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Stat Profile® Prime Auto QC Cartridge AB

Kontroll-Auto-Kassetten, Autéuamn Kaoéta AirAupdmwy EAéyxou, Cartucho automético para controles,
Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automético de controlo, Kontroller, autokassett
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva EUpn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden

CONTROL
min - X - max
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min - X - max

min - X - max

pH
H+
pCO
pCO
pO
poO,

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa

7.122-7.152-7.182

75.51-70.47 - 65.77
62.8 - 69.8 - 76.8
8.37 -9.31-10.24
41.1-51.1-61.1
548 -6.81-8.15

7.318 - 7.348 - 7.378

48.08 - 44.87 - 41.88
42.4 -47.4 - 52.
5.65-6.32-6.99
87.9-97.9-107.9

11.72 - 13.05- 14.39

7.538 - 7.568 - 7.598
28.97 - 27.04 - 25.23
20.1-24.1-28.1
2.68-3.21-3.75
122.2-137.2-152.2
16.29 - 18.29 - 20.29
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Product Descriptior
Consists of 3 fleible bags within a cardboard carton. Each bag contains an aqueous qualiy can(ml

Produktbeschreibung
Unfasst 3 flexible Taschen in_cinem Pappkarton, Jede Tasche crthalt oin wissrigos

m;f\?al for monitoring the measurement of pH, PCO,, and PO, for use with Nov:
Ol

Formulated a' \hme levels:

Conmoc1] Acil
B foma o
Alkalosis

Intended U

T Stat Profio Prim Auto O Cartidge ABG is a Quality Caniral Material ntended for in vito
diagnostic use by heallncare for monitoring th of the Stat Profile Prime

ABG Analyz

Methodolo

Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.

Composition

Abuffered bicarbonata calution, each conirol ith a known pi. Soluions aro equilbrated wih known
levels - Mold inhibited. Each bag contains a minimum volum mL. Contains no
Coneitaents ol toman ofigin, however, good laboratory pracice should be followed during handling of
these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions:

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 contrals, troubleshooting information, Methodology and Principles of the
|eshng pmcedures Follow standard practices required for handling laboratory reagents.

S 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge.
Directions for us:
Cartridge must ba stored at approximately 24-26°C for a 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).
The Expected Range values are specific for instruments and calibrators manufactured by Nova
Biomedical.
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 analytes in patient blood is referenced in Tietz, NW ed
19886 Textoook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Users may wish to detorming MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory.'
Expected Ranges
The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical
by using multplo runs of each level o control & 37°C on muliple nstruments.

D RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
Expecled under differing laboratory conditions for instruments operating within specifications.
Refer to Expected Ranges Table.
"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical Iaboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1

der Messung von pH, PCO,, und PO, NUR zur Verwendung

i Nova Blomedical Analysegeratan.
In crei Stufen formuliert:

Verwendungszweck

Die Stat Profile Prime ABG Kontroll-Auto-Kassette ist ein Q as zum Gebrauch
durch medizinisches Fachpersonal far die in vitro Diagnose zur Uberwachung der Lcls(ung des Stat
Profile Prime ABG Analysators vorgesehen ist.
Methodologi

Informationen ierzu finden Sie im Handbuch fdr
Zusammensetzun,

Eine gepufferte B\carbonallosung jode Kenlrolle mit bokanntom pH-Wert Losungen werden mi
bekannten Stufen von d N, aquilibriert. Keine Schimmelbildung moglich. Jede Tasche enthalt
mindestens 100 ml Enthalt Keine Béstandieilo menschlichon Ursprungs. donnoch Solte barm Urmgang
mit den Materialen auf qute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2).
Warnungen und Vorsichtshinweise:

des P

Nepiypagi Npoiovrog

AroreAsitan amo 3 £xapTITouS BUAGKEG EVTGS XAPTIVOY KouTIoU. KaBe BUAGKaS Trepiéxer ubamvo ukikd

£Aeyxou moidtntag yia 1 magaxoAoUGan S pETpNon Tou pH PCO,. ki PO, via xpion ue avahuré
ical MONO.

nupucxtunlnm o Tpia emimeda:

[ewma 1] OFeid

[eowmac 3| ®ualu)\uw<o PH

Emals] Akka

EvBaikvubdpevn xprion

Lo Stat profie Prime Auto QC Cartridge ABG tiva va UNKS ekiyyou Todriag tou ipogpiterar yia

BIayvwoTik Xpron in vitro ammo €1 e NG vyeiag yia My NG andd00ng Tou

avaurij Stat Profile Prime ABG.

Me6oBohoyia

Avarpé€re onig OBnyies Xpriong 1ou Avakuti Prime

Zioraon

PUBIOTIK BittavBpaxikd Bidhupa, KG8E Bichupa EAEYYOU pE Eva yvworo eminedo pH. Ta BiaAGpara

££100pPOTIONVIGI e yVwOrd emmitieda O, CO, kai N, AvagToN] g orung, Kade SaouAdx mepixel

£Aaxi010 Gyko 100mL. Av Kai Sev 3 Guarins 01000, TpENEI

v GXOAOUINOKT OO} cpYaOTEEKA MPBRIIG KETA 10 YEIPOLG Tiov SAKGY GuTdy, (KO, EFTEABOY

NCCLS M29-T2)

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der il
Fir Verwendung zur n-viro- D\zqnuse Vollstandige Vcrwendungsanwelsungen Tindon Si i der
zum Einsatz von

xai T
Mot va quAdaderal oToug 24 260C 10ukioToy yia 24 Gpe o 1n xprion. MHN KATAWYXETE

Mpoopigerai via In Vitro Aiayvworiki Xprion, Avarpégre atic OBnyie XpAang 1ou Avahor Prime yia
TIkflpEis 0BYicG Xprions, OUTEpIAARBAVOPEVWY TWY OUATAOEWY YIG T XPON 1w

Kontrollen, und Richtlinien der Testverfahren.
Beachten Sie die slandavdgeman erforderlichen Ver!ahren fur den’ Umgar\g mit
Lageru

Bei2- E‘C lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt.
Verwendungsanweisungen
Kassetten muassen mindestens 24 S(unden vor dem Offnen bei etwa 24 ZE'C gelagert wevden
inden Sie Uberprifen

o:0b die Chargannusmar n der Tabells dor stwaitelon BorGina i dor Chargennummer auf der
Kan(rollkasseue ubereinstimmt. Die Kassette sollte durch vorsichtiges Wenden fur einige Sekunden
durchgemischt werden. Die Kassette nicht schiitteln.
Em-chmnkungen

, -Werte varileren in umgekehrtem Vevhél!ms zur Tempeva(ur (ca l%/'C)

/erte des erwarteten Bereichs sind fs

n Nova

U, TV 10V avTErGmON MpoBAMATY, Tic eBoBoNoyiag kal Ty

APXDY Tw adIKAoKHY £EETa0NC.

AKOAOUBHTE TIG OUVABEIC TPAKTIKEG TTOU ANIAITOUVIAI YId T0 XEIPIORO EPYaTTNPIAKOY QVIIBPAsTpiwY.

DiAagn

PuAdooETe 0T0Ug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Mg avaypagera o€ kade xaoira

O3nyics Xpfiang

Of KAOETEG TIPEMEI va UAGODOVIGN OTOuG 24-26°C TMepiMou yid 10UAGXIOTOV 24 IPEG TIIV T0 Gvoiypa
Avarpitic onic OBnyiee Xpriang 100 Avakurr yia nipeis oBnyics. BefawsOcits 6n o apdyds maprioas

TMou avaypapETar oTov Tivaxa Avapevepevou EGPOUG EiVa iBI0G JIE EXEIVOV TTOU avaypageras oy

KaO£Ta eAEyxou. H KaOETa TpE e va avapiyvoeTal VIO TAPOVIAG Ty MG YIS PEES BLUTePOAETTTE,

Mnv avakiveite myv kaota

i

b
spezifisch.
Nachverfolgbarkeit von Standards

Analyte werden auf NIST- "

Referenzintervalle

Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)
darzustellen. Auf den erwarteten Klinischen Werebereich diese Analyto in Palientenblut wird in Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chermistry, W.B. hingewiesen. Saund

Benutzer mochten méglicherweise T VACRTE und ERAARTETE BERCICHE i iren eigenen
Laboren ermitteln.!

Erwartete Bereichi

Ber ERWARTETE BEREICH fiir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe
jeder Kontrollstufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fur dio
innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate erwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in
der Tabelle der erwarteten Bereiche.

"Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im Klinischen Labor; genchmigte Richtlinie - zweite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

91 e PO, mamiNhouy avnotpogue e 1 Bepyoxpacia (ncpimou 1 %/°C). O IS 1ou Avazdycvou
Edpouc eivdl EIBIKEG yia 1 Gpyava Kai Toug

IxvnAaoipétnra Mpordmuwy
1 TpOTdIOPIGHEVES OuiEG QVIXVEGOVIal 0UpQWYA e To MpdTuro YAS Avagopdg NIST.
AiaoTipara Avagopds
O ovptpdonie T, yia va Gouy Tpia emimeda pH (Ogeidwan, duoioAoyikd
Kahwon). [1a 10 avapevopevo KAIVIKO EUPOS yIa QUTEG TIC TIPOOBIOPICOPEVES OUOIES GTO ipa

o (G00tvosS Yivbiar TapanowTf 10 EvXEimion T2, N ed 1986 Toxtbook of Gisicar Chenmistry,
W B. Saunders Co
O1 xprioTe pmopei va emBuposy va mpoodiopioouv 1is MEEEE TIMEE kai ra ANAMENOMENA EYPH
010 £pyaoTrpIG wug
Avayevépeva Eop

TO ANAMENOMENO EYPOS yia réds
XPNOOTOIkVIaE TOAGITAES avaAJOEIS KGBE EMTTEBOU TwY 5.ammw ehéyxou ot Beppoxpaoia 37°C
ot moAarrha dpyava.
To ANAMENOMENO EYPOX ymodeikviei Tig péyiotec amokAigeic amié 1 péon npi iou avapévoviar
UTTG BIGPOPETIKES EPYAOTNPIAKES CUVENIKEG Y12 10 6pYaVa IoU AEITOURYOUV EVIOS TV MPOBIGYPaPLY
Avarpgre orov Mivaxa Avaevspevou Ep

'Muwg va OpiZere kai va Mpoodiopiete 1a ‘AaoHpara Avagopic o1o K epyaaTipio EYRERPIEVES
obnyies- deitepn éxdoon, NCCLS C28-A2, Teixog 20, Apipdg 13
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Descripcién del producto

El producto esté compuesto por 3 bolsas flexibles dentro de un carton. Cada bolsa contiene material

acuoso para control de calidad para supervisar la medicion de pH, PCO,, y PO,, que se debe usar
SBLO con los anatizadores do Nova Blomodical.

Formulaco en tres niveles:

[emmalt] Acidosis
[emeals] pH normal
[eomals] Alcalosis

Description du produi

Composé de 3 P nottos souples en emballage carton. Chaque pochette contient un produit aqueux de
contréle de qualité utiisé en suivi des mesures de pH, PCO,, et PO, a utiliser UNIQUEMENT avec les
analyseurs Nova Biomedical.

Formulation & tris nieaux :

[emay) Acidos

o norma pH

eomacls] Alcalose

so correcto Usage attend:

El cartucho ABG para CC automatizado Stat Profile Prime es un material para control de calidad La cartouche ABG CQ Auto Stat Prafile Prime est un matériau de controle de qualité destiné & usage
destinado al uso diagnSsiico n viro para que los profesionales de la salud supervisen el 0 par les dos soins de santé pour surveiller la performance de Ianalyseur
dol Analizador Stat Proflc Prime ABG. SaTFrelis Brma At

Metodologi Méthodologie

Consultar el Manual do instrucciones de uso del Analizador Prime. Voir les instructions d'utilisation de 'analyseur Prime.

Compos Composit

Solucién lampbn de bicarbonato; cada contrl tians pi1. Las soluciones estén equibradas con nivelos
conocidos de . Inhibido contra moho. Cada bolsa contiene un volumen minimo de 100 mL.
El producto no Contiche cons(l(uyen(es do origen humano. No obstante, se deben sequir las buenas
f4cticas dolaborataio paa la manipulacién do estos maleriles. (REF: DOCUMENTO M26-T2 DEL

Advertencias y precauciones:

Se dbe almacenar a 24-26°C duranto al menos 24 horas antes do usar, NO CONGELAR. Para uso

diagnbstico in vitro. Gonsultar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del

Analizador Prime, que incluyen las tecomendaciones para el uso de conlraes, Ia nformacion sabrc la
la

on
Solution tamponnse de bicarbanals, chaque conlrtle ayant un pH. Les salutions sont équilbrées av dos
niveaux connus en O,, C . Inhibition contre les moisissures. Chaque pochette contient un volum
i 48 100 1. Gos 26luiéhs no contiannont aucdn composant d'origine humaine ; il convient
toutefois de respecter les pratiques do laboratoire dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).
Avertissements et précautions :
Conserver & 24-26°C pendant au mains 24 houres avant utlsation. NE PAS CONGELER. Préw pour
utilisation en diagnostic in vitro. Consulter les instructions d'utilisation de Ianalyseur Prime pour les
instructions d’emploi de ce produt, y compris les recommandations d'application G cqn(rcles los

localizacién de problemas, y la metodologia y los principios
prucba, Seguit a5 pracicas ostandar roquandas Rara la manipulagion dé roactivos e faboralorio,
Almacenamiento

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 completas en las Instrucciones de uso del analizador. Verificar que el nmero
de lote que fiura enla Tabla de rangos esperados sea el mismo que el delcartucho de conlrol. Mezclar
el contenido def cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agitar el cartucho.

Los valorés 6e PO, varfan en forma inversa con la temperalura (aproximadamente 1% [°C). Los valores
de los Rangos espérados son para los i Yy fabricados por N
Biomedical.

Trazabilidad de los estindares
Los parémetros se trazan segan los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologfa).
Intervalos de referencia

as son de manera tal que tres niveles de pH (acidosis, pH
normal y alcalosis).El ango do valores clincos esperados para eslos parémetros medidos en sangre do
pacientes se menciona on Tilz, NV ed. 1986 Textbook of Glinical Chemistry, W5, Saunders Co.
Los usuarios pueden determinat VAL SHES MeDI08 y RANGOS ESPERADOS en sus propios
aboratorios.!

Rangos esperado:

Nova Biomadical determing ol RANGO ESPERADO para cada pardmetro mediante series maltiples de
cada nivel de control a 37°C en varios instrumentos, EI RANGO ESPERADO indica los desvios méximos
del valor medio que se pueden esperar en distintas condiciones de laboratorio para los instrumentos que
funcionan de acuerdo con las especificaciones. Consultar la Tabla de rangos esperados.

" How o Deline and Determine Heleronco Intervals in the cinical laborato (Cémo definir y determinar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C28-A2,
volumen 20, namero 13

Descrigao do produto

Consiste de 3 sacos maledveis dentro de uma caixa de cartao. Cada saco contém uma substancia
2quosa do contrle do qualdade para moniorizar a medigao do pH, PCO, e PO, para uso EXCLUSIVO
em analisadores Nova Biomedical

Formulada em trés niveis:

pH normal

cowmoc (3] Alcalose

Uso pretendido

O Cartucho para Gasometria Arterial Stat Profile Prime Auto QC é um Material de Controlo de Qualidade
destinado a0 uso de diagnéstica in vitro por profissionais de satde para monitorizar o desempenho
Analisador do Gasometria Arterial Stat Profile Prime.

Metodologi

Consultar o Manual de Instrugées do analisador Prime.

Composigdo

Uma solugdo-tampéo de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido. As solugdes séo
equilibradas com niveis conhecidos de I, Inibicao de mofo. Cada saco tem um volume

Tinimo do 100 mL.. Nao contém constituihtes de. origem humana, ndo obstante devem sequir-se as boas
praticas de laboratério a0 manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Avisos e advertén
Tem de ser ccnsevvada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizagao, NAO CONGELAR.
Para uso em diagnéstico in vitro. Consultar as Instrugdes de Utiizagao do analisador Prime para

Descrizione del prodotto

Gonsistsin 8 saceho flassibil lfnterno diuna scatola i cartono,
acquosa di controllo qualta per il monitoraggio delle misurazioni di pl

ESCLUSIVAMENTE con gli analizzatori Nova Biomedical.

Tre livelli di lcrmulazlcne

Acidosi
(=] ot normale
(omorls]

Uso previsto

La cartuccia Stat Profile Prime Auto QG Cartridge ABG & un materiale di controllo della qualita previsto
per l'uso diagnostico in vitro da parte di operatori sanitari, formulato per monitorare le prestazioni
dellanalizzalore Stat Profile Prime ABG.

ni sacca contieno una sostanza
, PCO,, e PO, da utilizzare

todo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per I'uso dellanalizzatore Prime.
Composizione
Soluzione tampone di bicarbonato in cui ciascun controllo ha un livello noto di pH. Le soluzioni sono
equilibrate con livelli noti di O,,
Inibizione delle muffe. Ogni sacca contiéne un volume minimo di 100 mL. Non contienecomponenti
di origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare e normali procedure di laboratorio durante la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M25-T2).
Avvertenze e precauzioni
Conservare a una lemperatura 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
sulla risoluzione i problemi o melodo ¢ principi dell procedure di analisi, cansulta lo Istruzioni per

1 fa résolution de problemes, ainsi que la etles princi
test. Rospacer les praliques standard roquises pou la manipulalon des réacifs do aboralalre Stockage
Gonserver & une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur
chaque cartouche.
Instructions d'utilisation
Conserver les cartouches & environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les instruc-
fions duiksation do Tanalysesr pour das stivelions complétes. Vérifier que le numéro de lot indiqué dans
le tableau des fourchettes attendues est identique a celui indiqué sur la cartouche de contréle. Mélanger le
contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.
Limitations
Les valeurs en PO, varier ala 19/°C). Les valeurs de
fourchette attendud sont spécmques P LA e fabriqués par Nova Biomedical.
Tragabilité des standards
Chaine d'étalonnage des parametres selon les produits de rétérence standard du NIST (National Institute
of Standards and Technology).
Intervalles de rétérence
Les concentrations sont formuléos de maniaro & représantr ois niveau de pH (acidose, pH normal et

ealose). Dans le sang dos patiens, Ia fourcholo do valaurs cliniquos altendues pour cos paramelros ost
Téférancéo dans Touviage suivant - Tiotz, NW od 1988 Toxtbook of Clinical Chemistry. W.B. Saunders Co.
Les utiisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES ATTEN-
DUES dans leurs propres laboratoires. !
Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque paramétre a été déterminée par Nova Biomedical en utilisant

lusieurs séres par niveau de conlrdle 3 37°C sur pusiours instruments,
FOURCHE HETTE ATTENDUE indique los déviations maximam s la valeur moyenne que fon peut

atendi
dans différentes conditions de laboratoire pour des instruments exploités dans les limites de spécification.
Gonsuler & co propos o tabloay dos fourchettos atonducs,

w to Define and Determine Reference Intervals in the clmlcal laboratory (Définition et détermination des
inlorvaios db vétbronce on Iabaratona cnigua) approved guidelne-sccond ediion (normes approuvecs,
deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1

Produktbeskrivning

Innehaller 3 flexibla pasar i en kano torg, Varjo péso inneélle oit vattenlosligt kualietskontrolsmaterial
for évervakning av matning av 0, och PO, Far ENDAST anvandast med
Biomedicalanalysatorer,

id tre nivaer:

[coxmai]3] Acidos
[eowmaxa] Normal pH
[eswmocls] Alkalos

Avsedd anvindning

Stat Profile Prime Auto Qc Carlndge ABG ar ett avsett for in vitro

bruk av gmlesslanellz inom sjukvarden f6r dvervakning av Stat Profile Prime ABG analysatorns

pvesla

Metodi

Se bruksanvisningen for Prime-analysatorn.

Sammansittnil

En buffrad blkalbcnallosmng, vari konlroll med ett Kint pH-varde; Lssningara ujamnas med kinda

nivaer av O, ase innehaller en minimivolym pa 100 mL. Innehaller inte nagra

Decianasashy s manski.g« ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dnck féljas nar dessa material

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

Varningar och férsiktighetsatgarder:

Maste forvaras vid 24—26‘C i mlnsl 24 timmar innan den anvaPnds FAREJ FRY?AS Avsedd f6r
Se 15

instrugdos do utizagao completas, ncluindo recomendagdes para uso dos contiolos

sobre
o diagnéstico e resolugdo de problemas, bem e principios dos de

for ing, vari ingar

gar av kontroller,
mt metodik och principer or p

teste. Seguir as praticas exigidas para o de reagentes
Conservagao

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

O cartucho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes
da abertura. Consultar as Instrugdes de Utilizagao do analisador para insirug6es completas, Verificar
se 0 nimero de lote que aparece na tabela das gamas previstas & igual ao namero de lote indicado
no cartucho de controlo. O cartucho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante alguns
segundos. Nao agitar o cartucho.

Limites

Os valores ce PO, variam em propov(;éo inversa & temperatura (aproximadamento 1947°C). Os valores
da gama prevista 530 fabricados pela Nova

i . Folj erforderlig f8r
hantering av Iaburalunereagense
Férvaring )
Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet ar tryckt pa varje kassett.
Anvisningar fr anvandni
Kassetter maste forvaras VId clrka 24-26°C i minst 24 timmar innan de &ppnas. Se bruksanvlsnmgen
fér analysatorn for kompletta anvisningar. Kontrollera att lot-numret i Férvantade omraden-tabellen ar
detsamma som lot-numret som finns pa kontrollkassetten. Innehallet i kassetten ska blandas genom att
du fGrsiktigt vander pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.
Begransningar
PO,-varden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/°C). Forvantat omrade-varden specificeras for
msﬂumenl och kalibratorer som tillverkats av Nova Biomedical.

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos sao analisados por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.
Inlerv:\los de referéncia

sdo de modo a

I o trés niveis de pH (acidose, pH normal e
alealo
ama ~ Hijea do valoros provista para estes anallos no sangue do paciente 6 eferenciada em Tet,
d 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders,

Ot uiizadoros Sodorss qubror dstorminar ss UALORES MEDIDS (MEAN VALUES) o as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laborat6rio.'

Gamas previs!
A CRAXPREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical,
repetindo varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em vérios instrumentos.
A GAMA PREVISTA indica os desvios maximos em relago ao valor médio previstos sob diferentes
condigdes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagdes. Consultar a Tabela das

amas Provistas.
"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 G28-A2,
Volume 20, Ndmero 13

wal /2054
biomedical

Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
Referensintervaller

for att & pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos).
Varden for det forvantade Kliniska omradet for dessa  snalyser | pallentolod finns | 13janda bolc Tietz, NW
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. S

Den som anvander produkien kanske Vil fasisalla REDELVARDEN och FORVANTADE
©OMRADEN i sitt laboratorium.'

Férvintade omraden

Det FORVANTADE o RADET for varje analys faststalides av Nova Biomedical genom att flera
Komingar for varjo kontroliivé vid 37°C pa flera inslrument uifordos

Det FORVANTADE Of 1 indikorar maximala antaiot avwkeloer frin medelvardot som kan
onianias ander andia labolalonc'whallanden for instrument som arbetar inom specifikationerna.

Se Forvantade omraden-tabel

1How to Define and Delermlne Relerenoe Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar och
faststaller iska godkand rikllinje- andra utgavan, NCGLS
C28-A2, Volym 20, Nummer 13

rime. Adottare le procedure standard per la manipolazione dei reagenti di
Lborstaro

Congervazione »
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per 'uso

Conservar o catucce a una temperatura i irca 24-26+C par almeno 24 oro prima i aprire. P le
indicazioni comy ultare le istruzioni per luso dellanalizzatore. Verificare che il numero di lotto
cho appara nella abola degl inorvall previsti sia identico a quello indicato sulla cartuccia del controllo.
Miscelare delicalamente la cartuccia per inversione per alcuni second. Non agitarla.

Limitaziol

Ivalori ci PO variano con 6/°C).

Ivalori di intefvallo previsti sono speclllcl ! dogii it it pmdom o Kova Bramedical
Rilevabilita degli standard

Analit rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and

Intervalli di riferimento

tre livell di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
Lintervallo clinico di valori previsto per gﬁ 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

VINTERVALLO PREVISTO por ciascun anlita & sato fissato presso Nova Biomedical mediart pi
analisi di ogni livello di controllo a 37°C su pi stru

DTEAVALLO PREVISTD meea 1 deviacion; mascime dal valoro medio previsto in condizioni di
laboratorio idonee per il funzionamento degli strument in conformita alle specifiche. Fare riferimento alla
tabella degl intervall previst.

‘How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire
datormnars gli intervalli di iferimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,
NCCLS G28-A2, Volume 20, Numero 13
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