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Kontroll-Auto-Kassetten, Autdpatn Kooéta AiaAupdrwy EAéyxou, Cartucho automatico para controles,
Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automatico de controlo, Kontroller, autokassett
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva EGpn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden

Coroi[2
min - X - max min - X - max min - X - max
pH 7.126 -7.156 - 7.186 7.340 - 7.370 - 7.400 7.550-7.580-7.610
H* nmol/L 74.82 -69.82 - 65.16 45.71 - 42.66 - 39.81 28.18 - 26.30 - 24.55
pCO, mmHg 63.5-70.5-77.5 39.7-44.7-49.7 19.2-23.2-27.2
pCO, kPa 847 -9.40-10.33 5.29-5.96 - 6.63 2.56 -3.09-3.63

pO, mmHg 47.3-57.3-67.3 98.5-108.5-118.5 126.3 - 141.3 - 156.3
pO, kPa 6.31-7.64-8.97 13.13 - 14.47 - 15.80 16.84 - 18.84 - 20.84

Product Description Produktbeschreibung Nepivpagi Mpoiéviog
Consist of 3 fexble bage within a cardboard catton, Each bag conlains an aqueous qually ccnlml Ufass! 3 flexblo Taschen i inem Pappkarton, Jade Tasche enihall in wassrigos AToreAeiTal amd 3 EGKAU O BUAAKES EVIGS XARTIVOU KouTiod. KaBe BUAGKAG MEpIEXE! UBATIVO UMK
material for monitoring the measurement of pH, PCO,, and PO, for use with Nov ers Q dor Messung von pH, PCO,, und PO, NUR zur Verwendung - EAEYX0U roIGmiac yic K TiapaKoAo0Gian 115 pEipnans 0w pH PCO,, ke PO, via Xprion e avadurés
ONLY. mit Nova BxumeducaMnaxysege:awn Nova Biomedical MONO!
Formulated aihree levels: In drei Stufen formuliert: nupamgé(um o¢ 1pia emimeda:
] Azidose ey
':m':lm] Ncnnal H Normaler pH-Wert ®uciuA0vK0 PH 2
H A\kalnsxs Eomsil3] Alkalose [Esemecla] Ak
Verwendungszweck Evﬁs)xvuopwn

The Stat Proie Prime Auto OG Garrdgo ABG is a Qually Conlrl Matetal ntended lor invifo Die Stat Profite Prime ABG Konlroll-AutoK istei a das zum Gebrauch  To Stat Profila Pame Auto QC Caridge ABG tiva v uNKS ekéyyou TaTIas tow Tpogpiterar yia
diagnostic use by healthcare for monitoring thy of the Stat Profile Prime durch medizinisches Fachpersonal fir die in vilro Dlagnase zur Uberwachung der Leistung des Stal  iayvwaTixil Xpian in vilro amio emayyeAparicg g uyeiag yia my TiapaxoAouBnon mg anédean Tor
ABG Analyzel Profile Prime ABG Analysalors vorgesehen ist. avahur Slal Profile Prime ABG.
Methodolog Methodologie MegoSoAoyi
Reler to ane Analyzer Instructions For Use Manual. Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fir des Pri a Avarpégie mlg OBnyies Xpriong 1ou Avahuri Prime.

mpositi Zusammensetzung o
S ouored nmmanaua solution, each control with a known pH. Sclutions are cquibraled wikown - Eine gepurlerie chalbonallnsung jede Kontrolle mit bekanntem pH-Wert.Lésungen werden mit PUBIOTIKG BMavBpaxixd Siahupa, KABE S EAEYXOU pE £Va YVWOTO ENMESO pH. Ta SiaAupara
levels of O, CO,, and N, Mold inhibited. Each bag contains a minimum volume of 100 mL. Conlains no  bekannten Stufen von O, CO, unc N, quilibriert, Keine Schimmelbildung moglich. Jede Tasche enthalt £6100ppOTIODVTN PE YVwoTd Emineda O,, CO, kar N,. Avao o mg oG, Kabe oaxouhdr meEiExer
constituents of human nngln however, good laboratory practice should be Tofowad during handling of  mindestens 100 mL. Enthalt ke Rhing Besiandions mavachlichon Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang ~ eAaxioto 6yxo 100mL. Av kai 8ev i ouordrik WOT600, MpETIEI
these materials. (H[F NCCL'S DOCUMENT M25-T2). mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2). va axoAouBnBei opdr] EpYaoTNPIK TIPAKTIKA KATA 10 XEIPIORO Twy VAIKDY autdyv. (KOA. EMTPAGOY
Warnings and Cau Warnungen und Vorsichtshinweise: NCCLS M29-T2).
Vot bestarad o 24-28+C for at least 24 hours before use, DO NOT FREEZE, Intended or in viro Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der NICHT fgeis kar ]
diagnostic use. Flfor o tho Prime Analyzer Instructions or Uso for comgista directions for use, ncluding. Fr Verwendung zur In-viro-Diagnose. Volstandige \lerwendungsanwmsungsn finden Sie in der I'Ipzlm va guAGOGETal aToug 24-260C ToUAGXIOTOV Y1 24 ipeg TIpIV T Xprion. MHN KATAWYXETE
recommendalions for use of conirals, troubleshooting information, Methodology and Principles of the P mplehlungen zum Einsatz von MooagiZeral yia In Vilro AVt Xprion. AvaTpétte aric OOnIEs Xprons tou Avakur] Prims yia

testing procedures. Follow standard praclices required for handiing laboratary reagents. Konlrollen, Fund Richtlnion def Testu g 0Byise XpAON, OUMEGALRQVOEVILY TV OUOTAOEY 1 0 30N L
Stor Beacmen Sie die slandaldgemaﬂ erforderichan Vertahron far dan Umgang mit L AEyxou, PG TV T ETIonN TPORALGY, TG BEBoBoAOYiaS Kal Ty

rage
Store al 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge. AN T Siadaoiy cefraone

Directions for use ae. Firs lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt. :‘_";2"9””“ WG BUVIGEIC TIPAKTIKES ¥id 10 XEIpIoS
Cartridge must be stored at approximately 24-26°C for at least 24 hours prior to opening. Refer to Verwendungsanweisungen urin & e 5 = ;
Analyzer Instructions for Use for complete instructions. Verily thal the laﬁ‘umbe, gppeagnng on the Kasseften Tbsson mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 - 26°C gelagert werden. uAdaoere oToug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Mgng avaypagerar ot ka8t kaokra.
Expected Ranges Table is the same lot number indicated on the conlrol cartridge. The cartridge should finden Sie in den des Uberprifen  OBnyies Xpriang
be mixed by genlly inverting for several seconds. Do not shake the cartridge. Sie, ob die Ghargennummer in der Tabelle der erwarteten Bereiche mil der Chargennummer auf der Ot KGOETES TIPENE) vat quAGEOOVIal 0Toug 24-26°C TEQTIOU yid TOUAAXIOTOV 24 (IPEG TEIV 10 GOIypa
Limitations Kontrallkassette bereinstimm. Die Kasselte sollte durch vorsichtiges Wenden (r einige Sekunden  Avatpé€e atig Odnyizg Xpriong 1ou AvaXuTr yia mAApeis odnyieg. BeBaiwdeire om0 apiduog Tapridag

PO, values vary inversely with temperature (approximately 1%/°C). durchgemischt werden. Die Kasselte nich schllsln. TIOU avaypETal 0ToV Tivaka AVaPEVOLEVOU EUPOUG EIVal iDIOG JIE EXEIVOV TI0U avaypaETdl o1y
T Expected fiange values are specilic for el ators by Nova 5 Kao£ra EAEYX0U. H KQUETa IpETTE! va Quapy VUETa) QVaOTPEQOVTAS TV GRTAG I PEPIKG BEUTEPOAETITG
Biomedical. PO, -Werte varioren in umgekehriom Verhallnis zur Temparatur (ca. 15/°C). M"“ QVOKIVENE YOV k0o 7.

Die'Werte des erwartelen Bereichs sind far und Kalibratoren von Nova

Traceability of Standards

Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials.

Reference Intervals

Concentrations are formulated to represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).
The expected clinical range of values for these analyles in patient blood is referenced in Tietz, NW ed  Referenzintervalle

spezilisch. s PO, oo avitpgue it n Gepuoxpaoi (Tepou 1 %°C) O1 s 1ou Avayevdicvou
Nachverfolgbarkeit von Standards Edpoug civdh ek yia 1a Gpyava kai 1oug
Analyte werden auf NIST- i IxvaAaoipéTTa Npotimuwy

G TPOGBIOPICOHEVES OUDIES VIKVEGOVIAI OlpWYa bt T0 MpdTuTio YAIKS Avapopds NIST

1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. Kanzentratianen werden (armuliert, um drai p-Werl (Azidose, normar plt-Wert und Alkalose) Aiaorripara Avagopds
Users may wish lo determing MEAN VALUES 4 EXPECTED RANGES inthei own laboratory.' darzustellen. Auf den enwarteten kiinischen dieser Analyte wird in Tietz, O G yia va Gouv Tpia entineda pH (Ofcidwon, Guoiodoyikd
Exp W/ ad 1985 Textbook of Clinical Ghomisiry, W3, hingowiesen. Saundor pH xal ANKGAwaN). 10 10 QVApEVOUEVD KAIVIKS EPOG ¥1a QUTEG TIC TIROOBIOPICOUEVEG OOTES TO il

e B NG foreach analyte was delaminedal Nova Elomedical Benutzer mochten moglicherweise MITTELWERTE und ERWARTE TE BEREICHE in iven eigenen T0u A0BEVOUG yiveTa mapamop T 010 Eyxeipidio Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemisiry,

Laboren ermilteln.! W.B. Saunders Co.
O1 xpiiores pmopei va emidupoiy va mpooBiopioowy 1 MEZEE TIMEE kai 1a ANAMENOMENA EYPH

by using mulple runs of oach level o conlrol at 37-C on mullle nstrumenis.
e EXPECTED RAN 010 EpyaainpIo 10uc !

indicates the maximum devialions from the mean value that may be Erwartete Bereiche

expecled e differing laboralory conditions for instruments operating within specifications. Der ERWARTETE BEREICH fir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaule

Reler to Expected Ranges Table. jeder Konlrallstule bei 37 °C aul mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTE TE BEREICH zeigt ~ Avapevépeva E

IHow to Define and Determine Referance tarvats it the liical laboratory; approved die maximalen Abweichungen vom Miltelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fur die TO ANAMENOMENO EYPOZ yia ka8 mpoodiopiidyevn ovoia kaBopiotxe and 1 Nova Biomedical

guideline-second edition, NGCLS C28-A2, Volume 20, Number innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate erwartet werden kann. Informatianen hierzu finden Sie in Xenomenowvias oManés avahioek KCBE EmMEBoy Ty RGN EAEYXOU O BEphoXpaoia 37°C
der Tabelle der erwarteten Bereiche, E TroA
‘Definition und Bestimmung von Fllorenzintervalen im Kinischen Labor; genshrigle Richlnie - zweite To ANAMENDMENO EYPOE ynobeixvise: g péyioTeg anoxAigeic and 1 pgan i o avapévoviar
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 1 TS SIPOPEIKES EPYAOTNPIGKES OUVBIIKEG YId T OPYAVE TTOU AETOUPYOUV EVIOS TWV TIPOSIAYPApUY.

Avarpecic otoy fivara Avapcyd
Tl va OpICETe K1 va MpooBIOpICETE 1a MaoTAUaTa AVIQORES 010 KAVIKD EQYGOTIIPIO: EYKEKQINEVEG
odnyieg- BeuTepn éxBoon, NCCLS C28-A2, Teixos 20, ApiByog 13
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Descripcisn del producto
El producto esté compuasto por 3 bolsas flexibles dentro de un cartén. Cada bolsa contiene material
acuoso para conrol de calidad para supervisar la medicién de pH, PCO,, y PO,, que so debe usar
SOLO con los analizadores de Nova Biomedical.
Formulado en xres niveles:
fesmary Acidos
[ z] pH norma
[comad]3] Alcalosis
Uso correcto
El cartucho ABG para CC automalizado Stat Profile Prime es un matarial para control de calidad
|

Description du produt
Composé de 3 pacheltes souples en emballage carton. Chaque pochette contient un produil aqueux de
contrdle de qualité ullisé en suivi dos mesures do pH, PCO, et PO, & ulliser UNIQUEMENT avec les
analyseurs Nova Biome

Formuslion & ris e

[eovma1]
pH nurmal oH

U:;\ga atten du
La cartouche ABG 0Q Aulo Stat Proil Primo estun matériay do conlrdls do qualit dostiné 3 usage

destinado al uso diagndslico in vitro para que los profesionales de la salud supervisen el vl par les des soins de santé pour surveiller la performance de 'analyseur
del Anahzadm Stat Profile Prime ABG. Stat Pralils Primo AB

Metodolog Méthodologi

Cansullar el Manual de insirucciones de uso del Analizador Prime. Voir les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime.

Composi

S T e equilibradas con niveles
conocicos de Oy CO, y N I hibido contra moho. Cada bolsa contiene un valumen minimo de 100 mL.
:vcduc!c no contiene conslituyentes de origen humimo No obstante, se deben s: %u!r las buenas
acteas ca laboratorio para la manipulacion de estos materiales. (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL

Adve"enclns y precauciane:

1
Se debe almacenar a 24-26°C durante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para uso
diagn6stico in vitro. Consultar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del
Analizador Prime, que incluyen las recomendaciones para el uso de con!rolas Ia mlolmamén sobre la

la

Solution tamponnée de bicarbonate, chaque conirdle ayant un pH. Les solutions sont équilibrées avec des
niveaux connus en O,, GO, et N, Inhibilion contra les moisissures. Chaque pachelte contient un volume
minimum de 100 mL_ Ces Zolutidns 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 précaution

Conserver & 24-26'C pendant au moins 24 heures avant ulilisation. NE PAS CONGELER, Prévu pour
utilisation en diagnostic in vitro. Consulter les instructions d'utilisation de Fanalyseur Prime pour les
instruclions d'amploi de co produl, y comprisles recommandalions d'applicalion ds contrles, los

Descrizione del prodotto
Consiste in 3 sacche llessibili allnterno di una scatola di cartone. Ogni sacca conliane una sostanza
acquosa di controllo qualita per il monitoraggio delle misurazioni di pH, PCO e PO, da ulilizzare
ESCLUSIVAMENTE con gl analizzatori Nova Biomedica

Tre livelli di formulazion

icosi

[smenlz] pH normale

[coma3] Alcalosi

Uso previsto

La cartuceia Stat Profle Prime Auto QC Cartridge ABG & un materiale di controllo della qualita previsto

per luso diagnostico in vitro da parte di operatori sanilari, formulato per monitorare le prestazioni
dell'analizzatore Stal Profile Prime ABG.

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

Composizion
Saluzione lamponﬂ di bicarbonalo in cui ciascun controllo ha un livello noto di pH. Le soluzioni sono
equilibrate con livelli noti di O,,

Inibizione delle muffe. Ogni sdcca conllene un volume minimo di 100 mL. Non contienecomponenti

di origine umana. Si raccomanda lultavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M2-T2).

Avvertenze e precauzioni

Conservare a una temperatura di 24-26°C per almeno 24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE.
Utiizzo diagnostico in vitro. Per isiruzioni complete sulluso, consigli sulluilizzo di contralli, informazioni
sulla usaluzmne dei pvobleml e metodo e pnncJ)! delle pmceﬂure di analisi, consultare le Struzioni per
Tuso d Prime. Adotare le procedure standard per la manipolazione dei reagenti di

Incafzacien da problemas, y la malodslogia y los princ de
rucha, Soguit as praciicas cstandar roquandas para la manipulacion da reactivos de faboratorie

Alrnacenam ento

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 instrucciones complelas en las Instrucciones de 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 contral, Mezclar

el conlenido del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agitar el cartuicho.

Limitaciones

Los valores ce PO, varlan en forma inversa con Ia temperatura (apro)umadﬂmsnle 1% /°C). Los valores

de s Rangos esperados son par fabricados por Nova

Biomedici

Trazabilidad de los estandares

Los paramelros se lrazan segin los Materiales de Referencia Esléndar del NIST (National Institute of

Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologfa).

Intervalos de ularencln

de manera tal que res niveles de pH (acidosis, pH
normal y alcalosis), El rango do valres cliicos esperados para eslos parémelros modidos on sangre do
acientes se menciona en Tielz, 5 Texibook of Glinical Chemistry, W.B. Saunders Co,
o enuarod pusdon actorminas VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios
laboratorios."

Rangos esperados
Nova Biomsdical delerming o RANGO ESPERADO para cada pardmalro medalo series miliples de
cada nivel de conlrol a 37°C en varios instrumentos. EIl RANGO ESPERADO indica los desvios méximos

el valor medio que se pueden esprar en dstinlas condiconss de laboralorio para os nsiumenlos s
funcionan de acuerda con las especilicaciones. Consullar la Tabla de rangos espera

iow lo Dfino and Delerming Heferance Intervals in the clnical aboratory (Gémo delirir y determinar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C28-A2,
Volumen 20, nimero 13

Deserigdo do produto
Consiste de 3 sacas maleaveis dentro de uma caixa de cartao. Cada saco contém uma subslancia
aquosa de controle de qualidade para monitorizar a medigao do pH, PCO,, e PO, para uso EXCLUSIVO
em analisadores Nova Biomedical

Formulada em rés nivels:

) Acidose
[esmeclz] pH normal
(Ewmec (3] Alcalose

Uso pretendido

O Carlucho para Gasomelra Arerial Stal Prfil Prims Aulo OC  um Malerial ds Gontralo de Qualdade
destinado ao uso de diagn vitro por profissionais de satde para monilorizar o desempenho do
Aalaador de Gasersoia Araral St Proie P,

Metodologia

Consultar 0 Manual de Instrugdes do analisador Prime.

Composigio

Grma solucaodampdo de bicarbonato, cada corlrolo com um pH conhecido, As solugdes s30
equilibradas com niveis conhecidos L, Inibiczo de mofo. Cada saco tem um volume
minimo de 100 mL. Ndo contém cons(llulnies de ongem humana, nao obstante devem sequir-se as boas
préticas de lanmawno 20 manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Avisos e advertén
e sor eomasniada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizagao. NAO CONGELAR.
Para uso em diagnéslico in vilro. Consultar as Instruges de Ulilizago do analisador Prime para

ur la résolution de problemes, ainsi que la el les principes des

{651, Raspeciar los praliques standard requises pour 1a maripulation dos réacifs do laboraloie. Stockage
Conserver & une lempérature 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 mains 24 heures avant ouverture. Voir les instruc-
tions d'ulilisation de I'analyseur pour des instructions complétes. Varifier que le numéro de lot indiqué dans
le tableau des fourchetles attendues est 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
es valeurs en PO, v ala %/°C). Les valeurs de
fourchetlo attandod Sant. spéclhques it b s fabriqués pa{ Nova Biomedical.

Tragabilité des standards
Chgine détalonnage des paraméues selon les preduits de référence standard du NIST (National Institute
of Standards and Technology).

Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées de maniare & représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcalose), Dans lo sang dos paliens, I fourchtla do valours clinques alianduos pour cos paraméires est
rélérencée dans I'ouvrage suivant : Tielz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Los uilisateurs pouvent Sounaitor délerriner 165 VALEURS MOYENNES e 16 FOURCHETTES ATTEN:

UES dans leurs propres laboratoires."
Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque paramatre a é1é déterminée par Nova Biomedical en ulilisant
plusiours séries par niveau do conirle & 37°C sur plusieurs insiruments,
La FOURGHETTE ATTENDUE indique les dévialions maximum de la valeur moyenne que I'on peut

dre

dans différentes conditions de laboratoire pour des inslruments explaités dans les limiles de spécification.
Consuller a ce propos lo tableau des fourchelles attendue:

‘How to Define and Determine Reference Intervals in lhe nlmxcal laboratory (Déllmllon el détermination des
inervalles do élérenco on aboraai cindu) ; approved guideine-second edilon (normos approuvées,
deuxidme édilion), NCCLS G28-A2, Volume 20, Number

Produktbeskrivning
Innehaller 3 flexibla pasar i en kartong. Varje pase innehaller ett vattenlésligt kva]\lelskonlm“smalenal
for dvervakning av matning av pH, PCO,, och PO,. Far ENDAST anvandast med Nova
Biomedicalanalysatorer.

Sammansatt vic tre nivaer:

[ezmeTy] Acidos
[oms:3] Normal pH
Eemeca] Alkalos

Avsedd anvindning
Slat Profile Prime Aulo QC Cartridge ABG ar ett avselt for in vitro
bruk av professionella inom sjukvérden for overvakning av Stal Profile Prime ABG analysatorns
pmslanﬂa.
Mete
Se bruksanvisningan for Prime-analysatorn,
Sammansattning
En buffrad bvkavbanallosnmg varje kontroll med ett kant pH-varde, Lésningama ulgamﬂas med kanda
nivéer av /arje pase innehdller en minimivolym pa 160 mL. Innehaller inte nagra
bestandsdefar av mns)dugl ursprung. Karrek! laboratoriepraxis ska dock (Gljas nar dessa material
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M25-T2).
Varningar och férsiktighetsatgarder:
Misto forvaras vid 24-26°C | mins 24 lmmar innan dan anvand. FAREJ FRYSAS. Ausedd for

se

inlrugges d uizagao complotas, ncluindo recomendagdes para uso dos conlrolos, sobre
de

r for o av konual!en

0 diagnoslico e resolugao de prablemas, bem col e principios dos

teste. Seguir as préticas exigidas pzra - e reagentes

Conservagio

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

Instrugdes de utilizagio

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

da abertura. Consultar as Inslrugdes de Utilizagéo do analisador para insirugdes completas, Verificar

se o nimero de lote que aparece na labela das gamas previstas & igual ao nimero de lote indicado

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

segundos. Nao agitar o cartucho.

Limit

Os valores de PO, variam em pmpor(:ao inversa a temperatura (apmxlmadamenle 196/°C). Os valores
fal

% vaatodl o principer (61
namanng av laboratofiraaganser
Férv
Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS, Ulgangsdatumet ar iryck! pa varje kasslt.
Anvisningar fér anvandni
Kasselter maste forvaras vvd cirka 24-26°C i minst 24 limmar innan de Gppnas. Se bluksanvvsmngen
ar analysaton for kompletta anvisningar. Kontrollera att lot-numral i Férvantade omraden-tabellen ar
detsamma som lat-numret som finns pa kontrollkassetten. Innehallet i kassetten ska blandas genom att
du forsiktigt vander pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.
Begrinsningar

0,-varden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/°C). Férvantat omrade-varden specificeras for
instrument och kalibralorer som llverkals v Nova Biomdical.

. Fol] erforderlig is for

a gama prevista 530 bricados pela Nova
Rastreabilidade dos padraes
Os analitos sao analisados por comparagéo a materiais de referéncia certificados NIST,
Intervalos de referéncia
sao de modo a

Irés niveis de pH (acidose, pH normal e
alcal jose).

A gama liica de valras prouista para estes analios na sangue do paciente é elerenciada o Tilz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. S
s utitzadores podsri qubrer dstorminar o5 VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboralério."
Gamas previstas
AGAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical,
repelindo vérias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em varios inslrumentos,
AGAMA PREVISTA indica os desvios maximos em relago ao valor médio previstos sob diferentes
condigaes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especilicagées. Consultar a Tabela das
Gamas 4
*How to Define and Determine Reference Intervals in he clinical laboratory (Como definir ¢ determinar
intervalos de referéncia no laboratério clinico); direclriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Nimero 13

ovar
“ biomedical

Analyser sp?uas med NIST Standardreferensmaterial.
Referensintervaller

tre pH-nivder (Acidos, Normal pH och Alkalo
Uorson ot o oruaniaa Minsien omvades or dessa analyser { palienibiod inns 1 (8ande bok:
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau

Den som anvander produkten Kanske il asisiaih MEDELVARDEN ach FORVANTADE
OMRADEN i silt Iahalalonum.

Férviintade omri

Del FORVANTADE OMRADETW varje analys faststalldes av Nova Biomedical genom atflera
Korningar for varje kaniralivd vid 37°C pd llara insirumn ulf3rdos.

Det FORVANT/ DET indikeral maximala anlalat avwikelser fran medelvardet som kan
{Brvantas under andra aboralorilarhéllanden for i et otarlaern specilikationerna.
Se Forvanlade omraden-tabel

1How to Define and Dstermlne Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definiorar och
faststaller i det kliniska godkand rikllinje- andra ulgavan, NCCLS
G28-A2, Volym 20, Nummer 13

Iaboralonu

Conservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportala su ciascuna cartuccia,

Istruzioni per I'uso

Conservare le cartucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirlo. Per lo
indicazioni complete, consultare Ie istruzioni per 'uso dellanalizzatore, Verificare che il numero di lotto
che appare nella tabella degli intervali previsli sia identico a quello indicato sulla cartuccia del controllo.
Miscelare delicalamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.

lelmmm
Ivalori di PO, variano cor 0).
1 Valor di ntéhvallo prewst son spemlvm J dogh PR b prodotti da Nova Bromedical

Rilevabilita degli standar
Analli levabilin base o Standard Referenca Materials del NIST (Natianal Institule of Standards and
echi

Intervalli di Ferimento

delle tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi)
Cintorvalo cimiea d vlon srovielo por 9t analt spegifcal nal sanguo di pazieni & citalo nl
testo di chimica clinica di Tialz, NW ed. 1986, W.B. Saunders

Oitervall previst

LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stalo fissato presso Nova Biomedical mediante pit
analisidi ogni el df conlrolo 2 37°C su i strument

L'INTERVALL( VISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
aborsioe idonse per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare rilerimento alla
tabella degli intervalli previs|
'How to Define and Determine Relerence Intervals in the clinical laboratory (Come definire &
daterminare gli intervalli i riferimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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