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Stat Profile® Prime Auto QC Cartridge ABG

Kontroll-Auto-Kassetten, Autouar Kaoéta Aichupdtwy EAéyxou, Cartucho automatico para controles,
Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automatico de controlo, Kontroller, autokassett
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevépeva Eupn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Forvantade omréden

min - X - max

min - X - max

min - X - max

pH
H+ nmol/L

pCO, mmHg
pCO, kPa
pO, mmHg

kPa

7.133-7.163 -7.193
73.62 - 68.71 - 64.12
59.2-66.2-73.2
7.89-8.83-9.76
50.2-60.2-70.2
6.69 - 8.03 - 9.36

7.328 - 7.358 - 7.388
46.99 - 43.85 - 40.93
40.5-45.5 -50.5
5.40-6.07-6.73
101.0-111.0-121.0
13.47 - 14.80 - 16.13

7.542 - 7.572 - 7.602
28.71-26.79 - 25.00
20.3-24.3-28.3
2.71-324-3.77
125.4 - 140.4 - 155.4
16.72 - 18.72 - 20.72

poO,

Product Description
Consists f 3 flexibl bags willin a cardboard carton, Each bag contains an aqueous qually conlrol
material for moniloring the measurement of pH, PCO,, and PO, for use with Nova yzers

Produktbeschreibung
Uniass! 3 flexibl Tashon n einem Pappkarton, Jeds Tasche enihall in wassriges
ler Messung von pH, PCO,, und PO, NUR zur Verwendung

Formulated at three levels:

[emec]s) Acidosis

(cwmou]3) Normal pH

lemaxla] Alkalosis

Intended Use

The Stat Profile Prime Aulo QC Cartridge ABG is a Quality Control Material intended for in vitro

:lg(qsn:shc use by heaflhcare professionals for moniloring the performance of the Stat Prolite Prime

nal

Methodol

Reler to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.

Com

A bulfored bigarbonate solution, each control wilh a known pH, Solutions are equilbrated with known

levels of O,, GO,, and N,, Mold inhibited. Each bag contains a minimum volume of 100 mL. Conlains no

constituenfs of Human ofigin, however, good Iaburalcry practice should be followed during handiing of

these malerials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions:

Must be stored al 24-26°C for al least 24 hours belore use. DO NOT FREEZE. Intended for in vitro

diagnosli use, Relar 1o ho Prims Analyzer nstrugtion for Use for compislo irections for use, nclucing
for use of controls, Principles of the

leslmg procedures Follow standard practices required for handiing laboratory reagents.

Slore 91 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration dale is printed on each carrdge

Directions for use

Cartridge must be stored al approximately 24-26°C for at least 24 hours prior to opening. Refer to

Analyzer insinuclons for Use for complele instructions. Verify that the lot number appearing on the
Ranges Table is the same lot number indicaled on the conlrol cartridge. The cartridge should

Samiisa by genlly inverting for several seconds. Do not shake the carlridge

Limitations

PO, values vary inversely with temperalure (approximately 19/°C).

Thé Expecled Range values are specilic for instruments and callbrators manufactured by Nova
iomedical

Traceability of Standards

Analytes are traced to NIST Standard Relerence Materials.

Reference Intervals

Concentrations are formulated to represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).

The expected clinica range of values for these analyles in paent bidod s relerenced in Telz, NW ed
1986 Textbook of Cilnical Chemistry. W, Saunders Co.

Usels may wish 1o delerming MEAN VALUES and EXPECTED RANGES n their own labaralory.

Tne D XPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical

using multiple runs of each level of control at 37°C on multiple instruments.
T e EXPECTED RANGE indicales the maximum devialions from the mean value that may be
expecled under dilfering laboratory conditions for instruments operaling within specilications.
Aeler lo Expected Ranges Table.
IHow lo Deline and Determing Relerence nlervls ntho il aboratory: approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

2ul
o Bromadieat Analysegermen
In rel Sifen ormulert
[Emaut] Normaler pH-Wert
[esmecl3] Alkalose
ferwendungszwecl
D et Profte Frme ABG Kontrll-Aulo-Kassolo st on O das zum Gebrauch
durch medizinisches Fachpersonal fir die in vitro Diagnose zur Ubemachung der Leistung des Slat
Profile Prime ABG Analysators vorgesehen isl.
Methodologle
Informationen hierzu finden Sie im Handbuch far
Zusammensetzung
Eine gepufferte Bu:amonauosung d]ede Konlrolle mit bekanntem pH-Wert.Losungen werden mit
bekannten Stufen von aquilibriert. Keine Schimmelbildung moglich. Jede Tasche enthalt
mindestens 100 mL. LAl s Bekiandlcls mevachichan Ursprungs, dennoch solte beim Umgang
mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtel werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2).
w /arnungen und Vorsichtshinweise:

des Pri .

Nepiypagi Mpoidvrog
AnoreAcitai amié 3 eGKapTIToUS BUAGKES evI6S XEpTVOU KouTiol, KGE Bikarag mepiéxel ubdnvo uhiks
ehéytou moiSTITGE Vi TV MopaXGAoUBNGN TS kéTpnans 1ou pH PCO, Kat PO, Y ypdon e avaurég
Nova Biomedical MONO.
‘mapaokeuélera ot Tpia enieda:

[Emely] Oeidwan
ﬁ yoihoyK6 pH
[Emerl3] AMkGhwon

EvBeixvuspevn xpiion

To Stat Profile Prime Auto QC Cartridge ABG civai éva UAIKG eAEyxou ToISTATAG TTOU TTPooPRETal Yia

Siayvwoni xprion in vitro anié erayyeAparicg Tg uyekag yia My TiapakoAoUBNaN G anésoang Tou
avahutr Stat Profile Prime ABG.

MeBoBoAoyia
Avapégre ang OBnyieg Xpriong Tou Avahurrj Prime.

PUBJIOTIKG BITTavBpaKikG SiGAUpa, KEBE smuya ehéyxou pe éva ywaté emineo pH. Ta Siaklpara
£EI00ppONIOGVTaN PE YVWOTE £mTinesa O, - Avaatokf g oriyng, Kese oakouhdt ntpl&xu
eAGxi0T0 byxo 100mL. Av Ko Bev K 01800

va axoAouBnBEi opBrj EpYaOTNPIAKA TIPAKTIKM KQTG TO XEIPIOHS TWY UNKGY QUTGV. (KnA EHTPAGOY
NCCLS M28-T2).

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der lich. NICHT E il xai

Eir Verwendung zur n-uiro-Diagnse. Volstandige Verwendungsanwalsungen fnden Sio n o Mpéme! va guAdaaETa aToug 24-260C ToUAGXITOV yia 24 GpEs TPV T Xprion, MHN KATAWYXETE.
far ‘mplehlungen zum Einsatz NpoopiZeral yia In Vitro AiayvwoTik Xprion, AvaTpE€re aTig Odnyies Xpriong Tou Avahur Prime yia
Konirallen, Fund Richllinen der Tesiverlahren.  TAGPEC GBNYiCE XDHONG, GULMEPAGLBAVOREVAY TV GUGTETEWY yiG Th XPon Ty
Beachien Sie dio standardgemas erlorderichen Veriahten fdr den Umgang mil SiahupiaTiav EAEYXOU, TGV ov yi i ms Ka Teov
Lagerong ApYGV Twv BIaBIKaoIGY EEETaons. i
Bor2- 6 lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdalum st aut jeder Kasselte vermerkt. "“;*":9""" TIg OUVIBEI IpAKTIKES Tou ia 70 Xeipiopo
®iAatn
rwendungsanweisungen . . —_—
Kassellen mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei elwa 24 - 26°C gelagert werden. Gultaaere oTous 2-8°C. MHN KATAWYXETE, H nuepopnvia Miéng avaypéperor o ks@E koora.,

Volsiandigo Anweisungen fnden S in don Bedienungsanweisungen des Anclysegerals. Unerprfen  QBnyics Xprions

ob die Chargennummer in der Tabelle der erwartelen Bereiche mit der Chargennummer auf der
Korrollkasselte SbereinstimmL. Die Kasselle solle durch vorsichiiges Wenden r einige Sekunden
durchgemischt werden. Die Kassette nicht schitteln.
Einschrankungen

0, -Werto vrioren in umgekehitem Vorhalinis zur Temperalur (ca. 1%°C).
Die’ Werte des erwartelen Bereichs sind for von Nova
spezilisch.
Nnchveﬂulgb:\rkell vun Standards
Analyte werden auf
Referenzintervalle
Konzentralionen wiorden formuliet, um dr p-Werte (Azidose, normlor phi-Wet und Alkalose)
darzuslellen Aul den erwarteten klln\ hen er Analyte in rd in Tietz,

1555 Textbook of Ginical Ghormistry, WS, hmgemesen Saunders

Benulzer mochten moglcherwaise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE i iren eigenen
Laboren ermitteln."
Erwartete Bereiche
Der ERWARITETE BEREICH for jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mefrere Durchiaute
Jeder Kontrlstfo bei 37 °C aut mefreren nslrumenten festgologt. Der ERWARTETE BEREICH zegt
die maximalen Abweichungen o Meors . drs ol Sowahonden Laborbedingunge far die
innerhalb der Spezwllkallonen laufenden Geréte amar!el werden kann. ierzu finden Sie in

O Kaoéteg mpénel va guAdogovial aToug 24-26°C Tiepimou yia TOUAGXITTOV 24 GIPES TIPIV T0 GVoIVpa.
Avarpi€re ang Onyiec Xpriang Tou Avakurd yia mfipeis odnyies. BePaiwbite 6m 0 apiByos Maprisag
TIou avaypagerar aTov Nivaxa AVapEVGEVoU EUpOUC Eiva I5I0g BE EKEIVOV TTou QVaypagETal oTny
KagéTa eAéyxou. H KaoTa mpErTe va avapiyvUETal avaoTpégoviag my amakd yia HepIKG Seutepohenta
Mnv avakiveire my Kaoéra.
Nepiopiopol
O Tipég PO, ToiKikAOUY avIIGTROG e T Bepyokpacia (mepirtou 1 %r°C). Oi TiEG 10U AVGHEVOHEVOU
Edpoug eivdl eidikég yia Ta 6pyava ke Toug BaBuovopnyég TTou Kataokeuage n Nova Biomedical.
Igvnhaoéraze porimuy

01 TPOOBIOPIGGHEVES OUTitS GVIXVEUOVTAl GUpPwYa e To MpdTuTio YAIKS Avapopdg NIST.
Baoripara Avagopds

, yia va Tpia enimeda pH (OgeiBwan, Guoiokoyikd
pH o Akkéhwon). Tia To GVapiEvBPEVO KAVIKS EDPOC YT QUTES TIC TPOTBIOPITGEVES OUGIES TTO Giia
Tou aoBevaig yiveral mapamiopm oTo EyxeipiSio Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,
W.B. Saunders Co.
O prioteg pmopei va emBupioiy va mpoadiopioouy i MEZEE TIMEE kai ta ANAMENOMENA EYPH
070 £pyaaTTIpI6 Toug.!

Avapevépeva Eipn
TO ANAMENOMENO EYPOZ yia kaBe mpoasiopi{gpevn ougia kaBopiomxe ané m Nova Biomedical

der Tabelle der erwarteten Bereiche.
'Definition und Bestimmung von Relerenzmlev\mllen im Klinischen Labor; genehmigte Richtlinie - zweile
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 1

oManA£g avahGoeis KEBe emmEdou Twv SlakupdTwy EAEYXOU Ot Beppokpasia 37°C
¢ moAamAd Gpyava.

& ANAMENGMENO EYPOE uraBenyiei ic péyiores anokhioeig amd T péon mpr Tou avapévovial
Und SIAGOPETIKES EPYATTNPIGKES GUVBIKES Yia TG PYAVa TIOU AEITOUPYOUY VIS TWY TPOBIaYPAPY.
Avapitre ota flivaxa Avapevdjievou Edgous.

"Muwg va Opere kai va MpogdiopileTe Ta AGoTHATE AVApORAS 0T0 KAIVIKG EPYQTHPIO: EYKEKPIHEVES
oBmyics. BEotepn ExBoon, NCCLS C26-A2, Teoxos 20, ApBros 13
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Descripcién del producto
El producto esta compuesto por 3 bolsas flexibles dentro de un carton. Cada bolsa contiene malerial
Sguoso para conlrol e calidad para supervisar la meicion de pH, PCO, y PO, que se debe usar
SOLO con los analizadores de Nova Biomedical.

Formulado en tres niveles:

(emaTy) Acidosis
pH nommal
(s3] Alcalosis

Uso correcto

El cartucho ABG para CC automalizado Stat Prolile Prime es un malerial para control de calidad
destinado al uso diagnéstico in vitro para que los profesionales de la salud supervisen el funcionamiento
del Analizador Stat Profile Prime ABga

Metodolog!

Consultar el Manuul de instrucciones de uso del Analizador Prime.

mposlci
Sornton lampbn de blmrbonelo 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 Bontiche dnstituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas
nrachcas de laboralorio para la manipulacitn de estos materiales. (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL

Advertencias y precauclones:

Se debe almacenar a 24-26°C duranle al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para uso
diagnésiico in vitro. Consultar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del
Anaizador Prime, que incluyen las recomandaciones para el uso do conlrles a informacion sobre a

Description du produit

Composé de 3 pocheltes souples en emballage carton, Chaque pochette contient un produit aqueux de

conlxt do qualle s &n suivi dos mesures de pH, PCO,- et PO & utiser UNIQUEMENT avec los
analyseurs Nova Biomedical.

Formulation & trofs niveaux :

[eoma) Acidose

[comex]z] pH normal pH

[coma]s] Alcalose

Usage attendu

La mr(uudm ABG CQ Auto Stat Profile Prime est un matériau de contréle de qualité desliné & usage
diagnostique in vitro par les professionnels des soins de santé pour surveiller la performance de I'analyseur
Stat Profile Prime ABG.

Méthodologle

Voir les lnslruc{lons d'utilisation de I'analyseur Prime.

Composition

Solution tamponnée de bicarbonate, chaque contrdle ayant un pH. Les solutions sont équilibrées avec des
niveaux I:Dﬂnus en0, CO,etN,. Inhibition contre les moisissures. Chagque pochette contient un volume

minimum de 100 mL. ‘Ces Solutidns ne contiennent aucun composant d'origine humaine ; il convient
Louleloie da respecte es praliques de aboralaire dans la manipulaion do ces prods. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Avaﬂ.issemanb et précautic

Conserver & 24-; pendsnl au ‘moins 24 heures avant ulifisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour
utilisation en dxaunosllc in vitro. Consulter les instructions d'ulilisation de I'analyseur Prime pour les
instructions d’emploi de ce produit, y compris les recommandations d'application de contrdles, les

ur la résolution de problémes, ainsi que la méthodologie et les principes des procédures de

localizacion de rmblsmﬂs Y la metodologla y los principi alos dela
prueba. Seguir las préclicas estandar requeridas para la rnampulaclbn de real:llvos 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 aproximadamente 24-26°C durante al menos 24 horas antes de abrirlo.
Consullar las instrucciones complelas en las Instrucciones de uso del analizador. Verilicar 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 agilar el cartucho.
Limitaciones
Los valores de PO, varlan en forma inversa con la temperatura (apmxlmadamen\s 1% FC). Los valores
de los Rangos esperados son para Yy abricados por Nova
Biomedical.
Traznbllldad de los estdndares

paramelros se trazan segin los Materiales de Relerencia Eslﬂndar del NIST (National Institute of
Slandards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
Intervalos de referencia
Las concentraciones son formuladas de manera tal que represenhan tres niveles de pH (acidosis, pH
normal y alcalosis). EI rango de valores clinicos espe ra estos paramelros medldos en sangre de
pacientes se menciona en Tietz, NW ed, 1986 extbouk al Iln!cal Chsmlslry. W.B. Saunders C
Los usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propms
laboratorios."
Rangos esperad
Nova Biomedical delermmb el RANGO ESPERADO Eara cada paramelro mediante series multiples de
cada nivel de control a 37°C en varios instrumentos. EI RANGO ESPERADO indica los desvios méximos
del valor medio que se pueden esperar en distintas cundlcranes de laboratorio para los instrumentos que
funcionan de acuerdo con las especilicaciones. Consultar la Tabla de rangos espel
! How to Define and Delermine Heference Intervals in the clinical laboratory (Obmu delxnlr y delerminar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); paula aprobada - segunda edicién, NCCLS C28-A2,
volumen 20, niimero 13

Descrigdo do produto

Consiste de 3 sacos maleaveis dentro de uma caixa de cartao. Cada saco conlém uma substanci

aquosa de controle de qualidade para monitorizar a medigao do pH, PCO,, e PO, para uso EXGLUSIVO
em analisadores Nova Biomedical.

Formulada em trés nivei

Uso pretendido
O Carucho para Gasomelra Arerial S!al Prolta Prime Auto OC ¢ um Maleril do Conlroo do Qualidade
destinado ao uso de saude para m ar o
Analisador ds Gasomeltia Arerial Stat Profie Prime.
Metodologi
Bohouiard Manual do Instrugdes do analisador Prime.
Composigio
Uma solucéo-tampéo de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido, As solugdes séo

uilibradas com niveis conhecidos de I, Inibigao de mofo. Cada saco tem um volume
Tl e 100 1L Mo sonias constilihies d origem humana, néo obstante devem seguir-se as boas
préticas de laboralério a0 manusear-se estas subslancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Avisos e adverténcias
Tom de Sor conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 haras anles da uliizagdo, NAO GONGELAR.
Para uso em diagnéstico in vitro. Consultar as Inslrucdes de Utilizago do analisador Prime para

s

test. Respedter les pratiques standard requises pour la manipulation des réaclifs de laboraloire. Stockage

Conserver & une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur

chaque cartouche.

Instructions d'utilisation

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

tions d'utifisation de I'analyseur pour des instructions completes. Vérifier que le numéro de fot indiqué dans

le tableau des fourchettes altendues et identique a celui indiqué sur a cartouche de contrdle. Mélanger le

contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secandes. Ne pas la secouer.

Limitations

Les valeu 0, vari ala 9%r°C). Les valeurs de

orarata ShanduS Sont apaciasan aus Instramante ol 2or s |annques Do Nva Bomedice,

Tragabllité des standards

Chalne d'étalonnage des param@tres selon les produits de référence standard du NIST (National Institute

o Standards and Technology).

Intervalles de référen

Les concantrations son formuléos do maniéro & roprésenior trols nivaau da oH (acidose, pH nomal ot
o58). Dans lp sang des palients, Ia fourcheto do valeurs ciniques atiendiies pour ces paramélros est

Aietoncho dane Touvrage suivant : Tietz, N 86 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Lo uiaatolrs pomventauhatar délorminer o8 VALEURS MOYENNES 61 163 FOURGHETTES ATTEN:

DUES dans leurs pvop'es laboraloires.!

Fourchettes atten

o FOURCHETTE ATTENDUE do chague paraméiro a 618 déterminéo par Nova Biomedical en ulisant

lusieurs séries par niveau de contrdle 4 37°C sur plusieurs instruments.
a FOURCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne que I'on peut

dans différentes conditions de laboratoire pour des i ploités dans les limites de
Consuller & ce propos le tableau des fourchettes attendues.

Fiow1o Deline and Delermine eferonce intorvals in the clinical aboratory (Définfion et délermination des
imenvalles do réérence en laboraloio cliiqus ) : approved guidaine-second eilon (normes approuvées,
deuxidme édition), NCGLS C28-A2, Volume 20, Number 1

Produktbeskrivning

Innehaller 3 flexibla pASal i en kartong. Varje pase innehdller ett vattenlosligt kvallle\skonlmllsma!snal
6r dvervakning av métning av pH, PCO,, och PO, Far ENDAST anvandasl med N

Biomedicalanalysatorer.

Sammansatt vid ire nivéer:

[Ematli) Acidos

- Normal pH

lesmexs] Alkalos

Avsedd anvandning

Stat Profile Prime Auto QC Gartridge ABG 4r elt wsett for in vl

bk au prolossionaia inom ajukvrdan for Svervakning au Stat Profio Prime ABG analysalors
prestanda.

Metodik

Se bruksanvisningen for Prime-analysatom.

Sammansdttning

En bulfrad bikarbonalidsning, vari konlroll med it Kt pH-varde, Lsningarna ujamnas med kenda

nivéer av O, se innehéller en minimivol 00 mL. Innehaller inte nagra

bes«andsaaTa, av manskTml ursprung Korrekt laboratoriepraxis ska duck 1ljas ndr dessa material

hanteras. (REF. NGCLS DOKUMENT M29-T2).

Varningar och férsiktighetsatgarder:

Miésle [Crvaras vid 24-26°C | minst 24 immar innan den anvands. FAREJ FRYSAS. Avsedd tor
lagnostisk

insinugdes de uiizagdo complelas, nclindo recomendagdes para uso dos conlrolos, sobre i hoar o ey pontrllr i
o diagnbstico e resolugao de problemas, clpios dos de Saimt melodik och pnciper 10r Fol) erforderlig tor
tesle. Seguir as praticas exigidas para o o teagentes hantering av laboralonsreagenser

Conservago
Conservar 2 2:4°C; NAO CONGELAR. A data de validade esta impressa em cada cartucho.
Instruges de utiliz

O cartucho tem de ser consarvado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes
da abertura. Consultar as Instrugdes de Ulilizagéo do analisador para insirugtes complelas. Verificar
se 0 namero de lole que aparece na labela das gamas previstas 6 igual o namero de lole indicado
75 cartuoho do Contro, © cartucho deve ser misturado, inveriando delicadaments duranie alguns
segundos. Nao agitar o cartucho.

Limites

Os valores de PO, variam em proporgao inversa & temperatura (aproximadamente 19/°C). Os valores
«da gama prevista sao especificos para instrumentos e calibradores fabricados pela Nova

Férvaring
Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Ulgangsdatumet & tryckt pa varje kassett.

Anvisningar 31 anvandning

Kasselter masle {0rvaras vid tirka 24-26°C.i minst 24 timmar innan de Gppnas, Se bruksanvisningen

1or analysatorn for kompletta anvisningar. Konlrollera att lol-numret i Forvantade omraden-tabellen ar
delsamma som lot-numret som finns pa konlrollkassetten. Innehallet i kasselten ska blandas genom alt
du forsikigt vander pé kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.

Begrananingar

PO, varden varierar omvant med temperaluren (cirka 1 %/°C). Férvantat omrade-varden specificeras for
1ns(’ ment och Kalibratorer som lilverkals av Nova Biomedical.

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos sao analisados por comparagao a materiais de referéncia certilicados NIST.
Intervalos de referéncia
As 580

demodoa és niveis de pH (acidose, pH normal e

alcalose).
Agama cinica do valores prevista para estes anallos no sangue do paciento & relerenciada em Tiolz,
W ed 1985 Textbook of Clinical Chemistry, W, Saunders Co

s uilizadores poderdo querer determinar o5 VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu proprio laboratério."

A PREVTA (EXPECTED RANGE) para cada anllto fol daterminada nia Nova Biomedica,
repetindo vérias vezes cada nivel de conlrolo, a 37° rios inslrument

R GAMA PREVISTA indica 05 desvios méximos e rélagdo 20 valor médio prévistos sob diferentes
condigbes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagbes. Consultar a Tabela das
Gamas Previstas.

"How o Define and Delermine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e determinar
intervalos de referéncia no laboralério clinico); directriz aprovada, segunda edigdo, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Niimero 13

nouvar
u biomedical

Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial
He'ammllnlarvaller

for att tre pH-nivéer (Acidos, Normal pH och Alkalos).
Varden {or del Tervantade Kiniska omrade [or dessa  analyser | palientbiod finns i foljande bok: Tietz, NW
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau
Den som anvander produen kanske il lasistala MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i sitt !abamlonum
Forvintade omréd
Det FORVANTADE GMRADET for vatfo analys fasistalides av Nova Blomedical genom altflera
komingar or varje kontrolinivé vid 37°C pa flera inslrument ulfordes.
Det FORVANTADE OMRADET indikerar maximala antalet awvikelser Iran medelvardet som kan
Srvantas inder andr laboratorielorhallanden fér instrument som arbelar inom specifikalionerna.

‘Srvanlade omraden-tal
THow to Deine and Determine Reference Intervals in the dlicallaboratory (Hur man defnerar och
faststaller i det Kliniska rikllinje- andra ulgavan, NCCLS
G28-A2, Volym 20, Nummer 13

Descrizione del prodott

Gonsiste In 3 sackhe flassiil alintemno di una scatola di carton, Ogni sacca conliena una sostanza

acaquosa d conrolo qualtpor | manioragoio dale mistrazloni di p, PCO, @ PO, da ulizzare
LUSIVAMENTE con gli analizzatori Nova Biomedical.

e Tveit o lormulazions:

[eommacyy] Acidosi
pH nomale
(cmt]3] Alcalosi

Uso previsto
La cartuccia Stat Prolile Prime Auto QC Cartridge ABG & un materiale di controllo della qualila previsto
fet uso diagnoslico n viro da pato di oparator sanitar, formulalo per moritorare e prestazioni
dellanalizzatore Stat Profile Prime AB

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

Composiziane
Soluziono tampons di bicartonatg in i ciascun controlo haun vl nolo i pH. Le soluzini sono
equitbrate con lvell not di Oy, GO, &

Inibizione delle muffe. Ogni sicca &tiEne un volume miimo i 100 mL. Non contienecompanenti
di origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare e normali procedure di laboratorio duranta la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Avvertenze e precauzioni
rvare a una temperatura di 24-26°C per almeno 24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE.
Utilizzo diagnostico in witro. Per istruzioni complete sulluso, consigli sultutiiizzo di controlli, informazioni
sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di analisi, consultare le struzioni per
Vluso delfanalizzatore Prime. Adoliare e procacure sandard per Ia manipalazlone defreagent i

laboralorio.

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 intervali previsii sia identico a quello indicato sulla carluccia del controllo.
Miscelare delicalamente la carluccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.

Limitazion|

T'valori di PO, variano con (ap %FC).

1 valori di intefvallo previsti sono specm ot A prodﬂlu i Novs Bimedical,
Rilevablita degli standard

Analii ilevabili n base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and

Intervalll di riferimento
formulazione delle concentrazioni rappresenta tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).

Lintervallo clinico di valori previsto per gli analiti specificali nel sangue dei pazienti & citato ne! libro di

testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.

Olntervall Eravluu

LINTER REVISTO por ciascun analfa & sato fssalo presso Nova Biomedical mediante pi

S di ogni livello di controllo a 37°C su pi strument

EIRTEAALLO PREVISTO metca o Geviapon; mascim dal valoro medio pravisto in condizion di

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

tabella degli intervalli previsti.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire e

determinare gli intervalli di rilerimento in un laboralorio clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,

NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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