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Profile® Prime Auto QC Cartridge ABG

Kontroll-Auto-Kassetten, Autoparn Kaoéra Aiahupdruwy EAEyxou, Cartucho automético para controles,

Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automatico de controlo, Kontroller, autokassett

[conTROL [1]2]3]

24277067 g 2026-03-18

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avauevopeva Eipn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden

CONTROL
min - X - max

[conTroL 2]

min - X - max

min - X - max

H* nmol/L
pCO, mmHg
pCo, kPa

pO, mmHg

kPa

7.135-7.165-7.195

73.28 - 68.39 - 63.83
59.2-66.2-73.2
7.89-8.83-9.76
50.8-60.8 - 70.8
6.77 -8.11-9.44

39.4-44.4-49

7.335 - 7.365 - 7.395
46.24 - 4315-40.27
4
525-.592-659
94.6 - 104.6 - 114.6
12.61-13.95- 1528

7.547 - 7.577 - 7.607
28.38 - 26.49 - 24.72
19.6-23.6 - 27.6
2.61-3.15-3.68
131.8-146.8 - 161.8
17.57 -19.57 - 21.57.

Product Description
Consisls of 3 flexible bags within a cardboard carton. Each bag contains an aqueous quality control

Produktbeschreibung
Umfasst 3 floxible Taschen e Pappkarton, Jede Tasche enthall ein wassriges

ot -erial for monitaring the measurement of pH, PCO,, and PO, for use with Nova nalyzers

ONLY.
Formulated at three levels:
[Esmec[1] Acit
[eowmec2] Normal pH
[eawecls] Alkalosis
Intended Use
Th Stat Prols Prime Auto QG Cartidge ABG is a Qually Caniral Material ntendsd for inviro
diagnostic use by healthcare for monitoring th of the Stat Profile Prime

Methodology
Raor 1o Prie Analyzer Instructions For Use Manual,

Composition

A bulfered bicarbonate salution, each conlrol with a known pH, Solutions are equilibrated with known
levels of O,, CO,, and N,. Mold inhibited. Each bag contains a minimum volume of 100 mL. Contains no
constituents of Kuman ofigin, however, good laboratory practice should be followed during handling of
these materials. (REF. NGCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions:

Must be stored at 24-36°C for al least 24 hours before use. DO NOT FREEZE, Intended for in vitro
diagnoslic use. Refer lo the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions for use, including
recommendations for use of conlrals, traubleshooting information, Methodology and Principles of the
testing procedures. Follow standard practices requirad for handling laboratory reagents.

Storage

Store al 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiralion date is printed on each cartridge.

Directions for use

Cartridge must be stored al approximately 24-26°C lor at least 24 hours prior lo opening. Reler to
Analyzer Instructions for Use for complete instructions. Verity that the lot number appearing on the
Expected Ranges Table is the same lot number indicated on the conlrol cartridge, The cartridge should
be mixed by genlly inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.

Limitations
PO, values vary inversely with temperalure (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 Relerence Materials.
Referenca Intervals
Concentrations are formulated to represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).
The expacted clinical range of values for these analytes in patient blood is referenced in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Users may viish to determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory.'
Expected Ran,
Tho EXPEGTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical

y using mulllpl‘! runs of each level of control at 37°C on multiple instruments.

e EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value thal may be
expec(?d undur dilfering laboratory conditions for instruments operating within specilications.
Reler to Expected Ranges Table.

*How to Define and Determine Reference Intervals in the clmlcm Iahcva(ory approved
guideline-second edilion, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numbar

o

g der Messung von pH, PCO,, und PO, NUR zur Verwendung
mit Nova Blomedical-Analysegeraton.
In drei Stuten formuliert:

[Eomma]y) Azidose

@ Normaler pH-Wert

cammeils] Alkalose

Verwendungszwec

B Braie P ABG I it ein Qualitat das zum Gebrauch
durch medizinisches Fachpersonal fir die in vilro Diagnose zur Uberwachung der Leistung des Stat
Profile Prime ABG Analysators vorgesehen ist.

Methodologie

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch far des Pri a
Zusammenastzung
Eine gepuffel jede Kontrolle mit H-Wert.Losungen werden mit

Pl
Betaian Stuion von und N, aquilibriert. Keine Schimmelbildung méglich. Jede Tasche enthalt
e 100 mi- Efah ko Besiandions manahichon Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang
mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:

Neprypagri Npoidvro
AmorEAEiTal GTI6 3 EUKGTITOUS BUAGKES EVIOS XGpTIVOU KouTioU. KEBe BuAcménzalcxn UEETVO UNKS
Eszxou ToIBTIGG Yic Ty TIapakoAotEnan TS pETpRang Tou pH PCO,, kar PO, yia xprion pe avahutég
Nova Biomedical MONO.
TepeoKeUGZETal O Tpi EimeSa:
[emmailr] Okgidwan
eowmnoc(z] DUTIOAOYIKG pH
e ]3] ANkGAwan
EVBEIKVUGPEVN XpoT
To Stat Pmne ane Auto QC Cariridge ABG £ival £va UNKG EAEYXOU TIOIGT)TAG TIoU TTPoopiCeTal yic
n in vitro am6 g uysiag Vig T Tiapakohoudnan mg Tiédeons Tou
avakurd Stat Profie Prime ABG
Me8oBoAayia
Avarpégre oig OBnyies Xpriong Tou Avahut Prime
Zuorac
PUBLIGTIKS BITTGYBPGKIKG &cmm Kéez 6A¢Auuc EAYXOU i Eva YVWwOT6 ETiTESo pH. Ta BioAducia
E6I00PPOTIOLVTGN PE YVWGTG £TIi co, i \1 Av:mo)\n Mg orwng. KGBe GaKouAGkt m:pl(xEI
€AG10T0 GyKo 100mL. Av kar e woT600,
X %xl_oé\?&ensn )npﬂr] EpycompIaKA npcKnKr‘] XGTa 10 X1 HOWS TV SAKG cutan, (KOA EHPAGOY

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der
Far Verwendung zur In-vitro-Diagnose. Vallstandige Verwendungsanweisungen llnden S aer
0§ m Einsatz von

Opéra va uréasera mou; 24-260C T0UAEXIGTOV VG 24 GIpEG TIPIV T0 XN, MHN KATAWYXETE.
Mpocpigerai via In Vitro AloyvwoTikd Xprion, Avarpé€re anic OBnyieg Xpang 1ou Avahuti Prime yia

Kontrollen, jo und Richilinion dar Testverlahron. T odnyics Xpfans, cupmepaBavoptvy T ouodaty i m xpnen Ty
Beachlen Sie die smndﬂrdgemaﬂ arfordorlichon Verlahren fir don Umgang mit L i, vie Ty ov Ko Ty
Lagerin Ao TV BIEBRGCHLY FEETaOnG j
Bors- 8% lager. NICHT EINFRIEREN Das Verlallsdatum ist au jeder Kassette vermerld. "‘T"g‘“""’" TG GUVABEIG TIRAKTIKEG W0, YIa 10 XeIpIopo

QiAatn
Verwendungsanweisungen ¢ = ok i A
Kassetten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 25°c gelagert werden. @uhéoceTe aToug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepounvia Méng avavpdeeral ot kéBe keota.
Vollstandige Anweisungen finden Sie in den Uberprifen  OBnyieg Xpriong

Sie, ob die Chargennummer in der Tabelle der erwartelen Bereiche mil i Chargennummer aut der
Kontrollkasselte ubareinstimml. Die Kassette sollte durch vorsichliges Wenden fur einige Sekunden
durchgemischt werden. Die Kassette nicht schutteln.

Einschrinkungen

PO, -Vl varheren in umgokebriem Verhalins zur Temperalu (ca. 1%1C).

Die'Werte des erwartelen Bereichs sind far

01 KGOETEG MIPEME! Va GUAGOTOVICI GToUG 24-26°C TTERITOU YIC TOUAGXITTOV 24 PEG TIpIV 10 GOIVLIC
Avatpégre aTi 0BAvies Xprone Tou AVEAUTH i TARpEI oBNYiEs. BERGILBEITE 0TI 0 GpIBOS TIGpTIOGS
TIou GVGYPEQETEI OTOV TIVGKG AVGUEVOjiEvoU EGPOUG ENVGI IBIOG JIE EKEIVOY TTOU GVGYPERETEI TNV
KGGETG EAEYXOU. H KAOETG TIpETTEN VG GVGUIVVUETGI QVEOTPEGOVTES TV GTIGAG VIG HEPIKG SEUTEPONETITE
MnV GVGKIVEITE TV KGTETE.

n Nova
spezilisch.

Nachverfolgbarkeit von Standards

Analyte werden auf NIS
Referenzintervalle
Konzenlralionen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)
darzustellen. Auf don erwarteten Klinischen Wierteboreich diesor Ay in Patiententhi wird in Tietz,
NW ed 1986 Textbock of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesan. Saun

Benulzer mochten maglichenweise MITTELWERTE und ERVATETE BEREICHE in ihen sigenen
Laboren ermitteln.'

Erwartate Boreiche

Der ERWARTETE BEREICH fir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrers Durchlaufe
jeder Konlrolistute 561 3750 aul mobveron Inchamenton festgelegl. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fur die
innerhalb der Spezilikationen laufenden Gerate enwartel werden kann. Informationen hierzu finden Sie in
der Tabelle der erwarteten Bereiche.

“Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im Klinischen Labor; genehmigle Richlinie - zweile
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

a0 =
O Tipég PO, TIOIKIAOLY GvTIOTpGUIG JE T 8E pLIoKpasia (nspmm 1%/°C). O1 mpég Tou AvapEvGpEvoU
EGpouc eivdi eBIKEG VIG TG OpYGVE Kai Toug & 1 Nova

IxvnAaowpérnra Mporimwy

O TPOGBIOPICOIEVES OUTIEG GVIXYEGOVIG! TULPWVE PE 10 MpTUTIO YAKS Avagopds NIST.

Aaomipata Avagopds

o , vi va ¢ Tpic enimeda pH (OF<ibwan, BUGIOAGYIKG

pH ka1 AAkEAwan). M6 10 GYGREVSIEVO KAVIKG E0POC VIC GUTEG TIC TIOTBIOPICOHEVES OUGTES OTO Gilia

Tou agBevolc yieral mapamiojmii oTo EvXEpiGN Tielz, NW ed 1985 Textbook of Clinical Chemisiry,

W.B. Saunders

O prioTeg unopzv Ve emujiody va mpoadiopivouy i MEEEE TIMEE Kar 1a ANAMENOMENA EYPH

10 EpVETTRPIG Toug.!

Avapevopeva Edpn

TO ANAMENOMENO EYPOX yic ké8e amé m Nova

Xpraipemo o o roMKarhEg vAGES KEBE EmTEROU TV mUMpc.mv eAEyxou OF BEpLOKPATiG 37°C

£ TOAMGTAG

o ANAMENONENO EYPOZ uniodaryiet TiG PEVIOTES GTIOKNIOEIS GTI6 ) PEON T TIOU GYGHEVOVIGH
UTIG BIGPOPETIKES EPYGTTNPIGKES TUVBIKES VIC TG GPYGVG TTo AETOUPYGUY VTGS TwY TIROSIGYPapUY.
Avarpégre aTov flivara AVepevduEvou EGpou

M vG OpieTe ka1 va MpooBlopiere 1a McaTfuata Avapopds gto KNVIKS €pYGOTAPIO! EVKEKPIBEVES

obnyies- SeGTepN BxB0aN, NCCLS C28-A2, Teixog 20, ApiBldg 1
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Descripcién del produc
£ producto esté comy \Seath por 3 iles lloxibles dentio;d unycartbry Cada bolss corlians material
agioso para corlroldo caldad para supervsar s medicion de pH, PCO,, y PO, quo se dobo usar
SOLO con los analizadores de Nova Biomedical.

Formulado en s niveles:

[EsmaTs) Acidosis
pH nomal
(&@mala] Alcalosis

Uso corret
El l:arluchn ABG para CC automalizado Slﬂl Prol«le Prime es un material para conlrol de calidad
el

Description du produit

Composé de 3 pochettes souples en emballage carton. Chaque pochette conlient un produit aqueux de
conitBio db quantd utlise on suivi des mesures da pi, PCO,, et PO,,  uliliser UNIQUEMENT avec les
analyseurs Nova Biomedical.

Fovmulannn a |r0|s niveaux :

CZn|
[eome: 2]
Eomals] Al
Usage attendu

La cartouche ABG CQ Auto Stat Prafile Prime est un matériau de contréle de qualité desliné & usag

pH normal pH
calos:

desiinado al uso diagndslico n viro para q de la salud sups

del Analizador Stat Profile Prime A

Metodologfa

Consultar el Manual de instrucciones de uso el Analizador Prime.

Composicién

Solucién lampén de bicarbonalo; cada control tiene pH. Las soluciones estén equilibradas con niveles

conacidos de O,, CO, y N, Inhibido conira moho. Cada bolsa conliene un volumen minimo de 100 mL.

El producto no contiene canstituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas

praclicas do laboralorio para a manipulacion de estos materiales. (REF. DOCUMENTO M28-T2 DEL
ICCLS).

Advertencias y precauciones:

Se debe almacenar a 24-26°C durante al menos 24 horas anles de usar. NO CONGELAR, Para uso

diagnéstico in vilro, Consultar las instrucciones de uso complelas en las Instrucciones de uso del
nalizador Prime, que incluyen las recomenduclanbs para el uso de controles, la lnlelmsclcn sobre la

in vitro par les professionnels des sains de santé pour surveiller la performance de Vahalyseur

Stal Profile Prime ABG.

Méthodologie

Vair les instructions d'ulilisation de I'analyseur Prime.

Composition

Solulion tampannée de bicarbonate, chaque contrdle ayant un pH, Les solutions sont équilibrées avec des
iveaux connus en O,, CO, et N,, Inhibition contre les moisissures. Chaque pochelte contient un volume

minimum de 100 mL. Ces Solutiéns ne contiennent aucun composant d'crigine humaine ; il convient

loutetais do respecler les praliques do laboraloire dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS

DOCUMENT M28-T2).

Avertissements et précautions :

Conserver a 24-26°C pendant au moin 24 hauros avant ullisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour
utilisation en diagnostic in vitro. Consulter les instructions d'utilisalion de I'analyseur Prime pour les
instruclions dlemploi do co produi, y compris les recommandalions d'application do conlidles, los

Descrizione del prodotto
Consiste in 3 sacche flessibili all'interno di una scatola di cartone. Ogni sacca conliene una sostanza
soquosa di conrollo qualta pr l moniloragaio dols misurazioni di pH, PO, @ PO, da uliizzaro
n gli iova
Tra ool o Immulazmﬂa
[EmaT]
ezl pH normale
[emecls] Alcalosi

Uso provist:
La cariaecia Stat Profil Primo Auto QG Gariridge ABG & un materilo di controllo dolla quali pravisto

r l'uso diagnostico in vitro da parte di operatori sanitari, formulato per monitorare le prestazioni
dellanalizzalore Stat Profile Prime ABG.
Matodo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per 'uso dell'analizzatore Prime.
Composizione
Soluzione tampone di bicarbonalo in cui ciascun controllo ha un livello note di pH. Le soluzioni sono
equilibrate con liveli noti di O,, CO, e N,.
Inibizione delle muffe. Ogni szccz onlidne un volume minimo di 100 mL. Non contienecomponenti
di origine umana. Si raccomanda tultavia di adottare le normali procedure di laboratario durante la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M25-T2).
Avvertanze e precauzioni

rvare a una lemperalura di 24-26°C per almeno 24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE.

Utilizzo diagnostica in vitro. Per istruzioni complote sull'uso, consigli sull'utiiizzo di controll, informazioni
sulla isoluzione dei problemi e metodo  principi delle procedure di analisi, consultare le Istruzioni per
Tuso dell’ rime. Adoltare le procedure standard per la manipolazione dei reagenti

localizacién de problemas, y la y los principios alos dela
prueba. Sequir las practicas estandar requeridas para la manipulacion de Toaclvos de laboralorio,

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 lote que figura en la Tabla de rangos esperados sea el mismo que el del cartucho de control. Mezclar
&l contenido del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agitar el cartucho.
Limitaciones

Los valores de PO, varian en forma invrsa con 4 tamparalura (apmxmadamame 1% F°C). Los valores
de los Rangos esperados son par fabricados por Nova
Biomedical.

Trazabilidad de los estindares

Los paramelros se trazan segin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instiluto 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 Chemistry, W.B. Saunders Co.

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

Rangos esperados

Nova Biomedical determini el RANGO ESPERADO Eavz cada parametro mediante series milliples de
cada nival do conlrol  87°C en varios nsirumentos. EI RANGO ESPERADO indica los desvios maximos
del valor medio que se pueden esperar en distintas paralo ue
funcionan de acuerdo con las especificaciones. Consultar la i do rangos espera

* How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como onir y determinar
itarvalos da ralerancia e el taboralerio clinico): paula aprobada - Segunda sdicion, NOGLS G2B-A2,
volumen 20, nimero

Descrigio do produto
Consiste de 3 sacos maledveis dentro de uma caixa de cartio. Cada saco contém uma substancia
aquosa da caniole do qualidads para moniloizar a medigao do pH, PCO,, & PO, para uso EXCLUSIVO
em analisadores Nova Biomedic:

Formulada em lrés niveis:

cowmait] Acidose
[commec(3] Alcalose

Uso pretendido
O Carlucho para Gasomelria Arerial sml Profe Prime Aulo QO § um Materal s Conlialo ds Qualdade
do

ur la résolution de problemes, ainsi que la méthodologie el les principes.
test. Hespacler 'los pralques slandard requises potr a manipulation des réaciis do aboratoi, Slockage
Conserver & une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER, La dale d'expiration est imprimée sur
chaque cartouche.
Instructions d'utilisation
Conserver les cartouches a environ 24-26°C pondant au meins 24 hieures avanl ouverlure, Voir s instruc-
tions d'utilisation de I'analyseur pour des instructions complates. Vérifier que le numéro de lot indiqué dans
1o tableay das lourchelies aentues 65t identiqua a cah indiqué sur la cartouche de contrdle. Mélanger le
contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas a secouer.
Limitations
Les valeurs en PO, var ala 1%/°C). Les valeurs de
Tourchotte attondad sont. spécvlvques aux instruments et aux étalons |abnques par Nova Biomedical.
dos standard

nage des pmamahes selon les produils de référence standard du NIST (National Institute
of Standards i chnology
Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées de maniére & représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcalose), Dans le sang des patients, Ia fourchette de valeurs cliniques altendues pour ces paramélres est
rétéroncéo dans louvrage suivan! : Tielz, NW ed 1986 Textbeok of Clinical Chemistry, W.8, Saunders Co.
Les ulilisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURGHETTES ATTEN.
DUES dans leurs pwpres laboratoires."

Fourchettes atten:

La FOURCHETTE ATTENDUE do chaque paramélro a 616 déterminde par Nova Biomedical en ulisant
lusieurs séries par nivoau de conlréle  37°C sur plusieurs instrumens.
a FOURCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne que I'on peut

attendre

dans diltrontes candilons de laboralalro pour dos nstruments exploiés dans os limiles de spécication.
Consulter & ce propos le tableau des fourchettes atten

iow to Defing and Determina Referenc intervals in the clinical laboratory (Définition el détermination des
intervalles de référence en laborataire clinique ) ; approved guideli d edition (normes

deuxizme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13~

Produktbeskrivning
Innehaller 3 flexibla pasar i en kartong. Varje pése innehdller ett vattenlosligl kvalitetskontrollsmaterial
for Gvenvaliing av maning av pH, PCO;, o¢h PO, Fdr ENDAST anvandast mad Nova
Biomedicalanalysatorer.

Sammansat: vid tre nivéer:

[cml] Acidos
[ty Normal pH
3] Alkalos

vsadd anvindning

Stat Profile Prime Auxa OC cmndga ABG arett avsell [or in vilro

destinado a0 uso de in de satde para
alinador do. Gasomoina Arral Stal Prolib Prime.

Motadologia
Consultar o Manual de Instruges do analisador Prime. -

Composigo

g0 de da controlo com um pH conhecido, As solugdes sio
nioradag ctm Bivels CoR6cicos de s, CO, 8 N, INbicac de molo, Gada Sece Igm um volume

rrﬂmmo e 6oL Niao sontm coniilibtas e origiem humana, ndo obstante devem seguir-se as boas

praticas de laboratério ao manusear-se eslas substancias. (HEF' DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e adverténcias:

Tem de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da ulilizagio. NAO CONGELAR.

Para uso em diagnostico in vitro. Consultar as Instrugges de Utilizagdo do analisador Prime para

19 av Stal Profile Prime ABG analysalorns
prestanda.
Metodik
Se bruksanvisningen for Prime-analysatorn.

Sammansittning
En buffrad bikarbonatldsning, varje kontroll med ett kant pH-varde. Lcsnmgama utjamnas mEd kanda
nivéer av arjo pase innehallor on minmivolym pa 100 m. Innehaller inte nagra
bestandsdefar av manskiigt ursprung, Korrekt laboratoriepraxis ska dock féljas nar dessa material
hanteras, (REF. NCCLS DOKUMENT M2g.T2).

Varningar och férsiktighetsitgarder
Maslo forvaras vid 24-25°C | mint 24 fimmar innan den anvinds. FAR EJ FRYSAS. Avsedd for
for Py lo(

instrugdes de utilizagao completas, incluindo recomendagdes para uso dos controlos, it

sobre
o diagnéslico e resolugao de problemas, bem como a metodologia e principios dos de

iagnostisk
rfor i ingar o ing av korrol
S motodi ceh principer for provprocedurer. ro|, erlurderhg Standardpraxis for

teste. Seguir as prilicas normalmente exigidas para o e reagenles

Conservagio

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

Instrugdos de utilizagio

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

da abertura, Gonsular as Instrugges de Ulilizago do analisador para insirugoes complatas, Verificar

se o ndmero de lole que aparece na labela das gamas previstas ¢ igual ao nmero de lote indicado

1o cartucho de cantrolo, O cartucho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante alguns

segundos. No agitar o cartucho.

Limito:

Os valores de PO, variam em pmpcrt;ao inversa & temperalura (aproximadaments 19%/°C). O valores
ia gama prevista $30 fabricados pela Nova

hamenng ‘av laboraloriereagenser.

oy

Fnrvams id 2 8°C; FAR EJ FRYSAS. Ulgangsdatumet ar tryckt pa varje kasselt,

Anvisningar fér anvandning

Kasselter maste (arvaras vld cirka 24-26°C i minst 24 hmmar innan de ppnas, Se bruksanvisningen

it lot-numret | Farvantade omraden-tabellen ar
lsamma som Iol-numml sﬂm finns pa knnlmllkassexlen Innehallet i kassetten ska blandas genom att

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

Begransningar

PO-virden varierar omvant med temperaluren (cirka 1 %/°C). Férvantal omrade-varden specificeras (or

msfrumenl ach kalibratorer som tillverkats av Nova Biomedical.

Rastreabilidade dos padrae:
B anaiios sa0 analisados por comparagdo a materiais de raferdncia certficados NIST.
lnlervnlos de re’arencl:l

de modoa trés niveis de pH (acidose, pH normal e

alcalos
Agama oL frica d valores previsia para estas analtos no sanguo do pacionto é elerenciada em Tiez,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemisiry, W.B. S

0s ulilizadores poderdo querer determinar 0s \RLORES MEDlos (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu proprio laboraldrio,’

Gamas previstas

A GAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito (oi determinada na Nova Biomedical,
napehndo varias vezes cada nivel de conlrolo, a 37°C, em varios instrumentos.

GAMA PREVISTA indica os desvios maximos em relagao ao valor médio previstos sob diferentes
candxgaes laboratoriais em insirumentos a funcionar denitro da especilicagdes. Consullar a Tabela das
Gamas Previstas.

"How o Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboralory (Como delinir e determinar
intervalos de referéncia no laboratdrio clinico); directriz aprovada, sequnda edigio, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Namero 13

novd

biomedical

Analyser sphras med NIST Slandardreferensmaterial.
Referensintorvaller

r (Acidos, Normal pH och Alkalos).
Varden for del lorvantade intokn omvaderor gosss. analysl!  patieniblod finns H{oljande bok:
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunder:

Den som anvander produkten kanske Vill faststalla VEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i silt laboratorium.

Férvintade omrad

Dot FORVANTADE OMRADET for varje analys faslstalldes av Nova Biomedical genom att flera
Karningar fer varjo X kontrollniva vid 37°C pé flera instrument utfordes.

Del FORVANTADE OMRADET indikerar maximala antalet awvikelser rin medelvardet som kan
forvanlas lor T Iabor e IE AT Aor s THEn e s oot K specilikationerna.

Se Forvantade omraden-tabellen.

THow to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar och
faststaller i det Kliniska godkand riktlinje- andra utgavan, NCCL
G28-A2, Volym 20, Nummer 13

ez, NW

laboratorio.

Conservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La dala di scadenza & riportala su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per I'uso
Conservare le carlucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per le
indicazioni complete, cansullare le istruzioni per I'uso dell'analizzatore, Verificare che il numero di lolto
che appara nalla abila degli intervall provisi sia idanico a quell indicalo sula carluceia del contrllo
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agita
Limitazioni
Ivalori di PO, variano con inverso alla ).

1 valori di intérvallo previsli sono specifici degli strumenti e dei calibratori pmdnlll i Noun Biamedical,
Rilevabilita degli standar:
Analiti nluvamlv in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technol

lntervalli di riferimento
delle

tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
o gl ana spaciicalinal sangue do pazienti & citalo nl bro di
ed. 1986, W.B. Saunders Co.

Cintorualls ehmea di valon previsto
teslo di chimica clinica di Tietz, N
Olntervalli previsti
LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analila & stalo fissato presso Nova Biomedical mediante pil
analisi di ogni livello di conlrollo a 37°C su pit strumenti.

LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
laboratorio idonee per il funzionamenla degli strumenti in conformila alle speciiche. Fare riferimento alla
tabella degli intervalli previsti.

*How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire e
determinare gli intervali di rilerimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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