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Stat Profile® Prime Auto QC Cartridge ABG

Kontroll-Auto-Kassetten, Autopom Kaogra Aiahupdrwy EA£yxou, Cartucho automatico para controles,

Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automatico de controlo, Kontroller, autokassett
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva EUpn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden
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min - X - max

min - X - max

min - X - max

pH

7.140-7.170 - 7.200
72.44 - 67.61-63.10
58.1-65.1-72.1
7.75-8.68 - 9.61
48.6 - 58.6 - 68.6

7.327 - 7.357 - 7.387
47.10-43.95-41.02
40.6 -45.6-50.6
5.41-6.08-6.75
88.3-98.3-108.3

7.546 - 7.576 - 7.606
28.44 - 26.55-24.77
19.9-239-27.9
265-3.19-3.72
127.6-142.6 - 157.6

H* nmol/L
pCO, mmHg
pCO, kPa

pO, mmHg

pO., kPa

6.48-7.81-9.15

11.77 -13.11 -14.44

17.01-19.01 - 21.01

Product Description
Consists of 3 flexible bags within a cardboard carton. Each bag contains an aqueous qualty control
material for monitoring the measurement of pH, PCO,, and PO, for use with Nov: alyzers

Produktbeschreibun;
Umfasst  flexitle Taschen in,einem Pappkarton, Jede Tasche enthdll ein wéssriges

ONLY.
Formulated at three levels:
’@‘ Acidosis

omocta] Normal pH
[ewmaTs] Alkalosis
Intended Use

The Stat Profile Prime Auto QC Cartridge ABG is a Quality Control Material intended for in vitro
diagnostic use by healthcare professionals for monitoring the performance of the Stat Profile Prime
ABG Analyzer.

Methodology

Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.

Composition

A buffered bicarbonate sclution, each control with a known pH. Solutions are eqmllbva(ed with known
levels of O,, ), and N,. Mold inhibited. Each bag contains a minimum volum 100 mL. Contains no
constituents of humzn ofigin, however, good laboratory practice should be lcllowed 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 it

diagnostic use. fer to the Prime Analyzor Instructions for Usa for complate directions for use, including

r use of control rinciples of the
testing pvocedules Follow slandzld practices required for handiing laboratory reagents.

Stora

Stors 9t 2-6°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. Verily that the lot number appearing on the
Expected Ranges Tatle is the same lot number indicated on the control cartridge. The cartridge should
be mixed by gantly inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.

Limitations

PO, values vary inversely with temperaluro (approximalely 14/°C).

Thé 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 palient blood is referenced in Tetz, N ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunder:

Usars may wish o detorming MEAN VALUES and EXPECTED RANGES intheir own laboratory."
Expected Ranges

The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical

by using multiple runs of each lovel of control at 37°C on multiple instruments.

The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
expecled under difering aboratory condilons for operating within

Refer to Expected Ranges Tablo.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-second edition, NCGLS G28-A2, Volume 20, Number 13

2ur Uberwachung der Messung von pH, PCO,, und PO, NUR zur Verwendung
o Nova Blomedical-Analysegerdlen.
In crei Sufen formui

Azidos:
Em,.m” Nclmalev pH-Wert
o

Varwendungszweck
Die Stat Profile Prime ABG Kontroll n Q das zum Gebrauch
durch medizinisches Fachpersonal fir oo Dmgr\use zur Uberwachung der Leistung des Stat
Profile Prime ABG Analysators vorgesehen ist.
Methodologie

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fiir
Zusammensetzun:

Eine gepufferto Bicarbonaliésung, jede Koniralle mit bekanntem pt-Wert.6sungen werden

bekannten Stufen von N, aquilibriert. Keine Schimmelbildung méglich. Jede Tastho enthl
rindoctons 100 L. Enhah tsine Bobtandteds masachichan Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang
mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M2-T2).
Warnungen und Vorsichtshinweise:
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To Stat Profile Prime Auto QC Cartridge ABG ivai éva UNKG EAéyX0U TIOIGTTCS TIOU TIPOOPIZETaI VI
BicyvwaTiKi Xphion in Vitro GTI6 EMaYYEAUGTIEG TG UYEIGS Vic TNV TTGPGKOAOUSNGN MG GTIG860NS Tou
avehutd Stat Profile Prime ABG

Mz0oBooyia

AvaTpégre anig OBnvies Xpang Tou Avahuth) Prime.

Zograon

PUBIOTIR BITTavpaKikd BiGAuc, KESE BIEAUS ehiyXou e £1a Yot erincdo pH. Ta Biakijora
EE1G0PPOTIOLVICI JiE YVWGTE ETiMESa , ket N,. AVGoTOM] TS Grwng, KEBe GaxouAér epiExer
ekéxioT0 Gyko 100mL. Av ka1 dev mmzxcwm ol QVBpWTIVNG TIPOFAEUGNS, WAT6T0, TIpETE!

va GroAouBnBei opBf £pyGOTNPIGKA TIPGKTIKN KTE T0 XEIPIO6 Twy UAIKGY GuTV, (KA. EMTPAGOY
NCCLS M29-T2)

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der NICHT N
Fur Verviendung zur I vio-Diagnase. \/ollsl.‘mdlge Vervendungsanweisungen finden Sie in der
m Einsatz von

ny q xar a

Tpémet v QUAGGGETaI GTouG 24-260C TOUAGXITTOV Yia 24 peg TipIv T Xprion. MHN KATAWYXETE.
NpoopiZerai vic In Vitro Acyvworikd Xpian, AveTpé€Te anic OBnyies Xprang Tou Avahutr Prime yi
TApEIG oénmg XPiONG, CUPTIEPIAGHBGVOREVWV TWY GUCTEGEWY YIG TN XPAON TWV

Kontrollen, und Richtinion dor Testverfahren.
Beachten Sie die slandaldgomaﬂ orfordarichon Verfaron fir don Umgang mit L.
Lag

erun,

Bor 2 8°C lagom. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jodor Kassette vormorkt,

Verwendungsanweisungen

Kassetten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 - 26°C gelagert werden.

Vollstindige Anweisungen finden Sie in den des . Uberpriifen
ie, ob die Chargennummer in der Tabelle der erwarteten Bereiche mit der Chargennummer auf der

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

durchgemischt werden. Die Kassette nicht schtteln.

Einschrinkungen

PO, -Werle variieren in umgekehrtem Verhiltnis zur Temperatur (ca. 1%C).

% Vic Ty aviper@mon TpoBANUGTWY, TG HEBoSoNoYiag Kal Twv
Ayt Ty SaBmaaiaN ELEraone
AKONOUBROTE TIG GUVFBEIS TIPGKTIKES TTOU
Dihagn 5
DUNGOTETE OTouG 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia MEng avayp&oeral o K&Be kaotTa
O3nyieg Xpiiang

O1 KagETeg TIEME! V& QUAGTTOVTGN GTOUG 24-26°C TIEPITIOU YIG TOUAGXITOV 24 GPES TIPIV T0 GVONVYG.
AvaTpégTe aTig OBnyies Xpriong Tou Avakutr yic mApes onyies. BefaiwBeire 611 0 GpiBd Tapridag
TIou GVaYpEpETal GToV TlivaKa AVapEVOLEVOU EUPOUG EIVCI IBIOG IE EKEIVOV TIOU GVGYPEPETGI OTNV
KaO£Ta EAEYXOU. H KGOETG TIETTEI VG GVCHIVVGETGI GYGOTPEQOVIGS TNV GTIGAG VIG HEPIKG BEUTEPOAETITG
Mny avexiveiTe Ty kaotra

VI 10 XEIPIOS

Die'Warte des Bereichs sind fiir von Nova
spezifisch.

Nachverfolgbarkeit von Standards

Analyte werden auf NIST-

Referenzintervalle

Konzenirationen werden formuliat, um drei pH-Werte (Azidose, normala pii-Wert und Alkalose)
darzustellen. Auf den e chen Wertebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz,
R o558 Textoosk of Cinien Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co.

Benutzer méchten moglichervieise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln.’

Erwartete Bereiche
Dor ERWARTETE BEREICH fir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrore Durchiaufe
jeder Kontrollstufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, dic unter abweichenden Laborbedingunge fiir die
innerhalb der Speziikationen laufenden Gerate erwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in
der Tabelle der erwarteten Bereiche.

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

01 Tpég PO, TIoIiAoY GVTIoTP6QUS wem Bepuiokpacia (mepimou 1 %1°C). o\ ks Tou AvaevGyevoy
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Descripcisn del producto

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

Formulado en tres niveles:

[esxmarTy] Acidosis
pH normal
Emals] Alcalosis

Uso correcto
El cartucho ABG para GC automatizado Stat Profile Prime es un material para control de calidad
oy ! H

Description du produit
Composé de 3 pocheltes souples en emballage carton. Chague pochatte contient un produit aqueux de
contrle de qualité utiisé en suivi des mesures de pH, PCO,, et PO,,  utiiser UNIQUEMENT avec los
analyseurs Nova Biomedical.

Formulation a trois niveaux :

[eweTs] Acidose
P normal pH
[cemala] Alcalose

Usage attendu
La cartouche ABG CQ Auto Stat Profile Prime est un matériau de contréle de qualité destin a usage

destinado al uso diagndstico in vitro para que los la salud sup el

del Analizador Stat Profile Prime ABG.

Metodologia

Consultar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Prime.

Composicién

Solucién tampén de bicarbonato; cada control tiene pH. Las soluciones estan equilibradas con niveles
conacidos de O,, CO, y N,. Inhibido contra moho. Cada belsa contiene un volumen minimo de 100 mL.
El producto no Contishe cdnstituyentes de origen humano. No cbstante, se deben sequir las buenas
practicas de laboratorio para la manipulacion de estos materiales. (REF. DOCUMENTO M26-T2 DEL
NCCLS).

Advertencias y precauciones:

Se debe almacenar a 24-26°C durante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para uso
diagnostico in vitro. Consultar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de Uso del
Analizador Prime, que incluyen las recomendaciones para el uso de controles, la informacién sobre la

Stat Profile Prime ABG.
Méthodologi
Voir les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime.

Composition

Solution tamponnée de bicarbonate, chaque contréle ayant un pH. Les solutions sont équilibrées avec des
niveaux connus en O, CO, et N,. Inhibition contre les moisissures. Chaque pochelte contient un volume
minimum de 100 mL.‘Ces Solulidns ne contiennent aucun compesant drigine humaine ; il convient
toutefois de respecter les pratiques de laboratoire dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et précautions :

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

localizacion de proklemas, y la ia y los principios alos dela
prueba. Seguir las practicas estandar requeridas para la manipulacién de reactivos de laboratorio.
Almacenamiento

Almacenar a 2-8°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento esta impresa en cada cartucho.
Instrucciones de uso

El cartucho se dabe 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

el contenido del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agitar el cartucho.
Limitaciones

Los valores de PO, varian en forma inversa con la temperatura (aproximadamente 1% /°C). Los valores
de los Rangos esperados son ificos para los y fabricados por Nova
Biomedical.

Trazabilidad de los estandares

Los parémetros se trazan segtn los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Nermas 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 pardmetros 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 determing el RANGO ESPERADO para cada parimetro mediante series mltiples de
cada nivel de control a 87°C en varios instrumentos. EI RANGO ESPERADO indica los desvios maximos
del valor medio que se pueden esperar en distintas iones de laboratorio para los i que
funcionan de acuerdo con las especificaciones. Consultar la Tatla de rangos esperados.

! How to Define and Determine Feference Intervals in the clinical laboratory (Cémo definir y determinar
intervalos de referencia en el laboraterio clinico); pauta aprobada - segunda edicion, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero 13

Descricdo do produto
Consiste de 3 sacos maledveis dentro de uma caixa de cartdo. Cada saco contém uma substincia
aquosa de controle de qualidade para monitorizar a medigao do pH, PCO,, e PO, para uso EXCLUSIVO
em analisadores Nova Biomedical.

Formulada em trés niveis

[war] Acidose
[eamoz] pH normal
Alcalose

Uso pretendido

O Cartucho para Gasomelria Arterial Stat Profile Prime Auto QC é um Material de Controlo de Qualidade
destinado ac uso de in vitro por is de saGde para izar o do
Analisador de Gasometria Arterial Stat Profile Prime.

Metodologia

Consultar o Manual de InstrugBes do analisador Prime.

Composigio

Uma solugac-tampio de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido. As solugdes sao
equilibradas com niveis conhecidos de O,, CO, e N,. Inibigao de mofo. Cada saco tem um volume
minimo de 100 mL. Nao contém constituintes &c origem humana, nao obstante devem seguir-se as boas
préticas de laboratério ao estas ancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M25-T2).
Avisos o adverténcias: _

Tem de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizagdo. NAO CONGELAR.
Para uso em diagndstico in vitro. Consultar as Instrug8es de Utilizagao do analisador Prime para

instrugdes de uilizagdo completas, incluindo recomendagdes para Uso dos controlos, i

sur la résolution de problemes, ainsi que la méthodologie et les principes des procédures de
test. Respecter les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. 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 d'utilisation de I'analyseur pour des instructions complétes. Varifier que le numéro de lot indiqué dans
le tableau des fourchettes attendues est identique a celui indiqué sur la cartouche de controle. Mélanger le
contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.
Limitations

Les valeurs en PO, varient ala proxi 1%0°C). Les valeurs de
fourchette attendué sont spécifiques aux instruments et aux étalons fabriqués par Nova Biomedical.

é des standards
d'étalonnage des paramétres selon les produits de rétérence standard du NIST (National Institute
of Standards and Technology).

Intervalles de référence

Les concentrations sont formulées de maniére a représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcalose). Dans le sang des patients, la fourchette de valeurs cliniques attendues pour ces paramétres est
rélérencée dans I'ouvrage 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-
ES dans leurs propres laboratoires.'

Fourchettes attendues

La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque param@tre a été déterminée par Nova Biomedical en utilisant
plusiours séries par niveau de controle a 37°C sur plusicurs instruments.

La FOURCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne que I'on peut
attendre

in vitro par les professionnels des soins de santé pour surveiller la performance de I'analyseur

Descrizione del prodotto

Consiste in 3 sacche flessibili all‘interno di una scatola di cartone. Ogni sacca contiene una sostanza
acquosa di controllo qualta per il monitoraggio delle misurazioni di pH, PCO,, e PO, da utilizzare
ESCLUSIVAMENTE con gli analizzatori Nova Biomedical.

Tre livelli di formulazione:

[exmaiTy) Acidosi

pi nomale

Alcalosi

Uso previsto

La cartuccia Stat Profile Prime Auto QC Cartridge ABG & un materiale di controllo della qualita previsto
er luso diagnostico in vitro da parte di operatori sanitari, formulato per monitorare le prestazioni

dell'analizzalore Stat Profile Prime ABG.

letodo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per I'uso dellanalizzatore Prime.
Composizione
Soluzione tampone di bicarbonalo in cui ciascun controllo ha un livello noto di pH. Le soluzioni sono
equilibrate con livelli noti di O,, CO, e N,
Inibizione delle muffe. Ogni sécca Contiéne un volume minimo di 100 mL. Non contienscomponenti
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 sull'utilizzo di controlli, informazioni
sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di analisi, consultare le Istruzioni per
I'uso dell'analizzatore Prime. Adottare le procedure standard per la manipolazione dei reagenti di
laboratorio.
Conservazione 4
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per I'uso
Conservare le cartucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per le
indicazioni complete, consultare le istruzioni per Iuso dell'analizzatore, Veriicare che il numero di lotto
che appare nella tabella degli intervalli previsti sia identico a quello indicato sulla cartuccia del controllo.
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.
Limitazioni
Ivalori di PO, variano con inverso alla 1%/°C).
1 valori di intervallo previsti sono specifici degli strumenti e dei calibratori prodotti da Nova Biomedical.
Rilevabilita degli standard
Analiti rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technology).
Intervalli di riferimento

a elle i tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
Lintervallo clinico di valori previsto per gli analit specificati nel sangue déi pazienti & citato nel libro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.
QOlntervalli Erevisﬁ
LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pit

ti.

analisi di ogni livello di controllo a 37°C su pil strumen
LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
laboratorio idonee 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

ik iifie:cl

dans diférentes conditions do laboraloire pour des instruments exgloités dans les limites de
Consulter a ce propos le tableau des fourchettes attendues.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et détermination des

intervalles de référence en laboratoire clinique ) ; approved g

edition (normes
deuxieme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

Produktbeskrivning
Innehaller 3 flexibla pasar i en Kartong. Varje pase innehaller ett vattenlsligt kvalitetskontrollsmaterial
16r dvervakning av métning av pH, PCO,, och PO, Far ENDAST anvandast med Nova
Biomedicalanalysatorer,

Sammansatt vid tre nivéer:

[EaxcmaT] Acidos
[emoclz] Normal pH
Alkalos

Avsedd anvindning

Stat Profile Prime Auto QC Cartridge ABG ar ett kvalitetskontrollmaterial avselt fér in vitro diagnostiskt
ruk av inom sjukvarden for & av Stat Profile Prime ABG analysators

prestanda.

Metodik

Se bruksanvisningen for Prime-analysatorn.

Sammansittning
En buffrad bikarbonallssning, varje kontroll med eft kant pH-vrde, Lisningama utjamnas med kanda
nivéer av O,, CO, och N,. Varje pase innehaller en minimivolym pa 100 mL. Innehaller inte nagra
bestandsdefar av'manskigt ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock foljas nar dessa material
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M26-T2).
Varningar och férsiktighetsitgarder:
Miste forvaras vid 24-26°C i minst 24 timmar innan den anvinds. FAR EJ FRYSAS, Avsedd for

i Se for Pri for fullsta

sobre
o diagnéstico e resclugéo de problemas, bem como a metodologia e principios dos de

is rfor

for roller,
samt metodik och principer for provprocedurer. Folj erforderlig standardpraxis for

teste. Sequir as praticas normalmente exigidas para o e reagentes

Conservagio =

Conservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de validade esta impressa em cada cartucho.
InstrugGes 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 insirugdes completas. Verificar
se 0 niimero de lote que aparece na tabela das gamas previstas & igual ao nimero de lote indicado
no cartucho de controlo. O cartucho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante alguns
segundos. Nao agitar o cartucho.

Os valores de PO, variam em proporgdo inversa & temperatura (aproximadamente 1%/°C). Os valores
da gama prevista o o fabricados pela Nova

hantering av laboratoriereagenser.
Férvaring

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

Anvisningar fér anvindning

Kasselter maste forvaras vid cirka 24-26°C i minst 24 timmar innan de Gppnas. Se bruksanvisningen

for 5 ta att lot-numret i Fo de omré llen ar
detsamma som lot-numret som finns pa kontrollkassetten. Innchallet i kassetten ska blandas genom att
du forsiktigt 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
insfrument och kalibratorer som tilverkats av Nova Biomedical.

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos sdo analisados por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.

Intervalos de referéncia
A des sao

s demodoa trés niveis de pH (acidose, pH normal e
alcalose).

A gama clinica de valores prevista para estes analitos no sangue do paciente & referenciada 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 laboratario.'

Gamas previstas

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

A GAMA PREVISTA indica 0s desvios maximos em relagao ao valor médio previstos sob diferentes
condigdes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagaes. 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 edigéo, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Namero 13

novd

biomedical

Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
Referensintervaller

a tre pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos).
Varden for det forvantade Kliniska omradet f6r dessa analyser i patientblod finns i foljande bok: Tietz, NV/
ed 1985 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. _ L
Den som anvander produkten kanske vill faststalla MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i sitt laboratorium."
Férvantade omraden
Det FORVANTADE OMRADET for varje analys faststalldes av Nova Biomedical genom att flera
kérningar for varje kontrollniva vid 37°C pa flera instrument utférdes.
Det FORVANTADE OMRADET indikerar maximala antalet awikelser frin medelvardet som kan
f6rvantas under andra laboratorief6rhallanden for instrument som arbetar inom specifikationerna.,
Se Forvantade omraden-tabellen.
1How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar och
faststaller i det Kliniska iet):godkand rikilinje- andra utgavan, NCCLS
C28-A2, Volym 20, Nummer 13

gli intervalli di ri in clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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