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77.45-72.28-67.45
66.5-73.5-80.5
8.87-9.80-10.73
49.1-59.1 -69.1
6.55-7.88 - 9.21

7.325 - 7.355 - 7.385
47.32-44.16-41.21
41.0-46.0 - 51.
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12.05 - 13.39 - 14.72
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2.44-2.97 -3.51
130.3 - 145.3-160.3
17.37.-19.87.- 21.37
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Product Description
Consists of 3 flexible bags within a cardboard carton. Each bag contains an agueous qualily cof

Produktbeschreibun
Umnfasst 3 floxible Taschen in einem Pappkarton. Jede Tasche enthlt ein wassriges

ntrol
material for moritoring the measurement of pH, PCO,, and PO, for use with Nova analyzers
ONI

is
e AKalosis

Intended Use

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

Methodology

Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual.

Composition

Abuftered bicarbonate solution, each control with a known pH. Solutions are equilibrated with known
levels of O,, CO,, and N,,, Mold inhibited. Each bag conlains a minimum volume of 100 mL. Contains no
constituents of Human ofigin, however, good laboratory practice should be followed during handiing of
these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-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 Uso for complsts directions for use, including
recommendations for use of controls, troubleshooting information, Methodology and Principles of the
tosting procedures. Follow standard practices required for handling laboratory reagents.

Storage

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

Directions for use

Cartridge must be stored at approximately 24-26°C for at least 24 hours prior to opening. Refer to
Analyzer Instructions for Use for complete instructions. Verify that the lot number appearing on the
Expocted 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 vith temperature (approximately 1%/°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 patient blood is referenced in Tietz, NW od
1586 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Users may wish to determine VIEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory."
Expected Ranges

The EXPECTED RANGE for each analyte was dotermined at Nova Biomedical

by using mulliple runs of each lavel of control at 37°C on multple instruments.

The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
expected under differing laboratory conditions for instruments operating within specifications.

Refer to Expected Ranges Table.

iHow to Define and Determine Reference Intervals in the clinical
guideline-second edition, NCCLS G28-A2, Vlume 20, Number 1
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Q zur t der Messung von pH, PCO,, und PO, NUR zur Verwendung
mit Nova Biomedical-Analysegeraten.
In crei Stufen formuliert:

comay] Azidose
émm Normaler pH-Wert
& Alkalose
Verviendungszweck

Die Stat Profile Prime ABG Kontroll-Auto-Kassette ist ein Qualitat das zum Gebrauch
durch medizinisches Fachpersonal far die in vitro Diagnose zur Uberwachung der Leistung des Stat
Profile Prime ABG Analysalors vorgesehen ist.
Methodologie

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch far

gen des Prime
Zusammensetzun:

Eino gepufferte Bicarbonatlgsung, jede Kontrolle mit bekanntern pH-Werl.Losungen werden mit
bekannten Stufen von O,, CO, und N, aquilibriert. Keine Schimmelbildung moglich. Jade Tasche enthalt
mindestens 100 mL. Enthalt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang
mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siche NCCLS-DOKUMENT M29-T2).

Warnungen und Vorsichtshinvieise:

Nepivpaoi Mooisviog

ATOTEAEiTG) QMO 3 CORGPITTOUS BUATKES EVISS Xdpitvau xouTicd. Kabr 0GAaxa TiepiEel udanvo ukib
EAEyxoU TTOIGTIIAC yia TV TaRaKoA0GEN0N 1S HETPONG Tou pH PCO,, kat PO, yia xprion pe avahurég
Nova Biomedical IONO.

TapaoKeuaZETan O Tpit ENiMESa

(eomais] Ofeidwan

uoohoyikd pH

AMkdhwon

EvBakvudpevn xpon

To Stat Profile Prime Auto QG Cartridge ABG eival va UAIK eEAEyxou TTOIOT)Tag Tou Tpoopiteiar yia
Biayvworike xpfan in vilro a1 EmayyEAUaTisg MG UyEiag yia Ty §8nén 1NG AT 6500NS T0U
avahuri Stat Profile Prime ABG

MeBoBooyia ’

AvarpéEre ang OBnyies Xpiong 10u Avahur Prime

Zooraol

PuopIoNING BirTavBparid Sidhupa, Ka9e Biiupa EAEYXOU pE Eva yward eniinedo pH. Ta diadpara
£6100ppoTInVIal e yvword emimeda O, CO, Kai N, Avagtohq g ofiung, Kade 0axouAdxi EpEXE!
€AaxI0T0 6yko 100mL. Av Kai BEv TIEpié ouoTaTIKG 5 3 , WT600, TIpETIEl
Va axoAGUONOEi 0pBi] EpYaoTPIAKA TTPAKTIKT KATG 10 XEIPIOS 1wV UAIKGY auTdV. (KA. EITPAGOY
NCCLS M29-T2).

Lagerung bei 24 - 24 Stunden vor der NICHT EIl
Fiir Verwendung zur In-vitro-Diagnose. Vellsandigo Verwendungsareisungen findan Sie n der
far P 1 i

Kontrollen,
Beachten

X Zur sowie und Richtlinien der Testverfahren.
'Sie die standardgema erforderlichen Verfahren far den Umgang mit

n foeig Kat
Mpéne: va quAGOGETal 0ToUG 24-260C TOUAGXIOTOV yia 24 Kpeg Tipi 11 Xprion. MHN KATAWYXETE
Moopicera yia In Vitro Aayvworik Xprion, Avarpegie ang OByiE Xprion Tou Avaurr Prime yia
TIMIPEIC OBNYIES XPAONS, OUPTIEPAGHBAVOIEVWY TWY GUGTAOEWY VI T XPON TWY

Grwv EAE v Y1 10V QvipErdmon TpoRANUATWY, TG PeBodoAoYias Kal Twy

Lagerung
Boi 2 - 8°C lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt.
Verviendungsanweisungen o
Kasselten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen boi etwa 24 - 26°C gelagert werden.
Vollstandige Anweisungen finden Sie in den Bed gen des Uberprifen
Sie, ob die Chargennummer in der Tabellz der erwarteten Bereiche mil der Chargennummer auf der
Kontrollkassette Ubereinstimmt. Die Kassette sollte durch vorsichtiges Wenden fur einige Sekunden
durchgemischt werden. Die Kassette nicht schitteln.
Einschrinkungen
PO, -Werte variteren in umgekehrtem Verhaltnis zur Temperalur (ca. 1%/°C).
libratoren

Die"Werte des erwarteten Bereichs sind fir und K von Nova B

dical

APXDV 1wV BIGDIKATIDY EEETaoNG.

AXONOUBIOTE TIC GUVABEIS TIPGKTIKES TIOU TIGITOVIGN YA 10 XEIPIOPO EpYAOTNPIAKKY GVIIBPADTAPILY.
Doragn

DuAacaETe 01oug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H npepopnvia Aigng avaypageral ot kG kaotra.
08nyits Xpriong > 3 . { X

Or KQOETEC TPETE! va GUAGOTOVTI OTOUS 24-26°C TEPITIOU Y1a TOUAGXIOTOV 24 PEG TIpIV 10 GvOlyya.
Avaipé€re atig 0Bnyies Xpong 1ou AvaXurr yia TAApEIG odnyies. BefaiBeite 611 0 apidpés mapnidag
Ttou avaypageTar otov Tivaka Avapevopevou EGPOUS EivaL iBIOG e EXEIVOV TIOU Qvaypageral oy
KQOETa EAEYY0U. H KQOETA TIpEME val avapiyVUETar GVaoTpEGOVIaG TNV ariahd yid HEpIKG SeurepOAeTTaL
My Qvariveite 1nv kaoéra

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 Wertebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co.

Benutzer mochien maglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln."

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH fir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe
jeder Kontrolistufe bei 37 *C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge far die
innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerdte erwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in
der Tabelle der erwarteten Bereiche.

Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im Klinischen Labor; genchi
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

e Richllinie - zweite

Nep i

01 ke PO, TomitAouv aviioTpéus pe 10 Oepyoxpaoia (epitiou 1 %/°C). O1 Tipés 100 Avayievopevou
EGpouc £ival £idIKEG y1a 10 Gpyava ki Toug BaduovopnTég Tou karaokeuddei n Nova Biomedical
IxvnAaopéTnTa NpoTomwy

O TipooBiopiopEvES oudie avixveGovTal 0UpgWYa e 10 MpdTuTio YAIKG Avagopdg NIST.

Aaorpara Avagopds
a 5

1, yia va Tpia enineda pH (Ogeidwon, duaiohoyikd
pH Kal AAkahwon). [1a 10 avapevBpEvo KAIVIKD E0POG VI GUTEG TIS TPOGBIOPIOEVES OUDIES 010 aijia
$ou ao0evos yivera TapamopTr 0o Eyyeipido Tietz, NW ed 1985 Textbook of Clinical Chemistry,
W.B. Saunders Co.

Of XPAOTES pTopei va £mBupoly va poodiopicou i MEZEE TIMEE kai 1a ANAMENOMENA EYPH
010 £pyaOTNPId T0UG.!

Avapevépeva Eopn A

TO ANAMENOMENO EYPOX yia xafe mipoodiopigdpev) ovoia kadopiotnee andm Nova Biomedical
XpnonoToKbVIaE TOMaMAES avaAGaEis KGOE EmmEDoU Twy Biahupamuy cAEyXoU O Bsppokpaoia 37°C
o€ ToAAamAG dpyava

To ANAMENOMENO EYPOS. umodeikvle! Tig péyIoTeg anokAioeig and ) péon Ty 11ou avapévovial
U116 BIAPOPETIKEC EPYATTNPIAKEG OUVBTKES YId 10 OPYV TIoU AEHOUPYOUY EVIOG TWY TIPOBIaypagY.
Avarpégre atov Mlivaka Avapevopevou EGpouc.

Mo va OpiCere kai va NPosBIOpICETE 1a MACTANAIT AVGYORAS 010 KAIIKG EPYAOTpIO: EYXEKPIIEVES
obnyies- deutepn Exdoon, NCCLS C28-A2, Telxog 20, ApiBudg 13
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Descripcion del producto

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

Formulaco en tres niveles:

[eswmay) Acidosis

oo 3] pH normal

eommenl) Alcalosis

Uso correcto

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

Cescription du produit
Composé de 3 pocheltes souples en emballage carton. Chaque pochelte contient un produit aqueux de
corirolo do quali utiisé en suivi dos mesurcs do pH, PCO,. et PO, a utisor UNIGUENENT avoc los
analyseurs Nova Biomedical.
Formulation & trois niveaux :
[seTr] Acidose
[eowmorz] pH normal pH
oo 3] Alcalose
Usage attendu
La cartouche ABG CQ Auto Stat Profile Prime est un matériau de contréle de qualité destiné a usage
uche / o d

dostinado aluso diagnéslico n Viro para que 03 profesionalos do la salud suporvisen cl

del Analizador Stat Profilo Prime ABG.

Metodologia

Consultar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Prime.

Composicién

Soluci6n tampén de bicarbonato; cada control tiene pH. Las soluciones estén equilioradas con niveles

conocidos de O,, CO, y N,. Inhibido contra moho. Cada bolsa contiene un volumen minimo de 160 mL.

El producto no éontiche cénstituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas

Wactica}s de laboratorio para la manipulacién de estos materiales. (REF; DOCUMENTO M29-T2 DEL
ICCLS).

Advertencias y precaucione:
Se debe almacenar a 24-26°C durante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para uso
diagnéstico in vitro, Consullar las instruccionos de uso complotas en las Instrucciones de uso del
Analizador Prime, que incluyen las recomendaciones para el uso de controles, la informacién sobre la

in vitro par ies soins de santé pour surveiller la performance de Ianalyseur
Stat Profile Prime ABG.

Méthodologie

Voir les instructions d'utiisation de Ianalyseur Prime.

Composition

Solution tamponnée de bicarbonate, chaque contrdle ayant un pH. Les solutions sont équilibrées avec des
niveaux connus en O,, CO, et N,. Inhibition contre les moisissures. Chaque pochette contient un volume
minimum de 100 mL‘Ges $olutiéns ne contiennent aucun composant d'rigine humaine ; il convient
toutefois do respecter les pratiques de laboratoire dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS
DOCUMENT M25-T2).

Avertissements et précautions :

Conserver & 24-26°C pendant au moins 24 heures avant uilisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour
utilisation en diagnostic in vitro, Consulter les instructions d'utilisation e Ianalyseur Prims pour les
instructions d'emploi d ce produt, y compris les recommandations d'application de contréles, les

localizacion de problemas, y la y los principios alos dela
prueba. Seguir as praciicas 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 debe almacenar a aproximadamente 24-26°C durante al menos 24 horas antes de abrirlo.
Consullar las instrucciones completas en las Instrucciones de uso del analizador, Verificar que el nimero
do 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, varfan en forma inversa con la temperatura (aproximadamente 1% /°C). Los valores
do los Rangos esperados son iticos para los y fabricados por Nova
Biomedical.

Trazabilidad de los esténdares
Los parametros se trazan segn 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 paramatros medidos en sangre de
pacientes se menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of glmibal Chemistry, W.B. Saunders Co.

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

Rangos esperados

Nova Biomedical determin el RANGO ESPERADO para cada pardmetro mediante series mltiples de
cada nivel de control a 37°C en varios instrumentos. £l 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, Consular la Tabla de rangos esperados.

' How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cémo definir y determinar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nGmero

Descrigéo do produto

Consisto de 3 sacos maledveis dentro do uma caixa de cartio, Cada saco contém uma substancia
aquosa de controle de qualidade para monitorizar a medigao do pH, PCO,, ¢ PO, para uso EXCLUSIVO
em analisadores Nova Biomedical.

Formulada em trés niveis:

[@maTy] Acidose

fewecTz] pH normal

(eowmacls] Alcalose

Uso pretendido

O Cartucho para Gasomelria Arterial Stat Profile Prime Auto QG é um Material de Controlo de Qualidade
destinado ao uso de diagnéslico in vitro por profissionais de saiide para monitorizar o desempenho do
Analisador de Gasomelria Arterial Stat Profile Prime.

Metodologia

Consultar o Manual de Instrugges do analisador Prime.

Composigao

Uma solugdo-tampéo de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido. As solugdes so
equilibradas com niveis conhecidos de O,, CO, e N,. Inibigao de mofo. Cada saco tem um volume
minimo de 100 mL. Nao contém constituintes de origem hmana, néo obstante devem sequir-se as boas
préticas de laboratério a0 manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Avisos e adverténcias: %

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

sobre

ur la résolution de problames, ainsi que la méthodologie et les principes des procédures de
test. Respecter les pratiques standard requises pour la manipulation des réaclifs 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 & environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les instruc-
tions d'utilisation de 'analyseur pour des instructions complétes. Vérifier que le numéro de lot indiqué dans
I2 tableau des fourchettes attendues est identique a celui indiqué sur la cartouche de contrdle. Mélanger Is
contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.
Limitations

Les valeurs en PO, varient ala proximati 19/°C). Les valeurs de
fourchetle altendué sont spécifiques aux instruments et aux étalons fabriqués par Nova Biomedical.
Tragabilité des standards

Chaine d'étalonnage des paramélres selon les produits de référence 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

Descrizione del prodotto
Consiste in 3 sacche flessibili allinterno di una scatola di cartone. Ogni sacca contiene una sostanza
acquosa di controllo qualita per il monitoraggio delle misurazioni di pH, PCO,, ¢ PO, da utiizzare
ESCLUSIVAMENTE con gl analizzatori Nova Biomedical.

Tre livelli di formulazione:

[EmaTy] Acidosi
covaac3] Alcalosi -

Uso previsto

La cartuccia Stat Profils Prime Auto GC Cartridge ABG & un materiale di controllo della qualita previsto
per 'uso diagnostico in vitro da parte di operatori sanitari, formulato per monitorare lo prestazioni
dell'analizzatore Stat Profile Prime ABG.

Metodo

Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per l'uso dell'analizzatore Prime. 1 >

Composizione pie: A

Soluzione tampone di bicarbonato in cui ciascun controllo ha un livello noto di pH. Le soluzioni sono

equilibrate con livelli noti di O,, CO, e N,.

Inibi; ell2 muffe. Ogni sacca contiene un volume minimo di 100 mL. Non contienecomponenti

di origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la

manipolaziong/delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Avvertenze é precauzioni

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

Utiizzo diagnostico in vitro. Per istruzioni complete sulluso, consigl sull lilizzo di controll, 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

Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.

Istruzioni per 'uso 1

Canservare le cartucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di apritle. Per le

indicazioni complete, consultare le istruzioni per I'uso deffanalizzatore. Verificare che il numero di lotto

che appare nella tabella degli intervalli previsti sia identico a quello indicato sulla cartuccia del controllo.

Miscelare dalicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.

Limitazioni

Ivalori ci 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
ione delle

alcalose). Dans Iz sang des patients, la fourchette de valurs clinigues atlendues pour ces os
référencée dans l'ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer los VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES ATTEN:
DUES dans leurs propres laboratoires.!

Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque paramétre a é1¢ déterminée par Nova Biomedical en uhhs'an(

plusiours séries par niveau de contrblo a 87°C sur plusieurs instruments.
La FOURCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne que F'on peut
o

tiencre
dans différentes conditions de laboratoire pour des instruments exploités dans les limites de spécwhcallon.
Consulter & ce propos e 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 guideline-second edilion (normes @pprouvées,
deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

Produktbeskrivning
Innehaller 3 flexibla pasar i en kartong, Varje pase innehaller ett valtenlosligt kvalitetskontrollsmaterial
for dvervakning av métning av pH, P 0,, och F’O,. Far ENDAST anvindast med Nova
Biomedicalanalysatorer.
Sammansatt vid tre nivéer:
[eaxmai]1] Acicos.
[covmot]z] Normal pH
[eosmai]3] Alkalos
Avsedd anviindning
Stat Profile Prime Auto QC Cartridge ABG r ett avsett for in vitro di:
bruk av professionella inom sjukvarden fr Gvervakning av Stat Profile Prime ABG analysatorns
prestanda.
Metodik \
Se bruksanvisningen for Prime-analysatorn. '
Sammansittning
En bufirad bikarbonatldsning, varje kontroll med ett kant pH-varde, Lésningarna utjamnas med kanda
nivéer av O,, CO, och N,. Varje pase innehaller en minimivolym pa 100 mL. Innehaller inte nagra
bestandsdelar avmanskiigt ursprung. Korrek! laboratoriepraxis ska dock féljas nar dessa material
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).
Varningar och férsiktighetsatgérder:
Maste forvaras vid 24-26°C i minst 24 timmar innan den anvinds. FAR EJ FRY?AS. Avsedd for

a Se jisnir for P or &

for

instruges do utilzacdo completas, incluindo recomendagdes para tso dos controlos,
o diagnéstico e resolugao de problemas, bem como a i

vari ingar av kontroller,
amt metodik och principer for

© principios dos de

teste. Sequir as pralicas exigidas para o de reagentes

Conservagio

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

O cartucho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes
da abertura. Consullar as Instrugdes de Utilizagéo do analisador para insirugges completas, Verificar
s¢ 0 nimero 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.

Limite

Os valores de PO, variam em proporgao inversa a temperatura (aproximadamente 1%/°C). Os valores
da gama prevista 5a0 i i 3 fabricados pela Nova

ion s Folj erforderlig for

hanlering av laboratorioreagenser.
Férvaring <
Férvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet r tryckl pa varje kassett,
Anvisningar &r anvéindnin,
Kassetter maste forvaras vid cirka 24-26°C i minst 24 timmar innan de ©oppnas. Se bruksanvisningen
for analysatorn for kompletta anvisningar. Kontrollera alt lot-numret i Férvantade omraden-tabellen ar
detsamma som lot-numret som finns pa konlrollkassetten. Innehdllet i kassetten ska blandas genom att
du forsiktigt vandar pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.
Begrinsningar

'0,-varden varierar omvant med (emﬁemlumr\ (cirka 1 %/°C). Forvantat omrade-varden specificeras fr
insfrument och kalibratorer som illverkats av Nova Biomedical.

Rastreabilidade dos padraes
Os analitos sdo analisados por comparagéo a materiais de referéncia cettificados NIST,
Intervalos de referéncia
As o

demodo a trés niveis de pH (acidose, pH normal e
alcalose).

Agama dinica do valoros prvista para estes analitos no sangus do paciento 6 reforenciada em Tilz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

s utizadores paderdo querer delorminar o5 VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu prdprio laboratbrio."

Gamas previstas

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

A GAMA PREVISTA indica 0s desvios méximos em relagdo ao valor médio prévistos sob diferentes
condigdes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagges. Consultar a Tabela das
Gaas Previstas.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical latoratory (Como definir e determinar
intervalos de referéncia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Namero 13

wal /2005

Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
Referensintervaller

for att tre pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos).

Varden for det forvantade Kiiniska omradet for dessa analyser i patientblod finns i foljande bok: Tietz, NW

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

Den som anvénder produkten kanske villfaststalla MEDELVARDEN och FORVANTADE

OMRADEN i sitt laboratorium.'

Férvéintade omraden

Det FORVANTADE OMRADET fér varje analys faststélldes av Nova Biomedical genom att flera

kermingar fo varie konlrolliva vid 37°C pa flera instrument ulfordes.

Del FORVANTADE OMRADET indikerat maxirmala antalal avuikelser frin medsivardet som kan

forvintas under andra laboratorieforhallanden 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 ler i det Kliniska iet):godkand rikllinje- andra utgavan, NCCLS
28-A2, Volym 20, Nummer 13

i tre livell di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
ravisto per gli analiti specificali nel sangue déi pazienti  citato nel libro di

Lintervallo clinico di valori
i ietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.

testo di chimica clinica di

Cintervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante piii
analisi di ogni livello di controllo a 37°C su pit strumenti.

LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
laboralorio idones 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 ¢
determinare gli intervalli di riferimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,
NCCLS G28-A2, Volume 20, Numero 13
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