisches Fachpersonal fir die in vitro Dlagnase zur Uberwachung der Leistung des Stat

diagnostic use by the Stat Profile Prime

Ana\yzer Profile Prime ABG Analysators vorgesehen ist. avahutr| Stat Profile Prime ABG.
Methodolog: Methodologie MeBoBoAoyi
Refer to ane Analyzer Instructions For Use Manual. Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fiir des P Avarpégre Uﬂg O8nyieg Xpriong Tou AvaAutr| Prime.
Composi Zusammensetzung Zootaon

R e bisarbonate solution, each corirol with a known pH: Solutons aro equilbrated with known - Eine geputerte E\carbonatlosung . jode Kontrolle mit bekannterm pt-Wert Losungen werden mit PUBLIOTIKG BITTavBpaKiko SidAupa, KABe émupa eAéyxou pe Eva yvwoTo emimeSo pH. Ta SiaAduara

levels of O,, CO,, and N, Mold inhibited. Each bag contains a minimum volume of 100 mL. Contains no ~ bekannten Stufen von O, N, zquibrer. Keino Schimmolbidung moglch. Jodo Tascho enihltzfgopportouvra e o eTineda O, CO. k1 Ny Avaotok g ifung Kag: cxoulc mepiye
Conentaonts o Ko OFin, nowber good [Ab6raior Iacics Shauld 56 folwod Guring handing of . mindestons 100 L. Ttk Keinb BEStandll moncohicha Dremmunde doroan Sl barm Cgng.  Exeuor Byt T0bmL. Ay ket Bew wepiefovicl GuoTGG WaT600, TpETIE!
these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2) mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2) 8 GroAoUBNOc] 0pO) cpYGOTIPIGKT TPGKTIK] KT 0 XCIPIOO T Uhikéov aurov. (KOA. EFTPAGOY
Warnings and Cautiol Warnungen und Vorsichtshinweise: NCCLS M29-2)

Mt be storad af 24-26-C for at least 24 hours before use. DO NOT FREEZE, Intended for in vtro Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der NICHT fioeig kan

Mpémel v QUAGOGETal aToug 24-260C TOUAGXIOTOV i 24 Gpeg TpIv T xprion. MHN KATAWYXETE.

diagnostic use. Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions for use, including Fur Verwendung zur In-vitro-Diagnose. Vollstandige Verwendungsanweisungen finden Sie n der
TpoopiZetai via In Vitro AiayvwoTikii Xprion. AvatpéEre atic 0dnyieg Xpnong 1ou Avaut Prime yia

recommendations for use of controls, nd Principles of the

Einsatz v
und Rlchtl\men der Testverlahren

testing procedures. Follow standard practices required for handiing laboratory reagents. Kontrollen, TIARPEIC 0BNYiES XPIONG, GULTTEPIAGBAVOPEVWY TWwY GUOTATEWY VIl T XPROT TV,
Storage Boachion Sio dio slandardgemas eriorderichen Verianron fir der Umgang mit L EAEyXOU, TV yia v avi , g Kal Twv
Store at 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge. Lager ApXWV Twv SIGdIKAOILY EEETaong.

i rtcN agern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassstie vermerkt AKOAOUBRGTE TIg GUVABEIG TTPCKTIKEG TIOU GTTGITOGVTAN YId TO XEIPIOHO EPYAOTNPIGKWY QVTISPAOTAPIWY.

Verwendungsanweisungen

Kassetten mussen mindestens 24 S‘unden vor dem Offnen bei etwa 24 - 26°C gelagert werden.

Volstandige Anweisungen finden Sie n Uberpriifen
ie, ob die in der Tabelle der rwarteten Bereiche mit der Chargennummer auf der

Konlro\lkasseﬂe ubereinstimmt. Die Kassette sollte durch vorsichtiges Wenden fur einige Sekunden

durchgemischt werden. Die Kassette nicht schitteln.

Directions for use
Gartidge must be stored at approximately 24-26°C for at sast 24 hours prior o opening, Refer to
Analyzer Instructions for Use for complete 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

, values vary inversely with temperature (approximately 156/°C).

for

DoAagn

PUAGGOETE oTou 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H npepopnvia AMEng avaypageral ot KaBe kaotTa
Odnyieg Xprang B ) . . .

O KaGETEG IPETTE! Ve QUAGOTOVTaI TOUG 24-26°C TIEPITIOU Yidt TOUAAXIOTOV 24 GPEG TIpIV T0 GOIya.
AvaTpégre aTi OBnyieg Xprang Tou AvaAutr yia TAAPEIG 0Bnyies. BEBQIWBEITE o1l 0 apiBOg TrapTidag
TToU avaypAQETal 0ToV Tivaka AVaEVOLIEVOU EUPOUG Eival idIOG JE EKEIVOV TTOU avaypAETI OTY
KaOETa EAEYXOU. H KOOETA TIDETTEN Val QvapiyVGETal GVaOTPEQOVIAG TV amTakd Yidt HEPIKG SEUTEPOAETTTA.

Thé Expected Range values are specific by Nova Einschréinkungen
Biomedical. PO, -Werte variieren in umgekehrtem Verhéltnis zur Temperalur (ca. 1%/"0) Mnv avakivelre v kaoéra.
raceability of Standards Die’Werte des erwarteten Bereichs sind fiir n Nova
Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials. spezifisch. O1 TipEg PO, TroikiAouv avTioTpé@uw pe T Bepuokpacia ("wmou 1 %/° C) o. ﬂusg TOU AVapEVGHEVOU
3 N e EGpou¢ eivdi EIBIKEG yia Ta 6pyava Kai Toug
Reference Intervals achverfolgbarkeit von Standards )
Analyte werden auf NIS’ Igt. IxvnAacipétnTa Mpotimuwy

Concentrations are formulated to represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).
The expected clinial range of vlles or these analytes n patient biood s referenced n Tetz, N e
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau

Users may wish to dotermins MEAK VALUES d BXPECTED RANGES intheir 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.

he EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
expected under differing laboratory conditions for instruments operating within specifications.
Refer to Expected Ranges Table.
How to Define and Determine Reference Intervals n he clinicl eboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS G28-A2, Volume 20, Number 1

O TIPOGBIOPIGOHEVES OUGIES AVIXVEUOVTQI UPGWVE e T0 Tp6TUTIO YAIKS Avagopés NIST
Amamuuw Avagopag

Referenzintervalle

Knnzen(rallnnen Werden lormullen um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)
arteten Klinischen ieser Analyte in wird in Tietz, agovrau, yia va Tpia emimeda pH (Ogeidwon, duaiohoyikd

NW ed 1986 Textbook o Clinical Chemlstry‘ W.B. hingewiesen. Saunders Co. pH xan AAKaAmcn) 10 T0 QVAPEVOLEVO KAIVIKG EUPOC VIl GUTEG TiC TTPOOIOPICOPEVES OUGIES OTO aijia

Benutzer machten moglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen Tou aoBevoUg yiveTal TTapaTiopT 1o Eyxelpidio Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,

Laboren ermitteln." W.B. Saunders

Erwartete Bereiche Ol prioTeg pTropei va £mBupolV va TTpoodiopicouv Tig MEZEZ TIMES kai Ta ANAMENOMENA EYPH

Der ERWARTETE BEREICH fiir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchiaufe 90 EPYAOTNPI6 Toug
jeder Kontrollstufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt ~ Avapevopeva Edpn
die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fir die TO ANAMENOMENO EYPO yia kG8e 610 N
innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerte erwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in xpnmuovo\wvm;  mohAamifs avahioeis ke eTmEou v éwahuuavmv sAvaou oe eipuoKpaola 37°c
der Tabelle der erwarteten Bereiche. g€ TTOMaTIAG
IDefinition und Bestimmung von Referenzintervallen im Kinischen Labor; genehmigte Richtinie - zwefte T ANAMENOMENG EYPOS urioBeiviei ic BEYIOTE aTOKAGEI AT 1) EOT) TIU TIOU avapévovTal
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer U6 Biagoperiéc spyaoTpIaKS OUVRIKES Y Td GpYava TIoU AEFOUPYOUY EVTOS TLV TIpoBIaYpapdN.
Avarpetre otov Mivara Avapevojevou £y
106 v OILETE Kol vt MpOSBIORILETE Ta AMIOTAIATE AVEGORAS OTO KAVIKS EpYTOTAPIO: EYKEKDIEVES
uénvlag Beutepn éxdoon, NCCLS C28-A2, Telxog 20, ApiBdg 13
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Descripcion del producto
El producto esta compuesto por 3 bolsas flexibles dentro de un cartén. Cada bolsa contiene material
acuoso para control de calidad para supervisar la medicion de pH, PCO,, y PO,, que se debe usar
SOLO con los analizadores de Nova Biomedical.
Formulado en tres niveles:

[1]

[conmmoc]3] Alcalosis

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

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

Formulation & trois niveaux :

ymr Acidose

[esmifz pH normal pH

feommails] Alcalose

Usage attendu
La cartouche ABG CQ Auto Stat Profile Prime est un matériau de contrdle de qualité destiné a usage

destinado al uso diagnostico in vitro para que los la salud in vitro par les professionnels des soins de santé pour surveiller la performance de '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 insiructions d utisation de fanalyseur Prime.

Composicién Compositi

Solucion tampon de bicarbonato; cada control tiene pH. Las soluciones estan equilibradas con niveles

conocidos de , ¥ N,. Inhibido contra moho. Cada bolsa contiene un volumen minimo de 100 mL.

El producto no ontiene constituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas

praglcas de para la de estos (REF DOCUMENTO M29-T2 DEL
LS)

Advertencias y precauciones:

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

diagnostico in vitro. Consultar las i de uso completas en las de uso del

Analizador Prime, que incluyen las recomendaclones para el uso de controles, la informacion sobre la
alos

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

Avertissements et précautions :

Conserver a 24-26°C 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 i ce produt, y compris los recommandations d'appiication de controles; les

Descrizione del prodotto
Consiste in 3 sacche flessibili allinterno di una scatola di cartone. Ogni sacca contiene una sostanza
acaquosa di contrallo quait per fl monitoraggio delle misurazioni df pH, PCO, & PO, da uilizzare

n gli Nova

ESCLU:
Tre livelli di lormulazlone
[1]

Uso previsto

La cartuccia Stat Profile Prime Auto QC Cartridge ABG & un materiale di controllo della qualita previsto
per '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 O,, .

Inibizione delle muffe. Ogni sacca Gontiéne 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 del'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 Istruzioni per

e yla d
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Almacenamiento

Almacenar a 2-8°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento esté 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 plet: le 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 \a temperatura (aprox\madamenle 1% /°C) Los valores
de los Rango: son para or Nov:
Blomed\cal

ilidad de los estandares

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

Intervalos de referencia

Las concentraciones son formuladas de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis, pH
normal y alcalosis). El rango de valores clinicos esperados gara 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 determin6 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 de 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 (Cémo definir y determinar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicion, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero 13

Descricao 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:

Alcalose

Uso pretendido

O Cartucho para Gasomema Anerlal S(a( Pmllle Prime Auto QC é um Material de Comrolo de Qua\ldade
destinado ao uso d de saude para

Analisador de Gasomelna Artenal Stat Profl\e Prime.

Metodologia

Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime.

Composicio

Uma solugao-tampao de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido. As solugdes séo
equll\bradas com niveis conhecidos de O,, e N,. Inibicdo de mofo. Cada saco tem um volume
minimo de 100 mL. Nao contém constituifites de origem humana, ndo obstante devem seguir-se as boas
praticas de ao estas (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Avisos e adverténcias: _

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

ur la résolution de problémes, ainsi que la méthodologie et les principes d
test. Respecter les pratiques standard requises pour la manipulation des réacifs de aborataie. 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 Fanalyseur pour des instructions complétes. Verifier 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, varient i ala 1%/°C). Les valeurs de
fourchette attendué sont spécifiques aux instruments et 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 Technology).

Intervalles de référence

Tuso dell 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 °C).
1 valori di intervallo previsti sono specmm degh strumenh ‘e dei calibratori prodotti da Nova B\omedlcal
Rilevabilita degli standard
Analiti rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technology).
Inlevvalll di riferimento

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

Les concentrations sont formulées de maniére & représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcalose). Dans le sang des patients, Ia fourchette de valeurs cliniques attendues pour ces est
réfaroncbe dans FouvTage suvant - Tietz, NW od 1986 Textbook of Glincal Chomisiny, 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 paramétre a été déterminée par Nova Biomedical en utilisant
plusieurs séries par niveau de controle a 37°C sur plusieurs instruments.

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

ol dimies dl vaon pvevlslo per il anal specificali nel sangue dai pazient & citato nel bro ci
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunder

Olntervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analfa  stto fssato presso Nova Biomedical mediante pi
analisi di ogni livello di controlio a 37°C su piu strumenti.

LINTERVALLO PREVISTO indica e deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni i
laboratorio idonee per il funzionamento degli strumenti in pecifiche. Far alla
tabella degli intervalli previsti.

conditions de ur des
Consuuer ace prnpos o tableau Ges fourchatios atlondu6s.
'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, Number 13

exploités dans les limites de

Produktbeskrivning

Innehaller 3 flexibla pasar i en kartong. Varje pase innehaller ett vattenlosligt kvahtetskomrousmatenal
for bvervakning av matning av pH, PCO,, och PO,. Far ENDAST anvandast med
Biomedicalanalysatorer.

Sammansatt vid tre nivaer:

[cammoT1] Acidos

Normal pH

[eowmmoLTs] Alkalos

Avsedd anvandning

Stat Profile Prime Auto QC Cartridge ABG ar ett avsett for in vitro di
bruk av i inom arden for 6 ing av Stat Profile Prime ABG analysatorns

prestanda
Metodik
Se bruksanvisningen fér Prime-analysatorn.
Sammansttnin
En bufirad blkarbonaﬂosmng varje kontroll med ett kant pH-véirde, Losningarna utjamnas med kanda
nivaer av O, Varje pase innehller en minimivolym pa 100 mL. Innehaller inte nagra
bestandsdefar av mansk‘ahgl ursprung. Korrekt laboratoriepraxis & dook f6ijas nar dessa material
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).
Varningar och forsiktighetsatgarder:
Maste forvaras vid 24- 26°C i minst 24 timmar innan den anvands FAREJ FHYSAS Avsedd for

Se

for ing, vari ingar i for av kontrol\er

trugGes de utilizacao completas, incluindo ara Uso dos controlos, i sobre
o diagnostico e resolugao de problemas, bem como a metodologia e principios dos i de

teste. Seguir as praticas normalmente exigidas para o de reagentes

Conservagao

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

Instrucdes de utilizagao

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

da abertura. Consular as Instrugdes de Utilizagéo do analisador para instrugges completas. Verificar

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

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

segundos. Nao agitar o cartucho.

Limites

Os valores de PO, variam em pmpcrcao inversa & temperatura (aproximadamente 1%°C). Os valores
pel:

ion samt metodik och principer for

namenng av laboratoriereagenser.

Férvaring

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

Anvisningar fér anvandning

Kassatter maste forvaras vid irka 24-26°C { mint 24 tmmar innan do oppnas, Se bruksanvisningen
_numret i Forvantade omraden-tabellen ar

dtcarmina SO ot numret s pa onrolissetien. Imanaiot  Knsselio, Sk biancas genom att

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

Begrénsningar

PO, -varden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/°C). Férvantat omrade-varden specificeras for

msfmmem och kalibratorer som tillverkats av Nova Biomedical.

Folj erforderlig for

da gama prevista 0
Rastreabilidade dos padroes

Os analitos sao analisados por comparagéo a materiais de referéncia certificados NIST.
Intervalos de referéncia
As des sao de modo a

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

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

Os utilizadores poderao querer determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu proprio laboratério.

Gamas previstas

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

A GAMA PREVISTA indica 0s desvios méaximos em relacéo ao valor médio previstos sob diferentes
condigdes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificacdes. 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 edi¢ao, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Numero 13

novar

biomedical

Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
Referensintervaller

tre pH-nivéer (Acidos, Normal pH och Alkalos)

oron o ot Tonemtads ik omradel or dessa analyser i patientblod fins 1 fljande bok: Titz, NW
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Den som anvander produkien kanske vil faststala EOELVARDEN och FORVANTADE

OMRADEN i sitt laboratorium.’

Férvintade omraden

Det FORVANTADE OMRADET for varje analys faststélldes av Nova Biomedical genom at flera
kbringar for varje kontrollniva vid 37°C pa flera instrument utfor

Det FORVANTADE OMRADET mdlkerar maximala antalet awialesr fn medelvardet som kan
forvantas under andra ‘som arbetar inom

Se Forvantade omraden-tabellen

THow to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar och
faststaller i det Kliniska tiktlinje- andra utgavan, NCCLS
C28-A2, Volym 20, Nummer 13

How to Define and Determine Reforence Intervals n the linical aboratory lCome definire &
inare gl intervall di ri ico); i
NCGLS G28-A2, Volumo 20, Numero 13

edizione,
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