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Stat Profile® Prime Auto QC Cartridge ABG

Kontroll-Auto-Kassetten, Autépuorn Kaoéra AiaAupdtwy EAEyxou, Cartucho automético para controles,
Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automético de controlo, Kontroller, autokassett
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva Eopn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden

[conTRoL 2]
min - X - max min - X - max min - X - max
pH 7.130-7.160 - 7.190 7.330-7.360 - 7.390 7.550-7.580-7.610
H* nmol/L 74.13-69.18 - 64.57 46.77 - 43.65-40.74 28.18 - 26.30 - 24.55
pCO mmHg 59.9-66.9-739 39.7-447-497 18.7-22.7 - 26.7
pCO2 kPa 7.99-8.92-9385 5.29-596-6.63 2.49-3.03-3.56
pO mmHg 473 -57.3-67.3 954-1054-1154 128.2 - 143.2 - 158.2
pO.. kPa 6.31-7.64-8.97 12.72-14.05 - 15.39 17.09 - 19.09 - 21.09

Product Descriptior Produktbeschreibung Nepiypagi Mpoiovrog
Consists of 3 llexlme bags within a cardboard carton. Each bag contains an aqueous quality ccnlrol Umlassl 3 flexible Taschen in einem Pappkarton. Jeda Tasche enthilt ein wassriges ATIOTEAEiTGH a0 3 EUKGUMTOUG BUAGKES EVTBG XERTIVOU KoUTIo. K& BUAGKGG TEpIEKE) LBGTIG UAIKG
material for monitoring the measurement of pH, PCG,, and PO, for use with Nova alyzers ur Ui g der Messung von pH, PGO,, und PO, NUR zur Verwendung  eAéyxou oidmice vic Tv Ticpakoholanen T pérpnang 1ou pH PCO,, ka1 PO, via Xprion e cvahutég
ll Nova Blﬂmedlcal I\nalysegela(en Nova Biomedical INO.
Formulated at three levels: In drei Stuen formuliert: gLl o Tpic eminede:
Acidosis eoway) Azidose [emnn
covmeca) Normal pH Nurmaler pH-Wert e mwlm\eleo pH
Alkalosis g S la] AN
Intended Use VBr\vendun SZW el
The Stal Prail Prime Aulo GC Cartridgo ABG is a Quality Corirol Materialntendad fo i vitro Dra St Frefie Prms ABG KonlrollAulo-Kasselle ist ein s 2um Gobrauch o Siat o P Abto OC Cartidge ABG cvar g UNKS ekéyyou moigrtas ou npoop((zvm yie
diagnostic use by healthcare for monitering the f the Stat Profile Prime durch medizinisches Fachpersonal far die in vitro Dlagnose zur Uberwachung der Lt:lslung des Stat BIayVWOTIKA XPAoN in Vitro aTid €1 o Mg uyeiag yia mv. anédoang Tou
ABG Analyze Profile Prime ABG Analysators vorgesehen ist. avahuth Stat Profile Prime ABG
Malhodnlngy Methodologie MzBoBoAoyi N “
Reler lo Prime Analyzer Instructions For Use Manual. Informationen hierzu finden Sie im Handbuch far i des Pri a Avatpigre omg OBnyieg Xpiong Tou AvaAurd Prime.
Composition Zusammensetzun, Zigraan
A bulfered bicarbonate solution, each control with a known pH. Solutions are eqmlmraled wilh known Eine gepufferte Bcczvbanallosung, jede Kontrolle mit bekanntem pH-Wert.Losungen werden PUBLIOTIKG STTCYBpaKikG Bichupia, KGBE SIGAUNG EAEYXOU E £Va ywaT6 enimedo pH. Ta SioAipata
levels o1 O,, CO,, and N, Mold inhibited. Each bag contains a minimum volume of 100 mL. Gontains no  bekannten Stufen von O, CO, und N, aquilibriert. Keine Schimmelbildung méglich. Jede Tasche anthl EouppOnOGNE HETvtostd EheEe 0,, CO, xa N, Ayaotoh g orun, Kéz ookouhdxi nEplExEl
constients of Hyman ofigin, however, good laboratory praclice should be followed during handling of  mindestens 100 L Enlhalt Kbing Bostandicile menschlichon Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang  eAGxioTo Gyko 100mL. Av Kai T o ouaTaTIKG
these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2). mit den Materialen auf gule Laborpraxis geachtel werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M2e-T2). 18 GXolouBnBel ] CpYGOTIHGK MPGKTR| KGTE To YERIO T UNKGY Guti (KA EFTBAGOY
Warnings and Cautions: Warnungen und Vorsichtshinwaise: NCC'-S T2)
Must be stored at 24-26°C for at least 24 hours before use. DO NOT FREEZE. Intended for in vitro Lagerung bei 24 - 26*C mindestens 24 Stunden vor der NICHT a1 N,
diagnostic uss, Reter o he Prime Analyzet Insirulions for Use o complale directons fo uso, nluding. Fur Verwendung 2ur In-ilro-Diagnose. Volls(andlge Verwendungsanweisungen findon Sie in der I'Ipmm v GUAGGET GTout 24-366C TouAXIGTOY YiG 24 GpEs oIV 10 ypiion. MHN KATAWYXETE
recommendations for use of contrals, troubleshooting information, Methodology and Principles of the m Einsatz von opieTal via In Vitro AigyvwaTikr Xprion, AvaTpegTe amg Odnvieg XD’W"K Tou Avc:Aum Prime via
testing procedures. Follow standard praclices required for handling laboralory reagents. Kontrollen, und chhlhmnn der Teslvertamen m\npzls_oéqvlts xpiong, U\.unepl)\cuBcvop:vmv TWwV GUOTGOEWY YIG TN xpnar] _
Beachien Sie die slandaragema erlorderichor Veriahren It don Umgang mil L AR/YOU, TV ie my av me KaiTwy
St 902:8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date i printed on each cartridge. Lagerung Apxv Twv SiaBiIKacIY EféTaang.
e Bei 2 8°C lagern, NICHT EINFRIEREN Das Verallsdatum st au jeder Kasselle vermerk. ARGhouBioT g G MPGKTIis Tow GTaTo VT VG 10 XEPIOUS E9YGTIRGKi GYnBpmgia
o @UAagn
Cantridge must be stored al approximately 24-26°C for al least 24 hours prior to opening. Refer to Vnrwondungsnn\velsung 7 " P " )
Analyzer Instructions for Use for complets instructions. Verily that the lot number appearing on the Kasselten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Ofinen bei etwa 21-26°C golagert warden PuAéaoere oToug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Mg avaypéaera: ot ké8e keotia
Expecled Ranges Table is the same lot number indicaled on the control cartridge. The cariridge should  Vollstandige Anweisungen finden Sia in den al OBnyicg Xpiiong
be mixed by genlly inverting for several seconds. Do not shake the cartridge. Sie, ob die Chargennummer in der Tabelle der erwarteten Bereiche m\l - Chavgannummer auf der O1 KaTETEG TIPETTE! VG QUAGOOOVTGI GTOUS 24-26°C TIERITIOU YIG TOUAGXIGTOV 24 GIPEG TIPIV 10 GVOIyLIC.
Lintations Kom;‘aukasseue dbarainslimml. Die Kasselle solle durch varsichliges Wenden ir snigo Sekunden  AVaTpégre gris OBnyies Xprione fou AvaAur i nhdpa odnyie. Befiauudcite i o Gpieyds Tapricas
o durchgemischt werden. Die Kassette nicht schitteln. lou CVDVDCW TG OTOV I'Ilvm(c Avapevopevou Elpoug EVGI 510G e EXEVOV TIOU cvﬂyp{:w(m aTny
Ry s by ) e bl . I e e L i ol
Biomedical. F’O, -Werte variieren in umé;eekehnem Verhaltnis zur Temperamr (ca. 1%/‘0) NV GVaKIVERTe TV kaoETa
Tracoabillty of Standards Die'Werte das ervarteten Bereichs sind ir un n Nova s 5 i 190 .
als, spezilisch 91 Tés PO, oo cvnarpbgug e 1 8ipuokpaoiy (TepiTou 1 °C). Of s 1ou AvaevGyeiou
Analytes are traced to NIST Standard Relerence Materials. B T T oo Dpva SR )

Nachverfolgbarkeit von Standards
Reforance Intarvals

Analyte werden auf NIST- IxvnAacipérara Mpotyr

Concentrations are lormulaled to represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis). ~ "

The expected clinical range of values for these analyles in patien blood is referenced in Tietz, NW ed  Referenzintarvalle Clmpo0TI S QCHES uEiovTn i e To pbruTo YAKS Avsgones NIST

1986 TexIbook of Clinical Chemistry, W.B. Saundars Co. Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose) Avaoriyara Avagopds )

Users may wish lo datermine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory.' darzustelen. Auf den erwartlen Kinischen Wertebarelch dieset Analyl in Patientenbiut witd in Tielz, Ot 101, i Ve Tpic emimede pH (Ogeidwan, GuoioAoYIK

Exiioctdd Binge IW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co. pH kel AAGAwan). 116 T0 GYGHEVELEVD Wi £0p0c 11 CUTEE T TIDOGBIOMCOEVEG OUaICE G0 Gl

The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical E“&',‘"e' méchien maglcherwaise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen Wuﬁuganm,g v.éum TapanopTA 610 Evxepidio Tietz, NW ed 1985 Texibook of Clinical Chemistry,
aboren ermitteln." aunders Co.

T¥| using multiple runs of each level of control at 37°C on multiple instruments. O1 xpriaTeg pmopi va emBupoiv va Tpobiopicouv Tig MEZEE TIMEE ka1 1@ ANAMENOMENA EYPH

e EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be Erwartete Beroich
expected under differing laboratory conditions for operaling within Der ERWARTETE BEHEICH fiir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaute 10 EpyacmpIG '°"§
Reler o Expected Ranges Table. jeder Kontrollstule bei 37 °C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigl  Avapevépeva Eup X .
"How to Deline and Determine Reference Intervals in the clinical Iatoratory; approved die maximalen Abwaichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fur die O ANAMENOMENO EYPOS yic kdoe ousia am6 m Nova
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1 innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate erwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in Xpro1oTIOKbVTaS TIOAAGTIAEG GVGAGGEIG KGBE EMMEdCU Tw BIGAUHETWY EAEYXOU OF Bephiokpasia 37°C
der Tabelle der erwarteten Bereiche. Gt MoAaTAG Gpyava
‘Definilion und Beslimmung von Holomnzmmwzllen im Klinischen Labor; genehmigte Richilinie - zweite  To ANAMENOMENO EYPOZ umodeikviel Tig péyiaTes aniokNigeis Grid 1) péan npf Tou avapévovial
Aullage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 1 U6 BIGOPETIKES EQYGOTPICKES GUVBRKES Vi TG GPYGVG TIOU AETOUPYOLY EVIOS Tw TIPOBIGYPapAV
Avarpétre arov fivak Avapey
Tlisg va OpiCere K v MPOGBODIZETE 10 AICOTANGTE AVGROPAS TTO KAVIKG EpYGOTHRO: EYKERpIIEVES

oBnYis. Bedipn Exoon, NGOLS G2B-A2, Tedxos 20, ABYoS 13

[ EC [REP ] Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Morfelden-Walldorf Germany

nOUa 200 Prospect Street
Waltham, MA 02454 U.S.A.
biomedical www.novabiomedical.com

E E LPN 54301B 2019-08




Descripcién del producto

El producto esta compuesto por 3 bolsas flexibles dentro de un cartén, Cada bolsa contiene material
acuoso para control de calidad para supervisar la medicion de pH, PCO,, y PO,, que se debe usar
SOLO con los analizadores de Nova Blomedical:

Formulado en res niveles:

[ewmaTi] Acidosis
[cowmat]s] Alcalosis

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

Description du prodult
Composé de 3 pochettes soup!as en emballage carton. Chaque pochette conlient un produit aqueux de
contrdle de qualité utiisé en suivi des mesures de pH, PCO,, et PO,,  liliser UNIQUEMENT avec les
analyseurs Nova Biomedical.

Formulation 4 trois niveaux :

[esmay] Acidose
pH norma pH
[comaT] Alcalose

Usage attendu
La carlouchs ABG CQ Auo Stat Prolie Primo ast un maériay do conlrdlo do qual desting 3 usago

destinado al uso diagnéslico in vitro para que de la salud sup ol vilro par les des soins de santé pour survailer [a performance de 'analyseur
del Analizador Stat Profile Prime ABG. Stat Profile ane ABG.

Metodologra Méthodoll

Consulmr al Manua| de instrucciones de uso del Analizador Prime. Vo les msstions dutlisation do Vanalyseur Prime.

Compos Composition

Solucion Iampén de bicarbonato; cada canirol tiong pH. Las saluciones st equiibradas con ivelos
conocidos de O,, CO, y N,. Inhibido contra moho. Cada bolsa contiene un volumen minimo de 100 mL..
El producto no ontahs cdnstituyentes de origen humano. No abstante, se deben seguir las buenas
préclicas de laboralorio para Ia manipulacion de estos materiales. (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL

Advertencias y precauciones:

Se debe almacenar a 24-26°C duranle al menos 24 horas anles de usar. NO CONGELAR. Para uso
diagnéstico in vitro. Consultar las instrucciones de uso completas an las Insirucciones de uso del
Analizador Prims, qus incluyon las recomandaciones paa ol uso do canlrles a informacidn sobrs la
localizacion de problemas, y la y los e la

Solution tampannée de bicarbonato, chague conlrdlo ayant un pH. Les sclutions sani Squiibrées avac dos
niveaux connus en O,, . Inhibition contre les moisissures. Chaque pochette contient un volume:
it o8 100w Gas 2o 6 comlouond astun composant d'arigine humaine | il convient
toutelais de respecter les pratiques de laboratoire dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Avertissements ot précautions :

Conserver a 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ulilisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour
ulilisalion en diagnostic in vitro. Consuler les instructions d'utilisation de 'analyseur Prime pour les
instructions d'emploi de ce produit, y compris les recommandations d'application de contrdles, les

Descrizione del prodotto
Consiste in 3 sacche flessibili all'interno di una scatola di cartone. Ogni sacca conliene una sostanza
acquosa di controllo qualita per il monitoragaio delle misurazioni di pH, PCO,, e PO, da utilizzare
ESOLUSIVAMENTE con gl analizzatori Nova Biomedical.

Tre livelli di formulazione:

[@mey) Acidosi

pH normale

Alcalosi

Uso previsto

La cartuccia Stat Profile Prime Aulo QC Cartridge ABG & un maleriale di controllo della qualita previsto
per I'uso diagnostico in vitro da parte di operatori sanitari, formulato per monitorare le prestazioni
dell'analizzalore Stat Profile Prime ABG.

Metodo

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

mposizi
Saluzﬁ‘cna Iampnna di bicarbonato in cui ciascun controllo ha un livello noto di pH. Le soluzioni sono
equilibrate con livelli noti di O,, CO,

Inibizione delle muffe. Ogni sacca contigne un volume minimo di 100 mL. Non conlienecompanenti
di origine umana. Si raccomanda lultavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Avvertenze e precauzion
Gonservars a tna tomperalura di 24-26°C per almono 24 ore prima delluso, NON CONGELARE.
Utilizzo diagnostica in vitro. Per istruzioni complete sull'uso, consigli sullutiizzo di contrall, informazioni
sl risaluziane dsi problemi o melod o princpi dell procedur i analis, consulare o Istruzioni per

ur la résolution de problémes, ainsi que la méthodologie et les principes des

Cipio:
pricba. Sagui a5 praclicas o8tandar saqueridas pars Ia manipulacon do Pl i

Almacenamiento

Almacenar a 2-a=c, NO CONGELAR. La fecha de vencimiento esla impresa en cada cartucho.
Instrucciones de

El cantucho 56 dobe amacenar a aproximadamente 24-26°C durante al menos 24 horas anles de abrirlo.
Consultar las instrucciones complelas en las Instrucciones de uso del analizador. Verificar que el nimero
de lole que figura en [a Tabla de rangos esperados sea el mismo que el del cartucho de control. Mezclar
el contenido del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agitar el cartucho.
Limitaciones

Los valores de PO, varfan en forma invarsa con la temperalura (apmx.maaameme 1% /°C). Los valores
de los Rangos espérados so fabricados por Nova
Biomedical.

Trazabilidad de los esténdares

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

Intervalos de referencia

Las concentraciones son formuladas de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis, pH
normal y alcalosis). El rango de valores clinicos esperados para estos paramelros medidos en sangre de
pacientes se menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemisiry, W.B. Saunders Co.

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

Rangos espera

Novs Bormidtoa determing el RANGO ESPERADO para cada parémetro mediante series miltiples de
cada nivel de control a 37°C en varios instrumentos. El RANGO ESPERADQ indica los desvios maximos
del valor medio que se pueden esperar en distintas. de para los i que
funcionan de acuerdo con las espacificaciones. Consultar la Tabla de rangos esperados.

" How to Define and Determine Referance Intervals in the clinical laboratary (Como definir y determinar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicion, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero 13

Deserigio do produto

Consiste de 3 sacos maleaveis dentro de uma caixa de cartdo. Cada saco contém uma substancia
aquosa de conlrole de qualidade para manitorizar a medigo do pH, PCO,, e PO, para uso EXCLUSIVO
em analisadores Nova Biomedical,

Formulada em lrés niveis:

Uso pretendido
O Cartucho para Gasometria Arterial Stat Profile Prime Auto QC é um Material de Controlo de Qualidade
destinado a0 uso de diagnéstico in vilro por profissionais de satde para monitorizar o desempenho do
Analisador de Gasomelria Arterial Stat Profle Prime.

Metodologia -

Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime.

Composigdo

Uma Solugao-tampéo de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido. As solugées sao
equilibradas com niveis conhecidos de 0,, lmblqno de mofo. Cada saco tem um valum
minimo de 100 mL, Nao contm constiuiiies de ¢ origem humana, ndo obstante devem seguir-se as boas
préaticas de laboralério ao manusear-se eslas substancias. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Avisos e adverténcias:

Tem de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizagao. NAO CONGELAR.
Fara uso em diagnésiico in vitro, Gonsultar as Instrugdes de Ulilizagio do analisador Prime para

de
test. Respecter les pratiques standard requises pour la des réactils Stockage

Tuso Prime. Adaltare le procedure standard per la manipolazione dei reagenti

Conserver & une tempérlure de 2-87C. NE PAS GONGELER. La dale d'expiration est impimée 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 d'utilisation de 'analyseur pour des instructions complétes. Vérilier que le numéro de lot indiqué dans
Ie tableau des fourchettes attendues est identique a celui indiqué sur la cartouche de contrdle. Mélanger lo
contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.
Limitations

Les valeurs en PO, varien! ala 1%/°C). Les valeurs do
fourchette altendud sont specvllques i instruments et aus atalons fabriqués par Nova Biomacical

Tragabilité des standar
Chaine d'élalonnags des paramatres selan los prodis do référence standard du NIST (National Institute
of Standards and Technalogy).
Intervalles de référence
Les concenlrations sont formulées de manidre a représenter trais niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcalose). Dans le sang des patients, la fourchtte de valeurs cliniques attendues pour ces paramétres est
rétérencée dans 'ouvrage suivant - Tielz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Les llisateurs peuvent souhaier déterminer 165 VALEURS MOYENNES et les FOURGHETTES ATTEN.
DUES dans leurs propres laboratoires."
Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque paramélre a été déterminée par Nova Biomedical en uilisant
plusiours scrios par niveau do conlrdle a 37°C sur plusieurs insiruments.

a FOURCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne que 'on peut
onendre
dans diérenios condiions do laboraloire pour des instfumanis xplitss dans les imites do spéciication.
Consuller a ce propos le tableau des fourchettes alter
Hiow lo Dafine and Delarming Roference Inforvals in the elinical laboratory (Défintion el déterminalion des
intervalles de rélérance en laboratoia cinique ) : approved guideline-second edition (normes approuvess,
deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

Produktbeskrivning

Innehiller 3 flexibla pasar i en kartong, varie pAse innenillr el valtenlGsiig kvalletskontrollsmateral
f6r Gvervakning av matning av pH, PCO,, ar ENDAST anvandast med N
Biomedicalanalysatorer,
Sammansatt vid tre nivaer:

[eomedlT] Acidos
[owmaclz] Normal pH
Eomecls] Alkalos

Avsedd anvindning
Stat Profile ane Aum QC Carmdge ABG arelt kvall(elskcnlvallmz(enal avsett for in vilro diagnostiskt
bruk av av Stat Profile Prime ABG analysatorns
pveslanda
Meto
Se bluksanvlsnmgun 161 Prime-analysatorn.
‘Sammansittnin,
En buffrad blkarbcnallosmng. varje konlroll med ett kéint pH-vérde. Losnmgarna uljimnas med kinda
nivéer av O,, CO, o atje pase innehiller en minimivolym pa 100 mL. Innehaller inte nagra
bestandsdefar av manski.gx ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska duck féljas nar dessa material
hanleras. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).
Varningar och féraiktighetsatgarder:
Maste forvaras vid 24-26°C | minst 24 fimmar innan den anvinds. FAR EJ FRYSAS. Avsedd for

Se 151 P

instrugées de uliizagao completas, incluindo racomendages para lso dos conlrolos, sobre

tor , vari ingar f6r
i mit metodik och principer fGr pvovpracedurev Folj etlurderlm Standardpraxis for

o diagnéstico e resclugdo de problemas, bem como a metodologia e principios dos entos de
tesle. Sequir as pralicas de reagentes

Conservagao

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 Instrugdes de Uliizagao do analisador para insirugoes completas. Verilicar
s 0 nimero de lole que aparece na labela das gamas previstas & igual ac numero de lote indicado
no cartucho de conlralo. O cartucho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante alguns
segundos. Nao agitar o cartucho.

Limites

Os valores de PO, variam em proparg@o inversa lemperalura (sproxmadamente 1%/°C). Os valores
da gama prevista $do fabricados pela Nova

exigidas para o

hantering av Izbmalune!eagensei

Férvaring .

Férvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Ulgangsdatumet r Iryckt pa varje kasselt

Anvisningar fr anvindning

KaSSEIlEI ‘maste lérvaras vid clrka 24- -26°C i mins! 24 nmmar innan de oppnas. Se bvuksanvvsnmgen
for kompletta -numret | Farvantade omraden-tabellen ar

detsamma som lot-s -numret som finns pa kunlm!lkasslllen Innehallet i kassetten ska blandas genom att

du férsikligt vinder pa kasselten i flera sekunder. Den ska inte skakas.

Begrinsningar

PO_-varden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 "nI‘C) Férvanltat omrade-virden specificeras or

msr’umsnl ach kalibralorer som illverkats av Nova Biomedical

Rastreabilidade dos padrées

Os analitos séo analisados por comparagdo a materiais de referdncia certificados NIST.
Intervalos do referéncia
As ges s Urés niveis de pH (acidose, pH normal e

de modo a

alcalos

Agzma clinica de valores prevista para estes analitos no sangue do paciente é relerenciada em Tietz,

NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Os utilizadores poderao querer determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS

PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério.!

Gamas previstas

AGAMA PREVISTA(EXPECTED RANGE) para cada analilo foi determinada na Nova Biomedical,

repetindo vérias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em vérios instrumentos.

A GAMA PREVISTA indica os desvios maximos em mlagac ao valor médio pmwslos sob diferentes

condigdes laboraloriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagGes. 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,
ume 20, Niimero 13

nouva
” biomedical

Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
Referensintervaller

tre phi-niver (Acidos, Normal pH och Alkalos).
Vardon 1o o Torvamtaci Kiniska omrade: for dessa anslyser i patientblod finns i fcljande bok: Tietz, NW
d 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau
Den som anvander produkion Kanske vil fasistalla FEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i sitt Iaboyalonum
Férvintade omriden
Det FORVANTADE OMRADET fér varje anlys faststélkies av Nova Biomedical genom alt fiera
Komingar (ar varie konitol Iniva vid 37°C pa flera instrument ulférdes.

RVANTADE GMBADET indikera maximala antalet awikeiser rin medolvairdet som kan
{5rvintas under andra Ieburamnulumnllsnden for instrument som arbetar inom specifikationerna.
Se Forvintade omraden-ta
1How lo Define and Determine Reforence Intervals in  the cliical laboratory (Hur man dafinierar och
faststaller i det Kliniska godkind riktlinje- andra ulgavan, NCCLS

©28-A2, Volym 20, Nummer 13

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 temperaura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per le

indicazioni complete, consullare le istruzioni per l'uso dell'analizzalore. Verificare che il numero di lotto
che appare nella tabella degli intervalli previsii sia idenlico a quello indicato sulla cartuccia del contrallo.

Miscelare delicatamente la carluccia per inversione per alcuni secondi. Non agilarla,

Limitazioni

I'valori di PO, variano con inverso alla /°C).

1 valori di intervallo previsti sono specilici degli strumenti e dei calibratori prodnl(l i ovs Bramedical,

Rilevabilita degli standars

Analiti rilevabili in base allo Standard Relerence Materials del NIST (National Inslitute of Standards and

Technolo

Inlervalll di ri10rimanlo

tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
Uinlorvala clinico di valort previsto per gf anail spocificati nel sangue dsi pazienti & eitato nel ibro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co,

Qlntervalli previsti
LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stalo lissato presso Nova Biomedical mediante pit
analisi di ogni livello di conlrollo a 37°C su nli.

LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
laboratorio idonee per il flunzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimento alla
tabella degli intervall previsti.

*How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire &
determinare gli intervalli di iferimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero
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