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Stat Profile® Prime Auto QC Cartridge AB

Kontroll-Auto-Kassetten, Autduom Kaogra AiaAupdrtwy EAéyxou, Cartucho automatico para controles,
Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automatico de controlo, Kontroller, autokassett
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevéueva Eupn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden

min - X - max

[conTroL 2]

min - X - max

[conmoL 3]

min - X - max

pH
H+
pCO,
pCO

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa

2

po,

7.138-7.168 -7.198
72.78 - 67.92 - 63.39
58.0-65.0-72.0
7.73-8.67 -9.60
46.4 - 56.4 - 66.4
6.19 - 7.52 - 8.85

41.0-46.0-51

7.325 - 7.355 - 7.385
47.32-44.16 - 41.21
.0
5.47-6.13-6.80
85.9-95.9-105.9
11.45-12.79 - 14.12

7.560 - 7.590 - 7.620
27.54 -25.70 - 23.99
18.8-22.8-26.8
2.51-3.04 -3.57
126.5 - 141.5- 156.5
16.87 - 18.87 - 20.86

Product Description

Consists of 3 flexible bags within a cavdbnzvd carton. Each bag contains an aqueous quality control
ma'eca\ for monitoring the measurement of pH, PCO,, and PO, for use with Nova Biomedical analyzers
ONL’

Formulated at three levels:

Acicosis
e ol pH
] Akalosis

Inlended Use
The Stat Prohlc Prime Auto QC Cartridge ABG is a Quality Control Material intended for in vitro
diagnostic use by healthcare for monitoring the of the Stat Profile Prime

ABG Analyzer.

Methodolog;

Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.

Composi

A butfered bicarbonate solution, each contral with a known pH. Solutions are equilibrated with known
levels of O,, CO,, anc N,. Mold ‘inhibited. Each bag contains a minimum volume of 100 mL. Contains no
Sonsttonnts of Homan ofigin, however, good laboratory practice should be followed during handling of
ihase matorials, (REF. NCGLS DOGUMENT M29-12).

Warnings and Caution:

Must be stored at 24-26° C for at least 24 hours before use. DO NOT FREEZE. Intended for in vitro
diagnostic use. Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions for use, including
recommendations for use of controls, troubleshooting information, Methodology and Principles of the
testing procedures. Follow standard practices required for handling laboratory reagents.

Storage

Store at 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. Verify that the lot number appearing on the
Expected Ranges Table is the same lot number indicated on the control cartridge. The cartridge should
be mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.

Limitations

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

Thé Expected Range values are specific for and calibrators

Produktbeschreibung

Umfasst 3 flexible Taschen in_einem Pappkarton. Jede Tasche enthalt ein wassriges

Qualitatskontrollmaterial zur Uberwachung der Messung von pH, PCO,, und PO, NUR zur Verwendung
mit Nova Biomedicak-Analysegeraten.

In drei Stufen formuliert:

eoma]r) Azidose
@ Normaler pH-Wert
Ewvmouls] Alkalose

Verwendungszwec)

Die Stat Profile Prime ABG Kontroll-Auto-Kassett , das zum Gebrauch
durch medizinisches Fachpersonal fir die in vitro Dlagnosa zur Uberwachung der Leistung des Stat
Profile Prime ABG Analysators vorgesehen ist.

Methodologie

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fir
Zusammensetzun,

Eino gopullott Bicarbonaliésung,feds Korlrallo mit bekanntem pi-Wert Losungan werden mit
bekannten Stufen von O,, CO, und N, aquilibriert. Keine Schimmelbildung moglich. Jede Tasche enthalt
mindostons 100 mi. Enthalt Ksino Bebtandicilo menschlichon Ursprungs. donnoch Solto beim Umgang
mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2).
Warnungen und Vorsichtshinweise:

des Py al

Nepiypagri Npoidviog

AnoreeiTai and 3 edxauTTToug BUAGKES EVIGS XGpTIVOU KouTIoD. KABE BUAGKag mepiExer udaTvo UNIKG

€Aéyxou TIOIBTTAG i MY MapaxoAoUBNan g pEtpnong Tou pH PCO,, kar PO, yia xpiion e avahuté

Nova Biomedical

TapaoKeyaleral o Tpia enineda

Eorma ] Gugiohoys pH

[eowmoc3] AAKGAWON

EvBeikvubpevn xpiior

To Stat Profia PARe Atto QC Cartridge ABG civar éva uNKO EAEYXOU TIOISTTAG TIOU TTPOOpICETal Yia

Biayvwonki xpion in vitro ammd emayyeApaTics TG UYEIag yia TNV TIapakoAoUBNaN TS aTGE0NG 10U
avalurh Stat Profile Prime ABG

Me6oBoAoyi

Avarpiéte o OBnyieg Xpiong 1ou Avahuri Prime

on

PubpIOTIS BTavBpaKiks BidAupa, KEBE mmpa EAéyXOU pE £va yvwOT6 emimedo pH. Ta BaAjpara
bmoppoTIobIaI e yvoTd erimea Oy GO, K N, Avagtok m orung, KAge oaxouhi repixti
eAayioTo Gyko 100mL. Av kai Sev ovotdmka wWOT600, TPETE!
va axoAoudnBei opbr] pYauTPIGKT] TIPAKTIKT KaTG 10 XEIPIOWO Twv UAIKDY QuIY. (KA. EITPAGOY
NCCLS M29-T2).

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der NICHT EINFRI
Fur Verwendung zur In-ire-Diagnose, Volstandige Vemendungsanwmsungen finden Sie i der
Empfehlungen zum Einsal

xai a
Npére va guAGodeTal a1oug 24-260C TouAGXIoTOV yia 24 GpEeg TpIv TN Xpiio, MHN KATAWYXETE.
Mooopicrat yia In Viro Ao Xpron, Avatpitic ans OBnyis Xprionc o y Avakurt Prime yia
hfpci oBnyise XpAoN, OUMEPIOLRVOUEVIY TV OUOTdOELY a1

Kontrollen, und Fichlinion der Testverfahren.,
Beachten Sie die s!andaldgemaﬂ erfordorihon Verlahren fir don Umgang mit L
Lagerur

Ber2- B'C lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt.

Verwendungsanweisungen

Kasscllcn mussen mindestens 24 S(unden vor dem Offnen bei etwa 24 26'0 gelagert werden.
inden Sie in den Uberprifen

Sie, ob die Chaygennummer in der Tabelle der erwarteten Bereiche m»l del Chargennummer auf der

Kontrollkassette Gbereinstimmt. Die Kassette sollte durch vorsichtiges Wenden fur einige Sekunden

durchgemlschl werden. Die Kassette nicht schitteln.

by Nova
Biomedical.

Traceability of Standards

Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials.

Reference Intervals

Concenlralvons 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
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau

Usars may wish to dotorminb MEAR| VALUES 04 EXPECTED RANGES in ther oun laboratory.'

Expected
e EAPECTED RANGE for oach analyte was determined at Nova Biomedical
by using mlipl runs of each evelof conirol at 7C on multlo nstruments.

RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
cxpccled fundet dlﬂenng laboratory conditions for instruments operating within specifications.
Reler to Expected Ranges Table.

IHowilo Doline and Determing fferencs Inervals in the clncal labaratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numbei

PO, -Werte variieren in umgekehrtem Verhaltnis zur Temperatur (ca. 1%/°C).
Die'Werte des erwarteten Bereichs sind fur Instrumente und Kalibratoren von Nova Biomedical

spezifisch.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

Referenzintervalle

Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalosolr

darzustellen. Auf den erwarteten klinischen Wertebereich dieser Ana!y\e in Patientenblut wird in Tietz,
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co.

Benutzer mochten moglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREIGHE in ihren eigenen

Laboren ermitteln.'

Erwartete Bereich

Bor ERWARTETE BEREICH forjodes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mefrero Durchiaufa
feder Konlrolstule bef 37 °C auf mobreten Insirumonien festgelegl. Der ERWARTETE BEREICH zeigl
die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fr die
innerhal der Spezilkationsn laufenden Gerdte erwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in
der Tabelle der ewarteten 3

{Dafinion und Bestimmung von Referenzintervalen im Kinischen Labor; genehmigte Richlinie - 2wete
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 1

&V VTN TpaRATR MY, 1 pEBoBoNoYiag Kal v
Apx@v 1wV et gEraong

AKOAOUBIIOTE TIG QUVBEIS TTPAKTIKEG TTOU QMGITOGYIAI IT TO XEIPIOO EPYAOTNPIKIY AVIISPATTNPILY.
®oAatn

DuAGooETe oToug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia MEng avaypagerar ot ka8 kaokra,
08&nyieg Xpiang

O1 KQOETEG TIpENTEl va QuAGOOOVIa GT0UG 24-26°C TIERITIOU YIa TOUAGXIOTOV 24 GPES TIpIV TO GVoIya.
Avarpi€te ang Odnyieg Xpriong 1ou AvaXur yia mAApEIS odnyicg. Befaiwdeite 611 0 apiBpdg Tapnidag
TIOU AVaYpAYETal OTOV MTVAKA AVGLEVOPEVOU EUPOUS EVGH idIOG JE EKEIVOV TIOU QVaypAETal oty
KaO£1a eAEyX0u. H KQOETa IpETTE! Va QvapiyvUETQl QvaoTpEQOVIGS TNV amahd yia pEpiKd BEUTEPOAETITG.
My avaxiveire my kaoéra.

Nepiopiapoi

O1 g PO, moiiouv aviioTpogui pe T Bepuopacia (repinou 1 %/°C). O1 Tiég 10U Avapevopevou
Edpoug eivdi E1BIKEG via Ta Opyava Kai Toug BadjovopnTég Tou karaokeudder n Nova Biomedical
IxvnAaopémra Nporimuy

O1 TPOOBIOPIOHEVEG UGTEG QVIXVEUOVIAI OUPWYE pE 10 MpdTutio YAIKS Avagopdg NIST
Baonfipana Avagapds

Tai, yia va Tpia emineda pH (Ogeidwon, Guoioloyikd
pH xai AAKaAWGN). 110 10 QVAREYOREVO KIVIKG EUPOC YIa QUTES TIC TTPOOBIOPICOHEVES OUTIES OTO GiNa
Tou a0BEvoUS yivera apanopm 1o Eyxeipidio Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,

W.B. Saunders Co.

O xprioTeg piopei va emBupoiv va mpoadiopicouv i MEZEX TIMEE kai 1a ANAMENOMENA EYPH
0710 £pyacTAPId ToUG.!
Avapevépeva Edp

T0 ANAMENOMENO EYPOE yia ke
XPNOMOTOIBVIaS TOMATTAES avaAJoEig KGBE £miTESoy v a-u\u..mw Ehéyou of Sspucxpuan arc
ot moManha dpyava.

To ANAMENOMENO EYPOZ umoBeivie g péyioTeg armokAOEK arid 1) péon mui TIou avapévovial
MO BIAGOPETIKES £PYAUTNPIGKES OUVBHIKES Y1 Ta GPYAVA TTOU AETOUPYOUY EVIGS TWV TTPOSIaYpApLV.
Avarpé€te otov Mivaxa Avapevépevou :

"Muwg va OpiCere kar va MpooBIopiLETe 1a AaoTiuaTa AVagopds 1o KAIVIKG EpYAOTpIO; EYKEKPINEVES
obnyig- Gedrepn éxdoon, NCCLS C28-A2, Teuxog 20, Apigyog 13
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Descripcién del producto

El producto esta compuesto por 3 bolsas flexibles dentro de un cartdn. Cada bolsa contiene material
agtoso para conlrol do calidad para supenisar Ia medicion do pH, PCO,, y PO, que so debo usar
SOLO con los analizadores de Nova Biomedical.

Formulaco en tres niveles:

[Ema]r] Acidosis
[cxmais] Alcalosis

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

Description du produit
Composé de 3 pochaltes souples en emballage cartan. Ghaque pachete contient un produit aqueux de
contrdle de qualité utilisé en suivi des mesures de pH, PCO,, et PO,, a utiliser UNIQUEMENT avec les
analyseurs Nova Biomedical.
Fcrmulauan a (rcvs niveaux :
(o]
12| DH normaI pH
3] Alcalose
Usage attendu
La cartouche ABG €Q Auto Stat P!Ollle Prime est un matériau de contrdle de qualité destiné a usage

destinado al uso diagndslico n viro para quo os profosionales do [a salud supenvsen el
del Analizador Stat Profile Prime AB!

Metodologi:

Gonsultar el Manual de instrucciones do uso del Analizador Prime.

Composi

Solucién Iampén e bicarbonato; cada contrl ting pi, Las soluciones ostin cquilbradas con nivclos
conocidos de nhibido contra mof ada bolsa contiene un volumen minimo de 100 mL.
El producto no ontiche cansmuyenles de angen humznn No obstante, se deben seguir las buenas
ﬁlracllcas de laboratorio para la manipulacion de estos materiales. (REF DOCUMENTO M25-T2 DEL

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 Prim, Quo incluyen las recomendacions para el uso de corlroles, b informacion sabrela
localizacién de problemas, y la metodologia y los principios

viropar e des soins de santé pour surveiller la performance de I'analyseur

St Profis Primo ABG,

Méthodologie

Voir les instructions d'utilisation de Ianalyseur Prime.

Composition

Soluton tamponnsa do bicarbonate, chaque contrs ayant un pH Los solutons sont équilbrses avec dos

niveaux connus en O,, CO, et N, Inhibition contre les moisissures. Chaque pochette contient un volume.

s 100w G o Bokidne nG contionnént aucun composant d'origine humaine ; il convient

toutslois do rospocts es pratiques de aboratoiro dans fa manipulaion do cos produs. (REF. NCCLS
OCUMENT M29-T2).

Avertissements et précautions :

Conserver a 24-26°C pendant au moins 24 heures avant utiisation. NE PAS GONGELER. Préwu pour

utilisation en diagnostic in vitro. Consulter les instructions d'utilisation de Ianalyseur Prime pour les

instructions d'emploi de ce prodit, y compris les recommandations d'application da controles, les

prueba. Sequir las practicas estandar requenidas para la manipulacion de Teactvos de Iaboralaro,
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 nimero
de ote que figura enla Tabla de rangos esperados cea el mismo que ef del cartucho de control. Mezclar
el contenido del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agitar el cartucho.
Limitaciones

Los valores co PO, varian en forma inversa con [a temperatura (apmxlmadamenle 1% /C). Los valores
de los Rangos esperados son par fabricados por Nova
Biomedical.

Trazabilidad de los estindares

Los parémelios so lrazan segun los Matsrialos do Referencia Esténdar dol NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Intarvalos de referencia

o manera tal que, tres niveles de pH (acidosis, pH
boriat Y alcalosis) El rango de valores clinicos esperados para eslos parémelros medidos en cangro de
pacientes so menciana en Tietz, NW ed. 1988 Textbook of Clinical Chemisiy, WL, Saunders

os usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS s propios
laboratorios.!
Rangos esperados
Nova Biomedical determin el RANGO ESPERADO para cada parametro mediante series miltiples de
cada nivel de control a 37°C en varios instrumentos. El RANGO ESPERADO indica los desvios méximos
del valor medio que se pueden esperar en distintas condiciones de laboratorio para los instrumentos que
funcionan de acuerdo con las especificaciones. Consultar la Tabla de rangos esperados.
" How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir y determinar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicion, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nmero

Deserigio do produto

Consiste de 3 sacos maleaveis dentro de uma caixa de cartdo. Cada saco contém uma substancia
aquosa ds conlrole do qualidads para maniorizar a medig3o do pH, PCO,.¢ PO, para uso EXCLUSIVO
em analisadores Nova ical.

Formulada em trés niveis:

(e@mwmac]s] Acidose
Fnoimal
[ewmor]3] Alcalos

Uso pretendido

O Cartucho para Gasometria Arterial Stat Profile Prime Auto QC & um Material de Controlo de Qualidade
destinado ao uso de diagndstico in vitro por profissionais de satide para monitorizar o desempenho do
Analisador de Gasometria Arterial Stat Profile Prime.

Metodologi:

Conultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime.

Composigao

Uma solugo-tampio do bicarbonato, cada, conlrolo com um pH conhecido, As solugses sso
equilibradas com niveis conhecidos . Initig8 de mofo, Oada saco tém um voluine
roinimo do 100 L, Nao contém constiufios ds. origem humana, nao obstante devem seguir-se as boas
praticas de laboratdrio a0 manusear-se estas substancias. (REF* DOCUMENTO NCOLS M25-12).
Avisos e adverténcias: "

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

a résolution de problemes, ainsi que la o les principes des de

Descrizione del prodotto

Consiste n 3 sacche flessibi lfintermo di una scatola di cartone. Ogni sacca contiene una sostanza
acquosa di controllo qualita per il monitoraggio delle misurazioni di pH, PCO,, e PO, da utilizzare

ESCLUSIVAMENTE con gli analizzatori Nova Biomedical.

Tre liveli di formulazione:

e Acidosi

pH nomale

(cowmoc3] Alcalosi

Uso previsto

La cartuccia Stat Profl Prime Aulo QG Cartridge ABG & un malerial di controllo della qualta previsto

so diagnosico n ito da pate d operalarisanfiar, formulato per monitorare e prestazioni
Balranalizzator Stat Profil Prits ABG

etodo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per I'uso dell'analizzatore Prime.
Composizione
Soluzione tampone di bicarbonato m cui ciascun controllo ha un livello noto di pH. Le soluzioni sono
equilibrate con livelli noti di O,
Inibizione delle muffe. Ogni shcca mnhene un voluma minimo di 100 mL. Non contienecomponenti
di origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).
Avvertenze e precauzioni
Conservare a una temperatura di 24-26°C per almeno 24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE.
Utilizzo diagnostico in vitro. Per istruzioni complete sull'uso, consigli sullutiizzo di controll, informazioni
sula isoluziono doi problomi 0 metodo o princip dello procedure di analisi, consultare le Istruzioni per
uso d

tost, Respocior 103 pratiquos standard requises pour Ja manipulation des réactfs da laborataire, Stockage
Conserver a une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur
chaque cartouche.
Instructions d'utilisation
Conserver les cartouches a environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les instruc-
tions dutilisation de I'analyseur pour des instructions complétes. Vérifier que le numéro de lot indiqué dans
le tableau des fourchettes attendues est identique a celui indiqué sur la cartouche de contrle. Mélanger lo
contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.
Limitations
Les valeurs en PO, vari ala 19%1°C). Les valeurs de
fourshotts aliandud soni specmques s aamante oy s Gt van..ques par Nova Biomedical.
Tragabilité des standards
Chaine d'étalonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National Institute
of Standards and Tochnology).
Intervalles de rétérence
Les concentrations sont formulées de maniére a représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcalose). Dans le sang des patients, la fourchette e valeurs cliniques attendues pour ces paramétres est
référencée dans louvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES ATTEN-
DUES dans leurs plopres laboratoires.!
Fourchettes attendue
L& FOURGHETTE ATTENDUE de chaque paramélre a été déterminée par Nova Biomedical en utiisant
lusieurs séries par niveau de controle a 37°C sur plusieurs instruments.
a FOURGHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne que I'on peut
attendre
dans différentes conditions de laboratoire pour des instruments exploités dans les limites de spécification.
Consulter a ce propos le tableau des fourchettes attendues.
5o 10 Deline and Delermine Roforence Intervels i the cinical laboratory (Défintion et détermination des
intervalles de rélérence en laboraloie clinique )  approved guidefine-second edifon (normes approuvées,
deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1

Produktbeskrivning

Innehaller 3 flexibla pasar i en kartong. Varje pase innehaller ett vattenlosligt kval\Ielskonuollsma(enzl
16r dvervakning av métning av pH, PCO,, och PO,. Far ENDAST anvandast med N
a.omemcalanalysmmey

att vid tre nivaer:

Normal pH
3] Alkalos

Avsedd anvindning

Stat Profile Prime Aulo QC Cartidge ABG & ett va wsett (61 in vitro
a2 Stat Profile Prima ABG analysalorns
prestanda.
Metodik
Se bruksanvisningen for Prime-analysatorn.
Sammansittnin
En buftrad mkamonallasmng, varje kontroll med ett Kant pH-varde, Lésningama utjimnas med Kanda
nivéer a Varjo pase nehéller en minimivolym pé.100 mL. Innehallor into nagra

. Korrekt Iabovamrlopvles ska dock féljas nar dessa material

neslanasaeiar av manskf igt ursprung. Koreld |

hanteras. (REF. NCCLS DOKU
Varningar och férsiktighetsatgarder.
Mssto forvaras vid 24-26°C | minsi 24 fimmar i innan den anvands. FAR EJ FRYSAS. Avsadd tor

for ing, vari ingar :or

instrugoes de u(vhzaufdo completas, incluindo recomendagges para uso dos controlos, i sobre
o diagnéstico e resolugao de problemas, bem como a o principios dos i de

ANOM; av konuouer
i melodik och principer for p

teste. Seguir as praticas de reagentes

Conservagao

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

O cartucho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes
da abertura. Consultar as Instrugdes de Utilizagéo do analisador para insirugges completas, Verificar
se o nimero de lote que aparece na tabela das gamas previstas é 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 d PO, variam em proporgao inversa & temperatura (sproximadament 194/°C). Os valores
da gama prevista o fabricados pela Nova

exigidas para o

F’ol, erforderlig for

sar
hantering av laboratoriereagenser.

Férvaring
Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet ar tryckt p varje kassett

Anvisningar f&r anvandni

Kassetter maste forvaras Vld clvka 24-26°C i minst 24 timmar innan de Gppnas. Se bruksanvusnmgen

for analysatom for kompletta anvisningar. Kontrollera att lot-numret i Forvantade omraden-tabellen ar
letsamma som lol~numrcl som finns pa kontrollkassetten. Innehallet i kassetten ska blandas genom att

du farsiktigt vander pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.

Begransningar

PO,-varden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %I‘C) Férvantat omrade-varden specificeras for

msfmmm och kalibratorer som tillverkats av Nova Biomedic:

Rastreabilidade dos padré
O anaitos s20 anakiados por comparagao a materiais de referéncia cerificados NIST,
Intervalos de referéncia
As Ges sao de modo a

trés niveis de pH (acidose, pH normal e
aleslose),

A gaima clinica do valores pravista para estes analos no sangue do paciente é referenciada em Titz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,
Os ulizadores poderd querer detorminar o5 SR OHES ebios (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu proprio laboratério.'
Gamas previstas
AGAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical,
repetindo varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em varios instrumentos.
AGAMA PREVISTA indica os desvios maximos em relagao ao valor médio previstos sob diferentes
condigdes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagoes. Consultar a Tabela das
Gamas Previstas.
How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e determinar
intervalos de referéncia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Namero 13

ov
u biomedical

Analyser sparas mod NIST Standardreferensmaterial.
Referensintervaller

att tre pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos).
Vardenfor del forvantado Kiniska omrad for dessa analyser i pationtbiod finns t1djands bok: Tietz, NW
ed 1985 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Den som anvander produkten kanske vl fasistalla MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i sitt laboratorium.'

Férvintade omrad
Dot FORVANTADE GMRADET for varg snalys fastataldes oy Nova Biomedical genom f fla
Korningar for varje Kontrollniva vid 37°C pa flera instrument utfor
B FAVANTALE OMAADET nkoraf maximala antalst avikeleer rin modelvardot som kan
farvantas under andra laboratorieforhallanden for instrument som arbetar inom specifikationerna.
Se Forvantade omraden-tabellen.
1How to Define and Determine Reference Intervals in the linical laboratory (Hur man definistar och
faststaller ka odkand rikllinje- andra utgavan, NCCLS
C28-A2, Volym 20, Nummer 13

rime. Adottare le procedure standard per la manipolazione dei reagenti di
laboratorio.
Conservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per 'uso
Conservars o cattucce a una lemperatura di irca 24-26+C par almeno 24 ore prima di aprro. Per o
indicazioni complete, consultare le istruzioni Zatore, Verificare che il numero di lotto
che appare nella tabella degli intervalli previsti sia identico a quella indicato sulla cartuccia del controllo.
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.
Limitazioni
Ivalori ci PO, variano con /°C).
Ivalori di intetvallo premsn Sono speciict dogh PG b prodotti da ova Biomedical
Rilevabilita degli standar
Pl iAo ace S Standard Roforence Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technology).
Interyalll dl fferimenta

delle tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
Uintorvalls miea dl valon proveio per gfv analiti specificati nel sangue dei pazienti & citato nel libro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.
Olntervalli previsti
DINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediant pii
anaisidi ognt kvello di conlrallo 8 37°C su pi trument
PINTERVALLO PREVISTO indica lo dewasion) massime dal valore medio previsto in condizioni di
aboraiono idanae 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 riferimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13

200 Prospect Street

Waltham, MA 02454 U.S.A.
www.novabiomedical.com

LPN 54301B 2019-08




