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Stat Profile® Prime Auto QC Cartridge ABG

Kontroll-Auto-Kassetten, Autépam Kaoéta AlaAupdtwy 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, Férvantade omraden

min - X - max

CONTROL [2]
min - X - max

min - X - max

pH
H* nmol/L
pCO, mmHg
pCO, kPa

PO, mmHg

7.138-7.168 -7.198
72.78 - 67.92 - 63.39
60.8 - 67.8 - 74.8
8.11-9.04 - 9.97
52.4-624-72.4
6.99 - 8.32 - 9.65

7.340 - 7.370 - 7.400
45.71 - 42.66 - 39.81
39.4-444-494
5.25-5.92-6.59
91.6-101.6-111.6
12.21 - 13.55 - 14.88

7.544 - 7.574 - 7.604
28.58 - 26.67 - 24.89
20.7-24.7-28.7
2.76 - 3.29 - 3.83
125.7 - 140.7 - 165.7
16.76 - 18.76 - 20.76

pO, kPa

Product Description Produktbeschreibung

Consists of 3 flexible bags wilhin a cardboard carton. Each bag contains an aqueous quality conlrol Umfasst 3 llexible Taschen in.cinem Pappkarton, Jedo Tasche enihllein wassriges
malerial for monitoring the measurement of pH, PCO,, and PO, for use with Nova analyzers Qualita

ONLY. mit Nova Biomedical- Analysegelalen
In dri Stufen formulc

Nepiypagri Npoidviog
AnoreAcial am 3 £0KGTTOUG BUAGKEG EVIOS XGPTIVOU KouTIOU. KGOe BUAGKTG TrepiExel uBmVO UAIKG
der Messung von pH, PCO,, und PO, NUR zur Verwendung  £AEyXou ToidTnTac yia Ty Trapakohodenan g pérpnang Tou pH PCO,, kai PO, yia xprion e avahurég
Nova Biomedical MONO.
TIapaoKeuaZETal Ot Tpia emimESaL
Bwan

Formulaled al three levels:

[emmac]y] Acidosis (eomoT] A e ]1] OER
coxmec(z) Normal pH =N Nolmaler pH-Wert feowroL |1 Quasvoleo pH
Aikalosis [camatls] Alkalose @uﬂn‘:

Intended Use Verwendungszweck Evi 6uxvuouun Xprio!
The Stat Profile Prime Auto QC Carlridge ABG is a Quality Conlrol Material intended for in vitro Die Stal Prolile Prime ABG Kontroll-Aut i s zum Gebrauch  To Stat Profile Prime ‘Auto aC Cartridge ABG eivar éva ukikd eEAEyxOU TIOIOTIIAG TIoU TIpoopileTal via

diagrosti use by hesllhcare prolessionals for moritoing the pertormance of the Stal Profle Prime durch medizinisches Fachpersonal fir e Dlagnose 2ur Uberwachung der Lelslung desStal  BiayvwaTikA xprion in vitro amé enayyeAMaTiEg TG UyEiGE via TNV TTapakoAoUBNan g amédoang Tou
Analyzer. Prolile Prime ABG Analysalors vorgesehen ist. avakuri Slal Profile Prime ABG.

Melhndolngy Methodologie MeBoBoAoyi

Reler lo Prime Analyzer Instructions For Use Manual. Informationen hierzu finden Sie im Handbuch far des Pri a Avmpsgu an; OBnyieg Xpriong Tou Avakurd Prime.

Composi Zusammensetzung oot

A ouored bigatbonate solution, each control with a known pH. Solutions are equilibrated with known  Eine gepuflerte Bicarbonatiosung, jede Kontrolle mit bekanntem pH-Werl.Lsungen werden mit PUBOTING BTIavBpaKIKG Bichupa, xGBe Bidhua EAEyXou pe éva Wward enimedo pH. Ta SlaAGpata

levels of O, CO,, and N, Mold inhibied. Each bag contains a minimurm volume of 100 mL_ Conlains no - bekannien Stufen von Oy, CO, und N, aqulibriert. Kelne Schimmelbildung moglich. Jeds Tasche enthll  e&iooppomiodvias e ywuota enineéa O, CO, xai N,. Avastok g oryng, K&@: aaxoulax wtplaxel

conslituents of Human ofigin, however, good laboratory praclice should be followed during handing of 100 mL Enthall kéine BeStandteile menschlichen Ursprungs, dennoch sollle beim Umgang ~ €AGxioTo YKo TObmy Av kot Bev ouaTaTikG

these malerials. (REF. NCGLS DOCUMENT M29-T2). it den Materialen auf gute Laborpraxis geachtel wrden. (Sieho NGCLS-DOKUMENT MB9-T2). V0 SOAOURBE OpBY) EPYGATAEIT TPaRTIRT) KEVG 10 XEIPIOND Teov SR enrtcoy, (KA. EITEAGOY

Warnings and Cautions: Warnungen und Vorsichtshinwelse: NCCLS M29-T2).
Must bo stored al 24-26°G for at least 24 hours belore use, DO NOT FREEZE. Intended for in viro Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der Verwendung erforderlich. NICHT EINFRIEREN  MpoaiBorronigeis ka1 NpoguAdeis
diagnosic use. Rt o e Prima Analyzer Insltuctions for Uss or complsie direciions fo uss, incucing F0r Venvendung zur Inwiro Diagnose, Volistandig Verwendungsanwelsungen finden Sio n dor TIhEnt1 va qubéaatial Otoue 24360 TouhéxoTo yia 28 Gapeg T 10 pfion, MHN KATAWYXETE.

tecammendalions fo use of conlrol, roubleshooling rformation, Methodalogy and Princples ‘of the far zum Einsa Mpoopierat yia In Viro Atayvusoried Xprion, AvarpEtre atic OBnyics Xpran Tou Avahurd Prime yia

testing procedures. Follow standard praclices required for handiing laboratory reagents. Konlrollen, jie und Richllinien der Teslvedamen Thfpeic osnvu; xprone, oupmpmuupavog:vmv TWV GUOTGGEWY VIa TN XPAGN TWV

Storsge Boachlen Si die slandardgeman erlordenichen verlahton [or don Unngang mil L @ A 2 v e fag Kal Ty
G ; P . X Tiv S0 oaHY GETmm

Store al 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiralion date is printed on each cartridge. Lager Amm”m B T e e

Bai2- 8 lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfalisdalum is aul eder Kasselte vermerkt s
Cartridge must be stored at approximately 24-26°C for al least 24 hours prior to opening. Refer to Verwendungsanwaisungen g = _r : ; ’
Analyzer Instructions for Use for complete instructions. Verify thal the lot number appearing on lhe Kassellen mdsson mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei elwa 24 - 26°C gelagerl werden. CuhBS e otous 28°C. MHN KATAYYXETE. H pepaunvia Migng avxpéger o 169¢ xootra
Expecied Hangos Tabl s fhe samo lo numbar indcaied on ne conrlcartidge. Tho carrdge should Volsandgo Anwelsungen inden S n don des Uperptien  QBnyice Xpiians

Directions for ust

be mixed by genlly inverting for several seconds. Do not shake the cartridge. Sie, ob die Cl in der Tabelle der Bereiche it der G er O KGETEG TIPETTEI Va QUAGTTOVTaI OTouC 24-26°C TIEpiTIou Via TOUAAXIOTOV 24 UIpEG TIpIV To Gvoiypa

Limitations Kontrollkasselte Gbereinstimmt. Die Kassette sollte durch vorsichliges Wenden fur einige Serindon Avarpé€re oTic OBnyicg Xpriang Tou Avaum yia mArpeic oBnyieg. BefaiwBeiTe o1 0 apiBés Tapridag

PO, values vary inversely wilh temperalure (approximalely 1%/°C). durchgemischt werden. Die Kassette nicht schitteln. TIou avaypéperar oTov Tivaxa Avapevopevou EUpoug Eival ibiog |IE EXEVOY TTOU avaypaperal oty

Thé c|ed \ange values are specific for instruments and calibrators manufactured by Nova Einschrankungen xagfta eéyyou. H kaotra TipéTel va avapiyvieTal avaoTpépoviag TV amaAd yia Pepika SeutepoAeTiia.

Biome: PO, -Werte varileren in umgekehrlem Verhallms ZurTemperalm (ca |%m) Inv avaxiveite vy kaokra.

Trace;\hlllly of Standards Die"Werte des erwarteten Bereichs sind n Nova ) i i '

Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials. spezifisch. O1 Tipiég P pe 3 (mepimou 1 %/°C). O1 TpéG Tou Avapevépevou
Nachverfolgbarkeit von Standards Evpoug "V"' "5'“5 Via 1 6pyava Kai Toug mou

ga’erm“ lnlervalls lated L three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis). Analyte werden auf N i 0
oncentralions are formulated to represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis] 1 4 i = 2 . .
The expecled cficaltango of values fof hese aralytes in palien! bdod i referenced in Tetz, NW ed  Roforanzintarvallo TIpOOBOPIOHIEVES OUTiEG aVIXVEdoVTal GUjva i To MPSTUTIO YAKG Avagopdg NIST.

1985 Textbookof Clnical Chemisry WB, Saunders Co. Konzeniralonen werden formuliert, um dre i Werto (Azidoss, nomalor pt-Wert und Alkalose) Amurnpam Avagopés

Users may wish to determine MEAN VALUES oG EXPECTED RANGES i their own laboratory.! Aul d Klinisch of Analylo in P wird in Tietz, , yiava Tpia enineBa pH (Oeidwon, GuaioAoyikd
Expocted Ranges NW ed 1986 Textbook of Glnical Ghemisiry, W.B hingawiesen. Saunds e AhxAwon). [ia To GVaIEVOLIEVD KAVIKG EGPO YIa GUTEC TIC TTpOOBIOPICOLEVES OUTIEG OTO Gipia
The EXPECTED RANGE for each analyte was datermined al Nova Biomedical Benutzer mochien moglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE initven eigenen  Tou aoBevolc yivela mapamopt oTo Eyxeipidio Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemisiy,

by using multiple runs of each level of control at 37°C on mulliple instruments. Laboren ermillein. B e L 5 i ARER BN EvaH
The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be Erwartete Bereiche ! XPAOTE pTropei va emnBupiodv va poadiopioouy 1ic MEZEE TIMEE kai 1a ANA

expected under differing laboratory conditions for instruments operaling within specilications. Der ERWARTETE BEREICH fir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchiaue 970 €PYA0TIPIO Toug!

Reler to Expected Ranges Table jeder Kontrolistufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten festgelegl. Der ERWARTETE BEREICH zeigt ~ Avapevépeva Edp
IHow o Delin and Delerming Reterence Inlervals n he clcallaboratory; approved die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge for die TO ANAMENOMENO EYPOE yia kée pievn ouaia fornxe ané 1 Nova
guideline-second edition, NCCLS G28-A2, Volume 20, Number 1 innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerale erwartel werden kann. Informationen hierzu finden Sie in XpOIOTIOK)VIaS TOMaTIAES GVGAUGEIS KGBE EMMEBOU Twv BIcAUMGTWY EAEYXOU OF BepHoxpacia 37°C

xvnhaomGmora Mporémwy

der Tabelle der erwarteten Bereiche. Ot OMaTAG Gpyava.
'Definition und Beshmmungﬂvun Helerenzlnlervallen im klinischen Labor; genehmigte Richllinie - zweite To ANAMENOMENO EYPOZX umoBeikviel ig utv\uv:; amokAioeig amd T p(ar] i Tou avapévovial
Auflage, NCCLS C28-A2, mer 1

nd 20, Num UM BIOPOPETIKEG EPYAOTNPICKES GUVBIIKEG YId Ta GPYAVA TTOU AEITOUPYOUV EVIGS TV TIpOBIapagev.
Avarpégre tov ivaka Avapevopevou Epous.
Tliog va OpIGere ki va NpooBionlZete 1a Araaiduara ALGBOpG 910 KAWIKD EpYGOTIPI: EYKexpIuEveS
oBnyicg- Beutepn éxoon, NCCLS C28-A2, Teixog 20, ApiByids
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Descripcién del producto

El produclo esta compuesto por 3 bolsas llexibles dentro de un cartén. Cada bolsa contiene material
acuioso 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:

pH normal

Doscription du prodult

Composé de 3 pocheltes souples en emballage carton. Chaque pochelte conlient un produit aqueux de
conlrole de qualité ulilisé en suivi des mesures de pH, PCO,. et PO,, & uliliser UNIQUEMENT avec les
analyssurs Nova Biomedical

el bty

[emmay) Acidose
T3] Hnorma!pH
Bimmin

@] Alcalosis

Uso correcto Usage attendu

El cartucho ABG para CC automatizado Stt Proffe Prime es un mateialpara conlrol de calidad La cartouche ABG CQ Auto Stat Profile Prime est un malériau de contrdle de qualité destiné a usage
destinado al uso diagndslico in vitro para que los de la salud in vilro par les professionnels des soins de santé pour surveiller la performance de I'analyseur
del Analizador Stat Profile Prime Al Stat Profile Prime ABG.

Metodologfa Méthodologle

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

Composicién Compositi

Solucin tampén de bicarbonato; cada control tiene pH. Las soluciones estan equilibradas con niveles

conocidos de e CO,y N Inhibido contra moho. Cada bolsa conliene un volumen minimo de 100 mL.

El produsto no dontiehe cnsiituyentes do origen humano. No abstanle, se deben sequir las buenas

g de estos materiales. (REF: DOCUMENTO M29-T2 DEL
CLS).

Advertencias y precauciones:

Se debe almacenar a 24-26°C durante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para uso
diagnéstico in vitro. Consultar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del
Analizador Piime, que incluyen las recomendaciones para el uso de conlmles Ia Inla'maclon sabm la

Solution lamponnée de bicarbonate, chaque contrdle ayant un pH. Les solutions sont équilibrées avec des
niveaux connus en 0,, CO, et N, Inhibition conlre les moisissures. Ghaque pochelte contient un volume:
minimum de 100 mL. Ces Solutidns ne contiennent aucun composant d'origine humain jient
loutelols do o tsspecter s prallques de laboraloire dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS

-T2)

Avertissements et précautions :

rver & 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ulilisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour
utiisation en diagnostic in vilro. Consulter les instructions d'ulilisation de Fanalyseur Prime pour les
instructons d'emplof e ce produt, y compris les fecommandations d'application do conlrdles, les

yla ¥ Jos princiios e la
prueba. SEgulr las practicas estandar para ipulacion de reacllvos de
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 que el namero
de lote que figura en la Tabla de rangos esperados sea el mismo que el el cartucho de control. Mezclar
el contenido del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agiar el cartucho.
Limitaciones

Los valores de PO, varian on forma inversa con la lemporalura (aproximadamenls 1% 'C). Los valores
de los Rangos y fabricados por Nova
Biomedical.

Trazabilidad de los estandares

Los parametros se lrazan 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 ormuladas do manera tal quo representen res nivels de pH (acidosis, pit
normal y alcalosis). El rango de valores cl para estos s en sangre de
pacienies so menciona en Tielz, NW od. 1986 Toxibook of Ginical Chamistry, W B Saundors Co.

Los usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios
laboratorios.

Rangos esperados

Nova Biomedical determint el RANGO ESPERADO Eam cada parametro mediante series mlliples de
cada nivel de conlrol a 37°C en varios insirumenlos. E| RANGO ESPERADO indica los desyios maximos
del valor medio que se pueden esperar en distintas para os | que

ur la résolulion de problémes, ainsi que la méthodologie el les principes des

Descrizione del prodot
Bondisio I3 saccha isssibil alinterno di una scatola dicartone. Ogni sacca conliene una sostanza
acquosa df contrllo qualta por il monilotaggio dollo misurazioni di pH, PCO,. @ PO, da utilzzare
NTE con gli analizzalori Nova Biomedical.
e el formuazione:

] Acidosi
S| pH normale
leamexla] Alcalosi

Uso previsto
La cartuccia Stat Profile Prime Auto QC Carlridge ABG & un materiale di controllo della qualita previsto
1 Iuso diagnostico in vilro da parte di operatori sanilari, formulato per monitorare le prestazioni
dell'analizzalore Stal Profile Prime ABG.
Metodo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per I'uso dell'analizzatore Prime.

Composizione
Soluzione tampone di bicarbonalo in cui ciascun controllo ha un livello noto di pH. Le soluzioni sono
equilorate con livelli noti di 0,. CO, e
Inibizione delle muffe. Ogni sécca Gontiéne un volume minimo di 100 mL. Non contienecomponenti
di origine umana. Si raccomanda luttavia di adottare le normali procedure di laboratario durante la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).
Avvertenze e precauzioni

onservare a una temperalura di 24-26°C per almeno 24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE.
Utiizzo diagnosico in vilro. Per isruzion complete sulfuso, consigli sulutizzo di conlrll, informaziori
sulla isoluziona dei problomi o meloda e principidello procedure di analis, consullareIe Istruzioni par

tast. Fespactor los praliques slandard 10quisss pout 12 reanipulation dos t4atis 4o aboratone. Slockage
Conserver & une tempéralure de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée su

chaque cartouche.

Instructions d'utilisation

Conserver les cartouches a environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avan! ouverlure. Voir les inslruc-
tions d'utilisation de I'analyseur pour des instructions complétes. Vérifier que le numéro de lot indiqué dans

Ie tableau des fourchelles attendues est identique & celui indiqué sur la cartouche de controle. Mélanger le
contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.
Limitations

Les valeurs en PO, va ala %/°C). Les valeurs de
fourdhatle altendus sont spécmques aux instruments el aux étalons labflqués pm Nova Biomedical.
Tragabilité des standards

Chaine d'étalonnage des paramees selon s prodiits e réérence siandard du NIST (NationalInsitute
of Standards and Technology)

Intervalles de référence

Les concenlralions sonl formulées do manidre & représantor lois niveaux de pH (acidose, pH normal ot
alcalose). Dans le sang des palients, la fourchette de pour ce:
oroneko dans Touviago stivani - Tiols, NW ed 1930 Toxtbook of Cliigar Cnemxs!ry W Saunders Co.
Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES ATTEN-
DUES dans leurs propres laboraloires.'

Fourchettes attendues

La FOURGHETTE ATTENDUE do chaqus parameira a 616 déterminés par Nova Biomedical en uiiisant
plusieurs séries par niveau de conlrdle a 37°C sur plusieurs instruments.

La F(;URCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne que I'on peut
allen Ire

funcionan de acuerdo can las especilicaciones. Consular la i de 1angos espera

How to Define and Determine Felerence Intervals in the clinical laboratory (Como ot y determinar
e T clinico); pauta aprobada - segunda edicion, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero 13

Descrigdo do produto

Consisle de 3 sacos maledveis denlro de uma caixa de d0. Cada saco contém uma substancia

aquosa de conliale de qualidate para manilorzar 8 medigdo do pH, PCO,, e PO, para uso EXCLUSIVO

em analisadores Nova Biomedical.

Formulada em trés niveis:

(amai]y) Acidose

3 plinomal

Usu pmendmo

O Cartucho para Gasomelria Arerial St Profile Prime Auto GC 6 um Malarial do Coritco do Qualdade

destinado ao uso de vitro por saide para

‘Analisador de Gasometfia Arerial Stal Prolil Prime. 3

Metodologia

Consultar 0 Manual de Instrugdes do analisador Prime.

Composigdo

Uma salugo-tampdo de bicarbonalo, cada corlralo com um pH corlhecido, As salugdes s2o
equiibradas com nivels conhecidos de O, \,. Inibigao de mofo. Cada saco lem um volume

mirimo de 100 mi_ Nao conlém cunsmulnles o origem humana, ndo obslante devem seguir-se as boas

préicas de | (REF* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos @ advenéncxas

Tem de ser canservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da ulilizagéo. NAO CONGELAR

Para uso em diagnéstico in vilro. Consultar as Instrugdes de Ulilizagao do analisador Prime para

instrugdes de ulilizagdo completas, incluindo recomendagdes para uso dos controlos,

conditions de laboraloire pour des |nsllumenls exploités dans les limites de

Prime. Adoltare le procedure standard per la manipolazione dei reagenti di
laboratorio.
Conservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportala su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per 'uso
rvare le carlucce a una lemperalura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per le

indicazioni complete, consullare le istruzioni per 'uso dell'analizzatore. Verificare che il numero di lotto
che appare nella labelia degli intervall previsti sia identico a quello indicato sulla cartuccia del controllo.
Miscelare delicalamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.
Limitazioni

valori di PO, v; °C)
1 valari di inteivallo prewist sono specmc- g oo oo satoeaton prodo\h i Nova Bromedical.
Rilevabilita degli standard
Analili rilevabili in base allo Standard Reference Malerials del NIST (National Institute of Standards and
Technology).
Intervalli di riferimento

elle tre livelli i pH (acidosi, pH normale e alcalos).

Lintervallo clinico di valori rewsxwaer qli analil specilicali nel sangue dei pazienli é citato nel ibro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.6. Saunders Co.
Olntervall provist
LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stalo fissalo presso Nova Biomedical mediante pia
analisi di ogni livello di controlio a 37°C su pis strument
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 fiferimento alla
tabella degli intervalli previsti
IHow to Deing and Datermino Reletence Intarvals intne ciical laboratory (Goms defiiro &

Commulior 806 propos e lableau des fourchettes attendue

"How to Define and Delermine Relerence Intervals in the chmcal Iabaralory (Défintion ol dterminalion des
intervales de référence en laboratoire clinique ) ; approved g tion (normes

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

Produktbeskrivning

Innehaller 3 llexibla pasar i en kartong. Varje pase innehdller ett vattenlosligt kval|lelskonlmllsmalena|
f0r overvakning av malring av pH, PCO,, och PO, Far ENDAST anvandast med
Biomedicalanalysatore

Sammansalt vid e nivier

T3] Acidos
S Romaion
[eamacls] Alkalos

Avsedd anvandning

Stat Prolile Prime Aulo OC Carlvldge ABG ar ell kvalitetskontrollmaterial avselt f6r in vitro diagnostiskt
\g av Stat Profile Prime ABG analysatorns

prestanda.
Metodik

Se bruksanvisningen [6r Prime-analysatorn.

Sammansittning

En builiad bkatbanalaening, varje koirollmed elt kit pH varde, Losningama ufamnas med kanda
nivéer av O, CO, och N_. Varje pase innehaller en minimivolym pa 100 mL_ Innehaller inte nzgra
bestandsdefar av’ manskﬂgl ursprung. Korrek! laboratoriepraxis ska dock folias nar dessa material
hanteras. (REF. NCGLS DOKUMENT M29-T2

Varningar och (Grsiktighetsitgardor:

Miasto forvaras vid 24-26°C | minst 24 fimmar innan den anvands. FAR EJ FRYSAS. Avsedd for

goes sobre
o Shatiateticn 8 rasigha de problamas, bam com & PSlodblodie & Pinslokas s de

r for andnit variingér l andning av kontroller,

teste. Sequir as pralicas normalmente exigidas para o de reagentes

Conservagdo "

Conservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A dala de validade est4 impressa em cada cartucho.
Instrugdes de utilizago

O cartucho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes
da abertura. Consultar as Instrugoes de Utilizagdo do analisador para insirugdes completas. Verificar
se 0 nimero de lole que aparece na tabela das gamas previstas é igual a0 namero de lote indicado
no cartucho de contralo. O cartucho deve ser misturado, invertendo delicadamente duranle alguns
szgundos Ndo agitar o cartucho.

Limi

O vaiies o PO, variam em proporgao nversa & lemperalura (aproximadaments 156°C). 05 valores
da gama prevista 530 para bricados pela Nova

saml melodik och principer [or provprocedurer. Folj erforderlig standardpraxis f6r
hanlenng av laboratoriereagenser.
Farvarin
Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS, Ulgangsdatumel ar lryok! pa varje kasselt
Anvisningar f6r anvandning
Kasseller miste orvaras vid Gk 24.26°C | minst 24 limmat innan de oppnas, Se bruksanvisningen

for kompletta it lot-numret i Forvantade omraden-tabellen ar
e numrel som finns pi ontoliagselten. Inehao ; Kassalton ska Diandas genom alt
du forsikligt vander p4 kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.
Begransningar
PO,-varden varierar omvant med lemperaturen (cirka 1 %/°C). Forvantat omrade-varden specificeras f6r
ms(’mmem och kalibratorer som illverkats av Nova Biomedicai

Rastreabilidade dos padroes
Os analitos sdo analisados por comparagdo a materiais de referéncia certificados NIST.
Intervalos de referéncia
A sdo de modo a

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

1 gama clinica d valores previsla para estes anatos no sangue do pacienle § referenciada om Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders

Os ulilizadores poderdo querer determinar s VALORES EDI0S (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,
tepelindo vias vozes cada nivel e conlrolo, a 37°C, em varios insirumentos.

AGAMA PREVISTA ndica os desvios maximos em relagao ao valor médio previstos sob diferentes
condigdes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagdes. Consullar a Tabela das
Gamas Previstas.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e determinar
intervalos de referéncia no laboratdrio ciinico); direclriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Namero 13

Il /200

Analyser spéms med NIST Standardrelerensmaterial.
Referensintervaller

ral tre pH-nivéer (Acidos, Normal pH och Alkalos).
Varden [or det férvantade kliniska omvadet 161 dossa analysar i patienibiod finns 1 [0ljande bok: Tietz, NW
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders
Den som anvander produkten kanske vill faststalla EDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i silt laboratorium.*

Forvintade omrader
Dol FORVANTADE OMRADET for varje analys fasstalides av Nova Biomedical genom att flera
korningar fér varje konlrollniva vid 37°C pa flea instrument utfGrdes.
Det FORVANTADE OMRADET |nd|kelav ‘maximala analet awikelser fran medelvardet som kan
forvantas under andra laboratorieforhallanden for instrument som arbetar inom specifikationerna
Se Forvantade omraden-tabellen.
1How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar och
faststaller i det Kliniska rikllinje- andra utgavan, NCCLS
C28-A2, Volym 20, Nummer 13

gliintervalli di clinico); i ppi edizione,
NCGLS Ga8-A2, Volumo 20, Nomero 13
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