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Stat Profile® Prime Auto QC Cartridge ABG

Kontroll-Auto-Kassetten, Autéuom Kaoéta AicAupdrwy EAéyxou, Cartucho automético para controles,
Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automético de controlo, Kontroller, autokassett
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[conTROL[1]2]3]
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevépeva Eupn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Forvantade omraden

[conTRoL[1]

min - X - max

min - X - max

min - X - max

pH

H* nmol/L
pCO, mmHg
pCoO, kPa

pO, mmHg

kPa

pO,

7.131-7.161-7.191

73.96 - 69.02 - 64.42
61.1-68.1-75.1
8.15-9.08 - 10.01
50.0-60.0-70.0
6.67 - 8.00 - 9.33

7.347 -7.377 - 7.407
44.98 - 41.98 - 39.17
38.2-43.2-482
5.09-5.76-6.43
91.0-101.0-111.0
12.13-13.47 - 14.80

7.551-7.581-7.611
28.12-26.24 - 24.49
19.4-234-27.4
259-3.12-3.65
124.0 - 139.0 - 154.0
16.53 - 18.53 - 20.53

Product Descriptiof
Consists of 3 flewible bags wihin a cardboard carton. Each bag contains an aisss QA conic.
Nov:

Produktbeschreibung
Ufassi 3 flexible Tascnen ineinam Pappkaylan Jede Tasche enthalt ein wassriges

material for monitoring the measurement of pH, PCO,, and PO, for use with N ors
ONLY.

Formulated at three levels:

[EmcTt] Acidosis
[cavmnec izl Normal pH
e s] Alkalosis

Intended
The Stal Prafl Primo Aulo OC Cartridge ABG is a Qualily ontrol Malerial intended for in viro
diagnostic use by heallhcare for monitoring the of the Stat Profile Prime
ABG Analyzer.
Methodology

eler to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.
Composi
A buuemn bicarbonate sclulion, each conlrol with a known pH, Salulions are equilbrated ith known
levels of 0,, CO,, anc N, Mold inhibited. Each bag contains a minimum volume of 160 mL. Conlains no
constituents of Human ofigin, however, gaod laboratory practice should be followed during handling of
these materials. (ner NCCLS DOCUMENT M29-T2).
Warnings and Cautions:
Vit beostarad ol 29856 for a lsast 24 hours belore use, DO NOT FREEZE, Intended forin viro
diagnostic use. Reler lo the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions for use, including
recommendations for use of contrals, lroubleshooting information, Methodology and Principles of the
testing procedures. Follow standard practices required for handling laboratory reagents.

Storage

Slore al 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 to
Analyzer Instructions for Use for complete instructions, Verity thal the lot number appearing on the
Expecled Ranges Table is the same lot number indicated on the control cartridge. The cartridge should
be mixed by genlly inverting for several seconds. Do not shake the carlridge.

Limitations

PO, values vary inversely with temperature (approximately 1%/°C).

jer Messung von pH, PCO,, unc PO, NUR zur Verwendung
i Novs Siomadat, Analysegerdlon
In crei Stufen formuliert:

zidose
GawrmacTs| Normaler pH-Wert

Eowvmoula] Alkalose

Verwendungszweck

Die Stat Profile Prime ABG Kanlrol selle ist ein Qualital das zum Gebrauch
durch medizinisches Fachpersonal fir die in vitro Diagnose zur Uberwachung der Leistung des Stal
Profile Prime ABG Analysalors vorgesehen isl.
Methodologie

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch far
Zusammensetzun,

Eino geputert Bicarbanalidsung, jeds Kantrlla mil bokanniem ph-ertLosungen werden mi
bekannten Stufen von O., CO, und N, aquilibriert. Keine Schimmelbildung molich. Jede Tasche enthall
mindestens 100 ml. Enthah Keins Bestandleile menschiichen Lrsprungs, dannoch Solfte beirm Umgang
mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtel werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2).
Warnungen und Vorsichtshinweise:

des Py

Nepiypagi Mpoidvrog

AmoeAeita amo 3 EKapTIoug BUAGKES EVIGS XARTVOU Kouniod. KaBe BUAGKAg mepIEXEl uBaTIVO UAIKG,

ehéyou moidtntac yia 1 napaxokoiion g Erpnons tau pH PCO,. ki PO, yia xprion pe avalurés
MNova Biomedical MONO.

TapaokEuCErar o Tpia eineda

o] QLD

] Obamhowrd pH

Emeca] AMKGAwON

EvBeikvubpevn

To Stal Profis Prme Atto QC Car\ndge ABG eivar éva uhixd EAEyxou TroidTTag i npoopiteral yia

Siayvwarik xpron in vitro am v G uyEiag yia Y anééoang Tou

avahort Siat Profile Prime ABG

MeBoBooyia

Avapégre ong O8nyies Xpiong tou Avahuri Prime

PuBiomiks dimav8paxiks Siahupa, kade amuua £Aéyyou e éva yvwotd eninedo pH. Ta SiaAopara
EEI00PPOTIONNTGN E YVWOTa £TiTESa O, @ N,. Avaptok mc oflunc, KaBt cakoulaxi nepitye
ehayoto cyeo 100mL. Av xar Sev 3 ouord woT600, TPENEN

a axoAouSnBei opBil EPYaCTPIAKA TTROKTIK KATA 10 XEIPIONG 1wV UNIKGY auiy, (KOA. EFTPADOY
NCOLS 128 12)

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der

Eir Vervieadung aut nairo-Disgross, Volstandgo \/erwendungsanwevsungen linden Si i dr
F zum Einsalz von
Kontrollen, und Richtlinien der

np foeg kai N agei:
Mpéner va puAGoaETar aToug 24-260C 10uAdyioToY y1a 24 dipEg TP T Xprior, MHN KATAWYXETE
Moaopigetar ya In Vico Atayvwo i Xpiion, Avarpere otig OBnyics Xpiong tou Avahurn Prime yia

Boachlon Sio dio standardgemad ertordorichan Verianren far den Urgang mil L

Lager

Bor2 - 8°C lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdalum ist aul jeder Kasselle vermerkt,

Verwendungsanweisungen

Kassetlen mussen mindestens 24 Stunden vor dem Ofinen bei etwa 24-26°C golagert werdon,
finden Sie in den Uberprafen

Sie, ob die Chargennummer in der Tabelle der erwarteten Bereiche mit aar Chargennummer auf der

Kontrollkasselte ubereinstimmt. Die Kassette sollte durch vorsichtiges Wenden fur einige Sekunden

durchgemischt werden. Die Kasselte nichl schilteln

The Expeced Hange valies are spacifc for and calibrators by Nova

Biomet

Traceability of Standards

Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials.

Reference Intervals

Concentrations are formulaled to represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).
The expecled cinica tange o values fo Ihese analytes in patien bioad i eferenced in Tiolz, NW ed
1985 Textbook of Clinical Chemisiry, W.B. Saunder

Users may wish 1o delerming MEAN VALUES and EXPECTED RANGES intheir own laboratory.'
Expected Ranges

Tho EXPECTED RANGE for cach analyte was determined al Nova Biomedioal

by using multiple runs of each lavel 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 instruments operating vithin specilications.
Reler to Expected Ranges Table.

IHow to Delino and Determing Relerence Inlarvals i the clinical Iboratary; appraved
guideline-secand edition, NCCLS G28-A2, Volume 20, Number 1

PO, -Werte variren in umgekshriem Vehalinis zur Temperatur (s, 194/°C).

Die’Werte des erwarteten Bereichs sind far n Nova

TIPS 0Byt XPAOAS, OULTIEPIAGUBAVOEWY LY OO TAOELY Y1 T XPrIOn 1

EAEYXOU, TV LAY GVIHETATION PO ALY, 115 HEBoBaROYIG Kal TV
ApXUY 1wy BiabIKaoKDY EETanG
AROAOUBAGTE T1G GUVIBEG TPGRITKES TTou
oAatn
@uAGoaETE o1oug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia MEng avaypagerai ¢ ka8t kaoéra
Obdnyieg Xpriang
O1 KAGETEG MEEN va QUAGOOOVTaI 0T0Ug 24-26°C TIERITTOU Y1 TOUAGXIOTOV 24 GIPEG TIpIV TO GVOIy|ia.
Avarpgre aric Odnyies Xpriong 1ou Avakurr yia TpEiG 0Bnyies. BePaiwBeite 611 0 ApIBIGS Tapridag
Tou avaypagETar 1oV Tlivara AVapEVGREVOU EUPOUS Eival idIOg it EXEIVOY TIOU QVaypawEIal o1y
KAOETa EAEYXOU. H KAOETQ IDENEN va QvapiyviEial QvaoTpEGOVIAS My amahd yia PEQIKG SEUTEPGAETTA.
an avakwene v raoita

¥ia 10 Yeipiops

spezilisch.
Nachverfolgbarkeit von Standards

Analyte werden auf NIST

Reterenzintervalle

Konzenlrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler ph-Wert und Alkalose
darzuslellen. Aul dan erwarteten inischen Wertebereicn diesar Analyte in Palianterlul wird in
NW ed 1386 Textbook of Glinical Ghemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co.

Benutzor machen moglichorweise MITTECWERTE und ERWARTETI EEEREIHE in ihron cigenen
Laboren ermitteln.

etz,

Erwartete Bereiche
Dor ERWARTETE BEREIGH for jodos Analyt wurdo von Nova Biomedical durch mehrare Durchisufe
jeder Kontrallstufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigl
o maximaten Abweichungon vom Millalwart an, die unlar abweichonden Laborbedingunge r die
innerhalb der Spezilikationen laufenden Gerate erwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in
der Tabelle dor envartoten

o d Bestimmung von Relerenzmlcvvalh_n im Klinischen Labor, genehmigte Richtlinie - zweile
Aufiago, | Neel S o A2, Band 20, Nummer 1

o s PO, mowihAouy avioTpgus e n Geppoxpaoia (epinou 1 %°C). O1 1S tou Avapeudyevou

Edpoug eivds eBIKES Y 1a Gpyava Kai Toug

IxvnAaoipémra Mporimuwy

O1 TPOOBIOPICGYEVES OUOIES QUIXVEUOYTAl OUppwYVa e 10 Np6ruTio YAKS Avapopag NIST

Alaotipara Avagopis

O1 ouyKevIpdIOEIS Gouv Tpia entineda pH (Ofeidwon, DuoOAOYIKG

pH ki AAkGAwon). 1K 10 QvayiEvOUEVO KAVIKG EGPOG YIA QUTEG Tic TPOGBIOPICOUEVEG OUGIEC 0TO Gijia:

10U a0Bevous yiveTar mapaTiopt 010 Eyxeipidio Tietz, NW ed 1985 Textbook of Clinical Chemistry,

WB. Saunders Co

Orypiaree pmopei ) emBupady va poudiopioouy ng MEEEE TIMEE. xai ra ANAMENOMENA EYPH

010 EpyaoTnpid

Avapevépey

A A ENOMENO EYPOE ia kade

XPNOWOTOIIVIGS MOMATTAEG aVaAGOEIG KABE fis S amuuumv o G inunxpﬂalu are

ot moAanG Gpyava.

To ANAMENOENO EYPOE ymabiekyie i piyiotes anoxNouc ams 1 éon i nou avayévovias
116 BIGGOPETIKES EPYAOTNPIKES OUVBIKES Y1 T0 OPYEVA TIou AETOUPYOUY EVIGG WY TpOBIaypapLv.

AVaTpEEre 010w TIGKG AvaNEVOHEVOU EDRoUE

Mg va Opicete ka1 va MpooBIopiCETe 1a AIGUTAGTa AVAGORAS 0T0 KAWIKG EpYaOTApIO: EYKEKPINEVEG

obnyies- dTepn éxdoon, NCCLS G28-A2, Teuxog 20, ApiBpcg 13
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Descripcion del producto

El produclo esta compuesto por 3 bolsasfloxbles dentro do un cartén, Cada bolsa conliane malorial
acuoso para control do calidad para supervisar la medicion de pH, PCO,, y PO,, que se debe usar
SOLO con los analizadores de fi

Formulaco en tres niveles:

lova Biomedical.

o [T is
normal

eameds] Alcalosis

Uso correc

El cartucho ABG para CC aulomalizado Stal Profile Prime es un malerial para control de calidad

Description du produit
Composé de 3 pocheltes souples en emballage carton. Chaque pochetle contient un produil aqueux de
coniréle de qualité utilisé on suiv des mesures de pH, PCO,. ot 0,, & utiliser UNIQUEMENT avec les
analyseurs Nova Biomedical

Formulation & lrms nwezux

[zma]y] Acidos:

=afel normal pH

eoms

Usage nuend

La cartouche ABG CQ Auto Stal Profile Prime est un matériau da contrdle de qualité desting 4 usage

destinado o uso diagndsiico n Vito para que los profesionales de Ia salud supervisen el

del Analizador Stat Profile Prime AB

Metodologia

Consaultar ¢l Manual de instrucsiones de uso del Analizador Prime.

Composicié

Soluten tampen do picarbonalo; cada controlfieng pH, Las soluciones estn equiibradas con niveles

conocidos ce O,, CO, y N,. Inhibido conlra moho. Gada bolsa contiene un volumen minimo de 100 ..

El praducto no conliehe cansliluyentes de origen humano. No obstante, se deben sequir las buenas

pracicas de laboraloria para la manipulacion de estos malerialos. (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
diagndstico in vitro, Consultar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del
Analizador Prime, que incluyen las recomendaciones para el uso de coniroles, la mlmmamn sabrela,

in vitro par les des soins de santé pour surveiller la performance de l'analyseur
Stat Profile Prime ABG.
Méthodologie
Voir 195 instraetions dutilisation de Tanalyseur Prime,
Composition
Solulon tamponnéo do bicarbanats, chaqus conirlo ayant un pH, Los solulons sont équilbrées avoc dos
riveaux connus an O, CO, ot N,.Inhibton contre es maisssures. Ghague pachetta cantent un volume
s 48,100 il Gea Sahliéns no cartionnant ayeun composant d'origine humaine ; il convient
Toullers a6 rospactar ias praliquos da lbarateie dane Ia manpulation do Los produls, (REF NGOLS
DOCUMENT M29-T2).
Avertissements et précautions :
Conserver a 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ulilisation. NE PAS CONGELER, Prévu pour
ulilisation en diagnostic in vitro, Consulter les instructions d'utilisation e 'analyseur Prime pour les
insirutions d'amploi de ce produt,  compri les recommandalions d'application de conteies, s

¢ la résolution de problemes, ainsi que e les principes des

Descrizione del prodotto

Consist in 3 sacch flessbilallnerno di una seatoladi cartone. Ogni sacca contiono una sostanza
quosa di controllo qualita per il moniloraggio delle misurazioni di pH, PCO,, e PO, da ulilizzare

ESELUSIVAMENTE con gl analizzators Novh Biomedical

Tre livelli di formulazione:

[eewa]y) Acicosi

[eswme: 3] pH normale

[eowmec T3] Alcalosi

Uso previsto

La carluccia Stal Profile Prime Auto QC Cartridge ABG & un materiale di contrallo della qualita previsto

per l'uso diagnostico in vilro da parte di operatori sanitari, formulato per monitorare le prestazioni
Balranalizzatoro Stat Pralie Prifn ABG
Metod

Per inlurmnzmnl, consultare il Manuale di istruzioni per I'uso dell'analizzatore Prime.

Composizione

Soluzione tampone di bicarbenato in cui ciascun controllo ha un livello noto di pH. Le soluzioni sono
equilibrate can livelli noti di O,, CO, e N,.

Inibizione delle mutfe. Ogni sacca contiéne un volume minimo di 100 mL. Non conlienecomponenti

di origine umana. Si raccomanda tutlavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la
‘manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Avvertenze e precauzion

Conservare a una temperatura di 24-26°C per almeno 24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE.
Utilizzo diagnostico in vitro, Per istruzioni complete sulluso, consigl sull'utiizzo di controlli informazioni
sulla risaluzions dei probleri & melodo e principi delle procedure di analis, consultare e [Struzioni per

localizacion de rlobl mas, y la metodologia y los principios. alos dela
prueba. Seguir las praclicas estandar requeridas para la manipulacion de Tonciee 08 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 anles de abmlo
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 del cartucho de conirol. Mezclar
el contenido del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agitar el cartucho.
Limitaciones

Los valores ce PO, varian en forma inversa L’un Ia temperalura [aprox‘madaman!e 1% °C). Los valores
de los Rangos espérados son par fabricados por Nova
Biomedical.

Trazabilidad de los estindares

Los paramelros se Irazan segin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Institulo Nacional de Normas y Tecnologia).

Intervalos de referencia
Las i

de manera al que res niveles de pH (acidosis, pH

normal y alalosis).Ef rango de valores cliicos esperados para eslos pardmelros medidos en sangre de
aciontas so menciona an Tiolz, NW od. 1966 Toxtbaok of Glimical Chamisiry, W, Saunders Co.

Los usuarios pueden determinai VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus prapios
aboratorios.!

Rangos esperados

Nova Biomedical determing el RANGO ESPERADO para cada parametro mediante series multiples de
cada nivel de control a 37°C en varios instrumentos. El RANGO ESPERADO indica los desvios maximos
del valor medio que se pueden esperar en distintas condiciones de laboratario para los instrumenlos que
funcionan de acuerdo con las especilicaciones. Consultar la Tabla de rangos esperados.

' How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cémo deinir y determinar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicion, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero 13

Descrigio do produto

Gonsiste de 3 sacos maleaveis dentro de uma caixa de cartio. Cada saco contém uma substancia
2quosa de conlolo de qualidade para moniteizar a medig3o do pII PCO,, e PO, para uso EXCLUSIVO
em analisadores Nova Biomedical.

Formulada em Irés niveis:

(e Acidose

coemoc3| pH normal

[emadl3] Alcalose

Uso pretendido
O Carlucho para Gasomelna Arterial Stat Profile Prime Auto QC é um Malulal de Contralo de Oualldzde
destinado ao uso d in vilro por de saude par:

Analisador dc Gasomcma Anterial Stat onhle Prime.

Metodols

Sencuiard Manul do Instrugges do analisador Prime.

Composiga

Uma solugao-tampio de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido. As solugdes sdo
equilbradas com nivers canhgcidos de Oy, CO, & ;. Iniigao de molo. Cada saco tém um volume
minimo de 100 mL. Nao contém constituiftes de origem humana, nao obstante deverm soguiree as boss
praticas de laboratério a0 manusear-se estas substancias, (REF. : DOCUMEN1O NCCLS M28-T2).
Avisos e adverténcias:
Tem de ser conservada a

24-26°C durante pelo menos 24 horas anles da utilizagio. NAO CONGELAR.
uso em dlagnbsllco in vitro. Consultar as Instrugges de Ulilizagao do analisador Prime para

lest. Respactor los pratiques standard fequises pour a mamﬂulzllun Gos 1eatila do aboraioie, Slockage
Conserver & une tempéralure de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur
chaque cartouche.

Instructions d'utilisation

Canserver les cartouches a environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouvarture. Voir les instruc-
tions d'utilisation de 'analyseur pour des instructions complétes. Véritier que le numéro de lot indiqué dans
e tableau des fourchettes altendues es! identique a celui indiqué sur la cartouche de contrale. 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 %/°C). Les valeurs de
fourchoita atendad sont spaciiques aux instrumon e aux Slalons !abnqués b Nave Bromedical.

Tragabilité des standards
Chaine d elalnnna?e des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National Institute
of Standards and Technalogy).

Intervalles de référence

Les concentrations sont farmulées de maniére & représenter rois niveaux de pH (acidose, pH normal et

alcalose). Dans lo sang des palisnis, a ouchalls de valours citques allendes pour cos paramairos ost

référenceés dans louwrage suivant - Tielz, NV ad 1985 Fextbook of Glinical Chemistoy, WS, Saundors Co.

Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer los VALEURS MOYENNES et les FOURGHETTES ATTEN-

DUES dans leurs propres laboratoires.’

Fourchettes attendues

{3 FOURGHETTE ATTENDUE de chaque paramétro a été délorminée par Nova Biomedical on uilisant
lusicurs séries par niveau de conlrdle a 37°C sur plusieurs instruments.

fa FOURCHETTE ATTENDUE indique los déviaions maximum do a valeur moyenno qu fan peut

atten

Sanadisiantes conditions de laborataire poi des instuments explilés dans les fimites de spéciicaton.

Consuller a ce propos le tableau des fourchetles attendue:

IHow o Delins and Detormine Roferance Intervals n he aiinical laboratory (Déiniion t détarmination des

intervalles ence en laboraloie cinque) ; approved guideline-second edifon (normes apprauvées,

Gaeniome &), NGCLS Coo.AD, Varuma 50, Hurmar 1

Produktbeskrivning

Innehaller 3 flexibla pasar i en kartong. Varje pase innehaller ett vattenlsligt kvalitetskontrollsmaterial
for Gvervakning av matning av pH, PCO,, och PO,. Far ENDAST anvandast med Nov
Biomedicalanalysatorer,

Sammansatt vic tre nivaer:

[eomad 1] Acidos
feownoc 12! Normal pH
[coaa] Alkalos

Avsedd anvéndning
Stat Profile Prime Auto QC Cammge ABG a avselt for in vitro
bruk av prolessionella inom sjukvarden lor ovewakmng av Stal Profile Prime ABG analysatorns
preslanda.
Metodik
Se bruksanvisningen for Prime-analysatom.

Sammansittning
En buffrad bwkalbonallusmng‘ VBI](! kontroll med ett kant pH-varde, Losningarna uljgmnas med kanda
niver av O, i pass innenlor en minimivolym pd 100 mi innanallr ne ndgra
bestandsdelar av manskigt ol srepruiy . Korrekt laboraloriepraxis ska dock laijas nar dessa malerial
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).
Varningar och férsiktighetstgarder:
Msto forvaras vid 24.26°C | minst 24 {fmmar innan den anvands, FAR EJ FRYSAS. Ausedd for

nostisk S for P

kun.ra!lev,

o diagnostico e resolugao de problemas, bem como a @ principios dos

iy ertordariy for

ra
instrugdes de ul\lrzazfac completas, incluindo recomendagaes para uso dos controlos, i sobre
de

teste. Sequir as pralicas exigidas para o de reagentes

Conservagio

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

O cartucho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas anles
da abertura. Consultar as Instrugdes de Utlizagao do analisador para insirugdes completas. Verificar
se o namero de lole que aparece na labela das gamas previstas & igual ao namero de lote indicado
no cartucho de controlo. O cartucho deve ser mislurado, invertendo delicadamente durante alguns
segundos. Nao agilar o cartucho.

mites
0% vaiorss d& PO, variam em plopmqao inversa & temperalura (aproximadamente 1%"C). Os valores
da gama prevista Sao fabricados pela Nov

o principer for
hanlering av laboratoriereagenser.

Farvaring

Férvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Ulgéngsdatumet ar lryckt pa varje kasselt.

Anvisningar f&r anvindning

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

for analysatorn for kompletta anvisningar. Kontrollera alt lot-numret i Forvantade omraden-tabellen ar
detsamma som lot-numret som finns pa kontrollkassetten. Innehallet i kassetten ska blandas genom att
du forsikligt vander pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.

Begransningar

PO,-varden varierar omvant med lemperaturen (cirka 1 %/'c) Férvantal omrade-varden speciliceras far
msfmmem och kalibratorer som illverkats av Nova Biomedical

Rastreabilidade dos padr
08 anahios sao analisados por comparagdo  materiais da referéncia cerliicados NIST
Intervalos de referéncia
As des sdo de modo a

uas niveis de pH (acidose, pH normal e
lealose),

A gama clinica de valores prevista ﬁala esles anahlas na sangua do paciente & referenciada em Tielz,
N'W ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Ci
Os ulilizadores poderao gueluv determinar os VALOHES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério."

Gamas previstat
7 GAMAPREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analio foi determinada na Nova Biomedical,
repelindo vérias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em varios instrumentos.

A GAMA PREVISTA indica os desvios maximos em relagao ao valor médio previstos sob dilerentes
condigbes laboratoriais em instrumentos a funcionar denlro da especilicagges. Consultar a Tabela das
Gamas Previstas.

'How to Define and Determine Relerence Intervals in the clinical laboratory (Como definir e determinar
intervalos de referéncia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Numero 13

Bl /205

Analyser sparas med NIST Standardreferensmatorial,
Referensintervaller

r al tre pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos).
Varden lor del forvantade Kliniska omradet {6r dessa analyseri patientblod finns i faljande bok: Tietz, NW/
ed 1986 Texbook of Clinical Chemisiry, W.B. Saunder:

Den som anvander produklen kanske vl Tasisiala MEDELVARDEN och FORVANTADE

OMRADEN i silt laboratorium."

Férvantade omrad
Det FORVANTADE OMHADET for varje analys faststalldes av NDva Biomedical genom alt flera
kdmvn ar Ior varje kon(lol}{\sva vid 37°C pé flera instrument utfor

FORVANTAD! 7 Indiorar maimala antaiet awwikelger fran medelvaidet sorn kan
Xarvzn!as undev andra laboralorieforhallanden 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 riktlinje- andra utgavan, NCCLS
C28-A2, Volym 20, Nummer 13

fime. Adoltare le procedure standard per la manipolazione dei reagenti di
st

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 [ istruzioni per I'uso dell'analizzatore. Veificare che il numero di lotto
che appare nella tabelia degli intervalli previsti sia identico a quello indicato sulla cartuccia el controllo,
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.

Limitazioni

T'valori di PO, variano con (ap -C).
[ Valon i iteivale reviet sans speciici degh el Rl e prodnlll i Nova Biamedical,
Rilevabilita degli standard

Analit rilovabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technology).

Intervalll ol rterimento

tre livell di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
Cintorvala coma i vaon previsto per gli analili specificati nel sangue dei pazienli  cilato nel libro di
testo di chimica clinica di Tielz, NW ed. 1586, W.E. Saunders Co.

Olntervalli previsti

L INTFRVAELO PREVISTO per ciascun analila & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pits

analisidiogni Ivelo  controllo a 37°C su pit strumenti

CINTERVALLO 1STO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di

Bl Ranea per  umionarmbris dsql Stoments i conlarmis 2l Sheciiche, Fare rlenmento alla

tabella degli intervall previsti.

IHow to Define and Delermine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire &

delerminate gl inlerval difefimento n un laboraloro cinico); ndicazlon approvale-saconda edizione,
CLS G28-A2, Volume 20, Numero 13
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