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Stat Profile® pHOx®/Basic Controls Auto-Cartridge

Kontroll-Auto-Kassetten, Autouatn Kaoéra AiaAupdrwy EAEyxou, Cartucho automatico para controles,

Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cart

ho automatico de controlo, Kontroller,

autokassett

[conTROL[1[2]3]

23156023 & 2024-11-18

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevépeva EGpn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden

min - X - max

[controL 2]

min - X - max

[ContmoL[3]

min - X - max

pH
H* nmol/L
pCO mmHg
pCO, kPa
mmHg
PO, kPa
SO %

Hct %

Hb g/dL
Hb mmol/L

7.251-7.276 - 7.301
56.10=52.96 - 50.00
53.5 - 58.8 - 64.0
71257.825852
52.2-60.2 - 68.2
6.95-8.01-9.08
52.0-57.0-61.0
33-35-38
97-112-127
6.02-6.95-7.88

7.409 - 7.434 - 7.459
39.04-36.86-34.79
39.7-43.2-46.7
528575621
98.1-106.1 - 114.1
13.05-1411-15.17

7.556 - 7.583 - 7.610
27.77-26.09- 2452
21.4-23.9-269
2.84:3.18-357
126.1 - 138.1 - 150.1
16.77-18.36-19.96
86.3-90.3-94.3
49-52-55
15.8-17.3-18.8
979-10.72-1165

Product Description
Consisis of 3 flexible bags within a cardboard cartan. Each bag contains an aqueous qualiy cortrol

rial for g e measurement of pH. pCO,, POy, SO, hematocii (Hct), and Hemaglabin ().
e i e Bromeicar analyzers ONDY" Formiufindo at Hres lovers:

[eswmai]i] Acidosis, with Low SO,, Low-Normal HeHb
[eomectz] Normal pH
[cowmac]3] Alkalosis, with SO,, High HevHb

el dlagnoshz: use for monitoring the perlormance of Nova Biomedical Stat Profile
pHOx/Basic Analyzers

Methodolagy,

Reler to Stat Profile pHOx/Basic Analyzer Instnuctions For Use Manual.

Comy

RS Mtarbonate saluton, each contrl with a known pH. Solutions are equiibrated vith knovin
fevels of O, GO, and N,.. The reflectance characteristics give a signal ihat is equivalen to a know

oxvgen satirafion valu in whale binod. The rnndxmmry ermetenaics = aquivalent T known
heimatocrit value in whole bload. The nd re equivalentioa
known hemoglobin value i blood. Mold |nhlb4|ed Each bag contains a minimu 00
Contains no consituents of humas R DAty pracios Shoub oa oot Gurng

Raning 01 hese marare. (REE NCELS BOBUERT VeSS

Warnings and Cautions:

Must be'stored ai 22-26:C for at least 2¢ hours before use. Intended forn vito diagnostic use. Refer to
ihe § S'al Frotfe pHOwBasic Analyzer Insiniclons for Uss for complate directions {or use, ncluding

re ns for use of con ar and Pr nnclples of
he Tasiing procedurss. Follow Standard praciices required for handing laboralory foagents

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

Directions for

o Koot 56 stored at approximately 26-26°C for atleast 26 hours pri 1o opening Reter o

ralyzer smctons for Use for camplele snucions Vertty thal the lol number agpeaning on
BT L mimio aSiad o s cONTo! CHfittge. The cadags chould

e e inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.

Limitatiol
PO; Values vary in

ly with temperature (approximately 1%/°C).

The Expected Range values are speificforinsiruments and calibrators manutactured by
iova

Tl‘aceablllry 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 rangs of values for these anary\es in patient blood is referenced in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Users may wish to determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory.!

Expected Rangos
Té EXPECTED RANGE for each analyte was delermined at Nova Blomedical

‘l|)_¥':si mutiple runs of each level of control at 37°C on multiple instruments.
ECT D RANGE indicates the maxlmum deviations from the mean value
that may be expected under ditfering labgratory mnd’nmns for instruments operating

wilin secticaions. Reter to Expecied Ranges Ta

How to Define and Determing Relerance Intervals in tha cinical laboratory: approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

Il /205%

Mg, a NpoidyT
Umiasst 3 lexible Taschen in einem Jede Tasche enthalt ein wissriges An’m‘éfmﬁ&?nng S coreyina oakouAGKia &6 xGpmvou Kouriod. KdBe gaxould mepiéyel uBdTvo
Qualtéskoniralmateral lurUberwachun% derMessung o L0, O SO Himateen (e i UMK 0u TOGTTGE Via TV TIapaKohaleNGi me peronaric ou pH, pCO; pO;, SO, aiuarorpi
Hb) NU LT IR G iy K P e 3T QaGaIpivng (H0),via Yprion ot avaute Nova Biomedical MONO. Napéiokeuaceral oe

[cowmai]1] Azidose, mit SO,, Hct/Hb niedrig-normal
[cowmac]z] Normaler pH-Wert
[csvmac(3] Alkalose, mit SO,, HevHb hoch

Tpia emims

o Ofcibuan, ue Xaunk6 SO, Xaunh6 Guaiodoyiks HetHb

MB DUaiohoyik

N\Kquan p: S0,, Yynhd Het/Hb

Verwendungszweck '
FEur dis Venvendung bef I viro-Diagnosen zur Uberwachung der Leistung von Nova stat ) i i )
Proile pHOX/Basic-Analysegeraten. FiaTnuAo BIavu e xprion via 1o g améBoons Twv Avahutiv Nova Biomedical
Methodologie $24Proffe pHOxBasic
Infommatianén herzu finden Sie im Handbuch for Bedienungsanvieisungen des pHOx/Basic-
Analysegarat 9 g :\{uvptivs ml;Oénvl:; Xpriong Tou AvaAutr Stat Profile pHOx/Basic.

GgTaon
é‘ﬁ;m"‘e"se'l""g T ——— E:Bulaw(o SmravBpanikd Sidhuya, KGBe Bihuia EAEYXOU &m 16 pH. Ta Siahdyara efigopponiodas

mi
bekannf’en Siufen von Oy, CO, und N, aquilbriert, Die Reekian ze.genscn aften weisen darauf hin, dass

Vallbht entspncht

E|gensnhaﬂen en|sprecnen einem bakannten Hama!okrl!wer} in Vollblut. Die Heﬂe&](l;‘a nz- und
iam

Yuuiond emineda O, COs oy, Ta xepaxmpionic ous

Joans napyou 4d ofia oy e

Dia Ko ktiviiats- EHOTONa LE pR e

Kondukiivita
oINS mogian: Jeds Fasene eninan

Keine

garouhGn mepixe :Auxlmo U mnmls"l VK
e Ve aXooutngl gt VGO PIOKR TIDKA K KT 10 XEIPITMS T ARG BT

grodiua. Avuma).n

i 100 mi. Ent
menschlichen Urs Feprungs s, dennoch sollle beim Um gngr R do WSt sl qute Laborpraxis KO TEADOY NCCLS M

geachiet werden. {Sieie NCCLS-DOKUMENT M2!

NooeiGomanjocic kai Mpoguhdteis:
Toud;

g;gngggl%gd ‘zlgrsclcmshlﬂwﬂse 4 Silindanvondar Fl." sur HPETEIVa QU uacmmvw; é Croukd )S?mvv\uzdxptinpl\é(vrl? o ml(zmlwalr}:\/lm
L tens 2 ToEEre o Tou AVaRU ol 35icyla mdpe
In-viro-Diagnose. Wenden Sie Szcm?hﬂe;;vmlsmndlge Venwendungsanisisu o e s xmarw awmpugp Ww& e 1o o "L;'g ok Ev' ometts

o t N T SISOV
Einsatz von Kontroflen, Informationen zur Problembehcbung sowie y;r;pggﬁg?%'gnugd; chinien e zgmcn; Ap»{(vouB?}m: 6 GUVIBelG TTpOKTIRES TioU avidiTogvTal V|u S

Laborreagenzien.

erun:
5292 8 90 lagem. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist aul jeder Kassette vermerkt.

Verwendungsanweisung

en
Kassetien mussen mndeslens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 2¢ - 26 °C gelagert werden.

0Bnyieg X

Uberprdian Sie: ob dis Chargennummer n der Tabelle der eniarteten Beteiche mit der G et
auf der. Kummukassena Tbersinstimmt. Die Kassette sollte durch vorsichtiges Wenden fir einige

‘Sekunden durchgemischt werden. Die Kassette nicht schittel

mul\ﬁéosrcll oToug 2-8°C MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Arigng avaypdageral oe KGBE kageTa.

Ot XIS o gukioveal orous 24.26°C wepiriou Y TaghéxioTov 24 Gpe moN 10 Gvanyo.
Avenptireenc Conyicc Xprine Tou AveA v iate obqyie, Bepaueln: on o ahioe mapi
gidypdgtralgrey Tivar EGpOUC €Val IDI0C I EKEVOV TIOU av

(pETI GTNV

I G0 Ta TIDETEI Vo G ORIVOETaN GV GOTDEPOVIGE 1Y HGAG Y10 PEpIKG

Ly L L

ntplopla of
Einschrankungen Ormpéc P (n:pmou 1%0°C).
(o} Wene vamsren in umgekehrtem Verhaltnis zur Temperatur (ca. 1%/ °C)
S e ez crvanclom Bt i o ntuamente ond Kaiaioen v O S R I EREiat by
Nova Emmedlcal spezifiscl Nova Biomedical.
Nachverlulgbarksll vun S\andards = MNpoTiTwv
Or ougieg pET0 MpdTuTIo YAKG Avagopdg NIST.

Referenzlnlarvalle

Konzenteatianan warden formulirt, um drei pH Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)

darzustellen.
@ in

Atdoiipara Avagopdc

Textbook of Chr\«calChems!ry‘ W.B. hingewiesen. Saunde:

rs Co..
Benutzer méchten maglicherweise MITTELWERTE und EHWAHTETE BEREICHE in ihren eigenen

Laboren ermittein.!
Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH lul]sdes Analyt wurde Vcn Nova Blomedcal durch mehrere Durchliute

der Kontrollstufe bei 37 °C aut mehl aren Instrument (En

wird in Tietz, NW ed 1986

.viava Gouv Tpia emimeda pH (Oeidwon,

076 EpYaaTTipIG TOUS.
Avapevéyeva Edpn

DuGIOAOYIK pH Kat AAxaAman
T Via quTE o
TapaTopT GTo EVXEIpidIo Ti Te:z NW ed 198 éTex‘.book of C(lmcal Chemistry, W.B. S:

O xpriaree ymopei va emBupodv va mpoadiopiaouv rig MEZE TIMEE Kai 1a ANAMENOMENA EYPH

yoiEg 0T ailia Tou auedwou yiveral

TO ANAMENOMENO EYPOE yia ka8t TipogBiopi{pevn ouoia kaBopioTnke aTié 1 Nova Biomedical

]
Mittelwertan, die unter XBTOOMOATGE TOMGTIALC GVAGEIS KIBE ETITES0U TWN BIGAUIATGAN €AEYXOU O Bepiiokpaoia 37°C

er ERWARTETE BEREICH AbwaichunoE
i n fr Spozifatonen| g Tioama ol
erwanel werden kann, Informaionen [l Siein T 2bne e it o Bacsiche, To ANAMENOH) NG EYPOT ymodmedte e pzwm:guﬂox}\lo;ig a6 myfon i mou avauevoviay
. T BIGROPETIKES EpYTTNPITKES CUVBIIKEG VIG 10 6pYVA TIOU AETTOUPYOUY EVIGE TV TIPOBIGYPGRUY.
Aelerer Kinischen Labor; genehmigle Ao e oty HIvaKa AvEIEvenEvo % Eson PV PV &3 DIy pog

Fm:hmme - zweite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

e va picere v MoaoBiopicere o Aruamymu AvGQopES GT0 KAIVIKS EpYCOTIpIO” EYKERDILEVES

obnyleg- Beviepn éxdoon, NCCLS
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Descripcion del producto
ucto estd compueslo por 3 bolsas flexibles dentro de un cartén. Cada bolsa contiene material
el oipe 3 boleas et Ia medicion de pr, pCOs. 9O, SO hematocrio (Hot y

Description du produit §
3 pochaies souples en n preduit aied do
contrdle de qualue utilisé en suivi des me%res de pH, pCO, pONSO,Ahémaiocme (Hct) et

Remogleting {11b) e Se debe usar SOLG san|

(Hb), 2 utiiser UNIQUEME rois

Descrizione del pi

Consiste c|‘n 3 s?c&ilhe ﬂesls'gzm arllln(ern‘u diuna écﬁm'a di car(uned Ogni sécca cgnnsene una sostanza
acquosa di controilo qualita per il monitoraggio delle misurazio ematocrito (Het)
edqanmglobma o5, S5 utiiare T s gli szt N Blomadiomiocro (i fd

Ac(dosl so basso, HeyHb basso-normale
Rlcalosu con SO;, HevHb alto

isto

DEohee, i invitro peril monitoraggi i degli analizzatori Stat Profi
OB Bagnosiictn viro pe o =

Metodo g . .

Per Hare il Manuale di struzioni per f'uso Stat Profile pHOX/Basic.

Gomposizione

Soluziof ampone

Conan o B e cc,e N,. L egnale a
condutivia sono Equlvslsnhal

lloha un pk noto. Le soluzioni sono equilbrate
diriflettanza eme

tres niveles: st
[ESEI1 Acidosis, con SOsbajo, HotH bajo-normal [T Acidose & basso eneur e SO, tensur basse-normale en oy
[eovmec13] ] fomaly
o] Alemame son S0, HetHb afto mu Nkalase ‘avec SO, teneur élovée en HotHb
Uso correcto
des analyseurs Nova
Para uso diagndstico in vilro, a fin de supervisar el comporiamiento de los Analizadores Stat Profile SRR S7SMeen ciagnostc v pour conrdle e fonctionnament
priOx/Basic g6 Nova Blomedieal, °° *P® k! Biomeaical Stat Prafie pFiCxBasic
Metodologia Mamod logie
Consuitar al Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx/Basic. Vairles 'nchﬂcns duutiisation de Ianalyseur Stat Profile pHOx/Basic.
Compos
Somees) H Les solui 1 6quilib
Soludion tampsn de bicarbonatos cada control con pH conocido, Las soluciones esian equilbradas con Sotutien "‘"‘P"""és dekicaimonsis chiaqus contitle dyam tp connil.L as solons sontiequitbreas:
niveles conod 'fé de O, CO; y Ny, Las caractert oas G relleciancia dan s seral eguweme . oon s niveaux connus en Oy, GOy of N racte istiques do facteur de réexion donnent un
valor conocido de saturacion’ o,,geno & sangre. slgnal equwalem a une valeur connue de Saty ura( el ©oxygéne du sang total. Les
equivalentes aun valor conoci do de ngmammo on sangm |°|a( L ds QUIvalantas & n aner ConnUG on MeSatocH1as dans 16 sang 1AL Lot
i e Bty mhce e e s St e L e
Cada bolsa Coniiena un voloman MG 2 105 . gl i da origen lans le sang total. Inhibil
umano. No obstante. se deben sequir las busn: feas d para la A minimum de 100 mi e ; il convient

h
estos matenales. (REF, DOCUMENTO M28-T2 DEL NCGLS)
Advertencias y precauciones:

oot 198 pratas A5 Sbaratana Gane T A con A0 ek braune (HeRNEbLs
BEEERT 29T ).

Se debe almacenar a 24-26 °C durante al menos 24 horas antes de usar. Para uso
Consultar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del Analizador R
., que vncluyen las recomendaciones para e uso de controles, la informacicn sobre la

Conserver a 24-; 26“(2 ‘pendant au moins 24 heures avant utilisation. Prévu U pour uti ullllsanon en diagnostic
invitro. Con5u)ler le¢ instrugtions d'utisation ds Fanalyseur Siat Proffe p
oi de ce produit, y compris les recommandatioy Imahon e Conircias, le

Fol:allzaclan

e 00 I T ol e Do I (S 2% e

2 problemas, la melocologiaylos princpios corespond oo proc

rueba. Seguir a:

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

Instrucciones de u:
105 Gartughos se deben almacenar a aproximadamente 26-26 °C durante al manos 2& horas antes de
abrios, Consularas nsincciones completas en las Insiucciones de uso del anaizador, Vericar que
eMnimero de ot que flgurd en 1a Tabia da rangos asperados sea el mismo qua el dai ca
conlrol Mezciar o contenido delcartucho invirindoio con suavidad duranta varios oo N
agitar el cartucl
Limitaciones
Los valores ds PO, varian en foma inversa con 2 emperatua (aproximadamente 1%/:0)
Los valoras de los Rangos esperados san
por Nova Biomedical.
Jrazabilidad do los estindares
Los parameros ss \razan seqin os Materales de Relerencia Estandar del NIST (National Insiiute of
Standards and Technology, Institulo Nacional de Normas y Tecnologia).

In(ervalus de ra!erem:la

fabricados

de manera tal que tres niveles de pH (acidosis, pH
normal y alcalosi
B Tanad A6 valores cinicos Ssperados para eslos pardmetros medidos en sangre de pacientes so
manciona en Tietz, N 6d. 1966 Texbaok of Gl Chamiaty. 0 - Saundar

ILDbi usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPEFIADOS en sus propios
laboratorios.

Rangos esperados
Nova Biomedical deterring el RANGO ESPERADO para cada pardmelro mediante series miiples de
cada nivel de control a 37 °C en varios instrumento:

EIRANGO ESPERADO Indica los desvios axmos delvalor medio que se pusden esperar en distintas
condiciones e lal [ que

Constitar Ja Tabia de rangss esparadas.

i How o Defino and Dotermins Reference ntervalsinthe cliical aboratary (Gdmo defniry determinar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicion, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero 13

Descrigio do pro

TR e e pratiques Standard raquises pour la manipulation des réacilts de laboratoire.

Stockage
Conserver a une lempérature do 2-6°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiration estimprimée sur
chaque cartouche.
Ins"ul:unns d' Illlllsa tion

erver les cartouches a 24-26°C pendant au moms 24 heurss avant ouverture. Voir les msxmcucru

. Verier que e numero do ol indiqué da
Sialaton lourcnsﬁas aﬂmues ‘estidenique 2 Al |nd|que surla carfouche de controle, Mala nger e
ndant plusieurs secondes. Ne pas la secotier.

lellaﬂans

Les valeurs en PO, varient

Les valeurs de fourchette e o SPET e B, e aions fbriqués par Nova
ical.

Tracabilité des standards

Chaine d'étalonnage des parameres selon les produits de rétérence standard du NIST (National

Institute of Standards and Technalogy).

Intervalles de référence

Les concenirations soni formulées de maridre & repreésentar rfs riveaux de pH (acidose, pH normal
et alcalose)

Dans e sang des patients a fourchette de valeurs clnigues aftenduas pour ces paramélres est
i&lérencée dans Fouvrage'suivant : Tietz, NW ed 1986 Texibook of Ginical Ghemisiry, W.5. Saundsrs

Les utilisateurs dnauvenl Souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES
TTENDUES dans leurs propres laboratoires."
Fourchettes atten
LS R AT T EnDUE de chaqus paraméirs a 816 détemmings par Nova Biomedicalen wtlsan
lusieurs séries par niveau de control C sur plusieurs instrumy
o FQURCHETTE ATTENDUE mdique 165 devialians memum de a valeur moyenne que Ion paut
aitendre dans difErentes condiions B Iaboralae pour das Iy umenis exploiés dans s fimites de
spécification. Consulter & ce propos Ie tableau des fourcheties atte

“How o Define and Datermine Reference Intervals in the clinicalaboralory (Ddlfnfion ot dterminaion
poures e e o N A Yl S s 75

Consiste de 3 sa aleavels deniro de uma caixa de cando. Cada $aco contém ur
%ucsa de conlrcle de qualidade para monitorizar a medi¢ao do pH, pCO;, pO;, SO,, hemamcmu (Het)
emoglcblna (Hb) para uso EXCLUSIVO em analisadores Nova Biomedical. Formulada em trés
mu Acidose, com SO, baixo, He/Hb baixo-normal
[cawmacT2] pH normal
[Eomacts) Alcalose, com SO, HevHb alto
Uso pretendido

Innehaller 3 flexibla pésarl en kartong. Varje pése innehaller ett vattenhaltigt kvalitetskontrolls-
matertal 167 dvervakning av maning av pH, pCO, PO SO, hematokrit (Hct) och hemoglobin (Hb)
Far ENDAST anvéindas med Nova Biomedical-aftalysatorer. Sammansatt vid ire nivaer

STy Acidos, med Ldg SO;, Lag:Normal HHb
[cowmac[z) Normal pH
[Sacs] Alkalos. med SO, Hog HeUHb

iro para mori o dos equi Nova Bi
S AnGere hdogar

Metodologia

CcnsuhzrnManualdeIns|chesdoanal;sadcr$(alF‘mﬂlepHOx/Basm

6o sulm;ao—!ampao de bicarbonato, cada contralo com um pH conhecido. As solugdes sZo
equilibradas com niveis conheclﬂas de 0,,CO, & Nz As caract Ensbcas de mﬂemancla emiemum
0 sangue total

Avsedd anvéndning " .
Forlaboratoried for g av prestanda hos Nova Biomedical Stat Profile
PP
Metodik
Se bmksanvisningen for Stat Profile pHOx/Basic-analysatorn

Sammansittni
En bufirad mkarbcnaxlosmn varje kontroll med ett kant pH-virde. Lésningama uimnas med kanda
nivéer av Oy, CO; lsktansegenskapera ger en signal som molsiarar et kint

|é|od Kondukiiviletsegenskaperna molsvarar eft kant hematokri

e aum valor

a0 o a ISl A
caracteristicas de r reﬂecunc:a e condulmdade 530 equlvzlenles 2 umalor e hemuglobma conhecido
mis.

ar itva
hell motsvarar ett kant hel rmg!obmvéraemlndex
Mcqelhammande Var}e ase innehaller en minimivolym pa 100mls. Innehaller inte nagra

r av manskligt ursprun Karrek‘ Iabora foriepraxis ska dock 16ljas nar dessa material

o sangue, Iibigao ds malo. Gada saco fam uh volume minmo da 100
de humalia, 30 GDStante Jevem Saur-S8 95 Dot Pracas 0a BGraIGH? a6 Tranueaar e
estas Substancias, (REF * DOCUMENTO NOCLS Rizor5)

Avisos  adverténcias:

Tem de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da ulilizazo. Para uso e
dagnCsiico in Viro: Coraataren Instnugoes do Utiizagdo do anaiisador Stat Profie pHOx/Easvc para
insinigdes de ullizagéo completas, ncluindo recomendagdes para uso dos conira

ol
hanteras. (REF. NCCLS DOKUMEI

Varni n'gar och forslkﬂghatsétgardar

Maste forvaras vid 22-26°C | minst 2¢ timmar innan den anvénds. Avsedd or Iaboratoriediagnostisk
for Stat Prolils pHOX/Ba for fulstandiga anvisningar

for anva 6 anvandning av kontroller, lelscknlng infori

samt mexadlk cch pnnmpar for . Fol) 61 hantering a i

Sdbre & diagndsiico ¢ resolugao s problemas, bem camg 3 metodologia @ Selolos o
rocedmeriios de tesle. Segli as praiicas nofmaimente exigidas para o mAnUsEamento de reagentes
laboratoriais.

Conserv. =
Conservar a 2-8“0' NAO CONGELAR. A data de validade esta impressa em cada cartucho.

InstrucSes de utilizacao

s cal 1ém de ser conservados a aproximadamente 2¢-26°C, durante, pelo menos, 24 horas
ames da abertura. Consultar as Instrugtes de Uhllza 30 do analisador para instrugoes completas.
Veriicar se o numero ds lofe que aparéce na tabela das gamas pravistas ¢ igual ad numera ds lofe
indicado (UCho G Goniralo, O carlucho Geve ser misturads, mvartendo delicadamenta dufante
algms segundns Nao agitar o cartucho.

BV de PO, variam em proporgag nversa a temperatura (aproximadamente 1%/ °C).
Os valores da garna prevista sao para fabricados pela
Nova Biomedical.
Rastreabilidade dos padrée:
05 anaitos 530 analisados por comparagéo a materiais de referéncia certficados NIST.
Intervalos de referéncia

de modoa

i binica da valoras prevista para estes analios no sangue do paciente & refersnciada em Tiez,
2d 1986 Texibook of Clinical Chemistry, W.B. Saun

Os uliizadores poderdo quarer daterminar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS

PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratdrio.”

Gamas previstas

AGAMAPREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada anallo ol determinada na Nova Biomedical
tindo varas vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em varios instrument
AVA PREVISTA indica os desvios maximos em rélagao ao valor médio previstos sob dierentes

niro da especilicagoes. Consultar a Tabela das

tr3s niveis de pH (acidose, pH normal e

NEAMA
condigges laboratoriais em instrumentos a funcionar der
amas Previstas.
' How to Dafine and Determing Refarence Intarvals in the clinicallaboratory (Com defni o delarminar
fa edicéo, NCCLS C28-A2,

intervalos e referéncia o laboratcrio clinico); directriz aprovada, segun
Volume 20, Nimero 13

Férvaring
Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet ar trycki pa varje kassett

Anvisningar lor anvand ing
Kassetterna m: aras Wi cirka 24-26°C i minst 24 timmar innan de dppnas. Se
bruksanvnsmnﬂen (or analysalcm lév kemplsna anvnsmngar Kumrallera att lot- numra| i Forvantade
omraden-tabe Aar di a kontrollkassetien. Innehallet i kassetten
ska blandas genom all du lor5|kugl Véndar pé kassensn i (Iera sekunder Den ska inte skakas.

Begransningar
PO varden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/ <)
r ocl

E d ¢ som fillverkats av Nova
|ume o

Sparfrmaga - Standarder
Rhalyser sparas med NIST Standardreferansmaterial.

Referensintervaller

@ pttnivier (Acidos, Normal pH oh Alkalos)
Do e et o Anad s e aes for analyser i patientbidd finns i oljande bole Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau
Den som anvander produkten kanske vill faststélla MEDEL VARDEN och FORVANTADE OMRADEN i
sitt laboratorium."
Forvantade omrade
Det FORVANTADE OMRADET for yiuje analys aststalides ay Nova Biomedical genom a fera
Koringar forvare kontraliva vid 87°C pd flra insirument utardes
Det FORVANTADE OMR, ndikeral maximata antatel awikelser fran medelvardet som kan
{drvantas under andra Iaboramnelurhélfanden for instrument som arbetar inom specifikationaerna. Se
Fcrvamada omraden-tabel

jow to Define and Dezemnne  Relerence Intervals inthe clinicallaboratory (Hur map defiierar ach
e Reie riktlinje - andra utgavan, NCCL.

SR S5 Nommer 15

ero.

valore nolo di ematocrito neTsan%ue fitero; Le Carationahehe nilananza ‘& conduttivif

eauivalent al valore nolo demaglobina nel sangus ifero. Inbizine delle muffe. ‘Gani sacea contiene
gvulumle mxmmz} di1 d No origine umana. | H,‘é‘"ﬂ&’; E's

adattare le normali procedure di

BOCUMENTG 12B-T5) !

Avvertenze e plecauz joni
Gonservare 3 una 'empevamra di2¢-26°C

ulluso, consigh sul

imeno 2¢ ore prima delluso. U
nformazion sulla fisolos
itare | Is(ruzmm berlu u,so dell’ ananzzamre

o diagnostico in vitro
g;mblaml

nalisi,
BoTs o Ot Adcars s oot

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

Istruzioni per I'uso
Conservare le canucce auna |empem(ura di l:m:a 24 26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per le
sulta o dellanalizzatore. Verificare che il numero dilotio

A e L P e A sulla cartuccia del controllo.
Miscelara delicataments la cariuccia por nversione per alcuni second. Non agada.
Limitazioni
1 valori di PO, variano con andamento inverso alla lemperatura (approssimativamente 1%/ C)

sono specilici degli ratori prodott da Nova Biomedical

Rllavablllla degli standar

Analiti nllsva)mll inbase aﬂu Slandard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
nology)

Intervalli di riferimento

e livelli di I.)H (acidosi, pH nomale e alcalosi).

L'intervallo clinico di valori rewsu) erglv analm sgecmcau nel sangue del pazienti & citato nel libro di
testo di chimica clinica di Tietz, N
Si consiglia ag// uisnl/ di delermmare VALOHI MEDI e lNTERVALLI PREVISTI nel proprio laboratorio."
Intervalli

'INTER! ALLO PHEVISTO er ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante piu
analisidi ognilivello di controllo a 37°C su pil strumenti.
LINTERVALLO PREVISTO indica I valore

trumentiin conl

"
PARI M toall
tabella degiiintarval previst

"How to Define and Determine. Refsrence Intervals in the clmlcal labamfoly (Came definire e
determinare gli intervalli di riterimento in indicazi edizione,
NCCLS C28:A2, Volume 20, Numero 13
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