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Stat Profile® pHOx®/Basic Controls Auto-Cartridge

Kontroll-Auto-Kassetten, Autouatn Kaoéra AlaAuparwy EAéyxou, Cartucho automatico para controles,

Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cart

ho 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

CONTRO

min - X - max

min - X - max

min - X - max

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa
SO %

Hct %

g/dL
mmol/L

7.251-7.276 - 7.301
56.10 - 52.96 - 50.00
53.5 - 58.8 - 64.0
T 52E85D
52.2 - 60.2 - 68.2
6.95-801-908
52.0-57.0-61.0
33-35-38
9.7-11.2-127
6.02-6.95-7.88

7.4009 - 7.434 - 7.459
39.04 - 36.86 - 34.79
39.7-43.2-46.7
5.28-5.75-6.21
98.1-106.1 - 114.1
13.05-14.11 - 1517

7.556 - 7.583 - 7.610
27.77 - 26.09 - 24.52
21.4-23.9-26.9
2.84-3.18-3.57
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
9.79-10.72 - 11.65

Product Description
Consisisof 3 flexble bags vithin a cardboard carton. Ech bag contains an aqueous qualty corircl
materal for monofing i measutemen of 1, . SO;, hematccrit (Hel), and hemoglobin (Hb),
i R Bl i amaiyrors ONEY B o0 e Tovcis

chdusis ’:mh Low SO;, Low-Normal Het/Hb
[Covmor 3
ComaTsl ARaIoSie, with SO, High Havkb

Intended Use
For in viro dagniostic use for monitoring the perormance of Nova Biomedical Stat Profile
pHOx/Basic Analyzers.

Relerlo S Profile pHOx/Basic Analyzer Instructions For Use Manual.

Comy

A bu ered bxcarbonate solution, each control with a known pH. Solutions are equilibrated Wl|h knnwn

levels of O,, CO; and N, The ralflectance characterisfics give a signal that is equivalent to

oxyqen salumhon value in whule b{uod The connucwny characferistics are Eqmva!nnl m a k'mwn

heimatocrit value In whole blood. re equivalent 1o a

knovin hemcgiotin valus in blmd Mold |nhtb||ed "Ech bag contains a minmam volu of 100ms,
Contains no constiluents of n origi ver, good laboratory practics shoukd be followed during

handling of these ma(enals (HEF NCCLS DOCUM NT M29-T2)

Warnings and Cautio
Sored at 236 for at least 22 hours before use. Intendsd for in vitro diagnosfic use, Refer fo

the Stax B phiowBasic Analyzer Instnuctions for Us or complste directons fof use ncluqmg
endations for use of confrols, troubleshooting ), and metl al

Slcre a( 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge.

Directions for

Cantidges must be stored at approximately 2¢.26:C foratleast 2¢ hours pior 0 opening. Refer 10
Analyzer Insirucions for Use for camplets nsinuctions. Vey tha the of number agpeaiing on

Expected Ranges Table is he same [ot numbar indicated on the conirol carrdge. The ca ndge ‘Should
Ba"mixed by ganty invarting for Several SeConds. Do ot Shake ihe CanAags.

Limitations
PO, values vary inversely with temperature (approximately 1%/°C).

and calibrators by

The Expected Range values are speific for
Nova Biomedical.

Traceabily of Standards
nalytes are traced 1o NIST Standard Reference Materials,

Reference Intervals
Concentrations are formulated to represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis)

The expectad clinical rangs 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 wish to determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory.'

Expected Ranges

The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical

by using muti h runs of each level of control at 37°C on multiple instruments.
RANGE indicates me maximum devlahcns from the mean value

that may be expected under diflering laboratory conditians for instruments operating

et B Sad Rl Sk

'How to Define and Determine Reference Intervals in the chmca/ /abolalory approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Num

il /205

Produkdbeschrelbung
bl [a5Chen incinem Pappkarton, Jeds Tasche entyat in waserges
o«ammskcnnug;na'ena( 24 Ubervachrg de Vigestng von g, OO, Oy, SO, Hamatola (tcl una

G iaPitdn. Tdrel Siuten fomaliont
[s] Azidose, mit SO,, HetHb niedrig-normal
[eomez] Normaler pH-Wert o
[Gamals] Alkalose, mit SOz, HetHb hoch

Verwendungszweck

FEdr die Vanvendung bel In-vitro-Diagnasen zur Uberwachung der Leistung von Nova Blomedical Stat

Profile pHOxBasic-Analysegeraten

Methodologie

Inlormationen hierzu inden Sie im Handbuch far Bedienungsanweisungen des pHOXBasic-
alyseger:

Zusammensetzung
Eins ge[a ferle 5 jeweils mit pHowert Losungen werden mi
bekannten Stuten von Oz, GO, und N, aquibrer, Die Rellskanzsigenschalien s rauf hin, dass
ey
PR . in Vollolut. Die Relletarz. und
Konduktivitat: bekannten Ham Vol m Keine

oh. Jots Tascha anihal mardestont 100 . BTN kiine Besncrons

menschlichen Urs mn s, dennoch sollte baim Umi
geachtet werden. Sietts NCCLS. DOKUMENT M2G.T:

Wamungen und Vorsichtshinweise:

s hal
g it den Matarialen at qule Laborpraxis

Nepiyoagd Mpoioros
ATIOTENEITEI a6 3 E0KGLITTTG GOKOUAGKI EVIGS XGPTIVOU KoUTION. K3BE OaKOUAGK TIEpIEXE UBGTIVO
YAKo EACyxou oIS TG Vg my TapaxoAoUSnen e erenanc ou pH. PEQy, pO;. SO, aliaToxpim

(Het) kar b) IG Xprion o€ QVoAUTEG MONO. i

Tpia enimeSa:

1 Oteibwon, we XapnA6 SO;, Xapnhé -Buaiohoyiks HetHb
jcomoc 12} duoloAoyiko pH
(cexmecis] AAkGAwon pe SO, YynAd Het/Hb
EvBarweuewn xoon
Xprion yia
S.a. Pmﬂe pHO)dBaSH:

ooy
Avmos{la Vic OBnyieg Xpriong Tou Avahurii Stat Profile pHOXBasic.

g anéBoang Twv Avahutiv Nova Biomedical

PLEulmlxo BimanBpaxieg Si6AuyG, Kdc Bidhue ENéyou e o6 pH. Ta Siokata ]
£ VOTG ETIeda O, col xaiN; Ta XgpaxmpioTic ove 3 TIGpayouv Eva oria oy
AVIIGTONO LIE TN YWLICTA TILA KOPETLOU GELVC ¢ eiven
GVTIGIONa PE P10 VWU T o rokpin i oAlKualua Ta xupuxmpmrm avarAagne kay

ato

i Gila. AvaoToh] Tric oryn, Kabe
GRQUAGH TEpIEYEl ERGKIOTS Oy 100mIa, AV Kt &

waT6 11510 IKOAOLBBE] Q0B £pYAOTIPIGKN TRGKTIKA KTE T0 YEIPIOHG Teov UNIKLOY GUTGHY.
(KOA. B TPAGOY NCCLS M9 0? M Epyeamipind mpakTn Lt

Lagerung bei 24 nden vor der Far 2ur

2 Stu
In-viro-Diagnose. Wendien Sie sch i vollsiandige Varwer\du sanweisungen a
ek Eaptehiungen zum

far Stat Profile pHOW/B einschi
Einsatz i zur nd sowié Methodologie und Richiinien der
Beachi erforderichen Verlahrén r den Umgang m
Laboneagenmn
Lager

Bar 8% lagem. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jader Kassette vermerkt.

Verwendungsanweisungen
ssen mindesiens 26 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 - 26 <C gelagert verden

oltandige Anwesungen erzu finden Sie n den Bedienungsanweisungen =5 Analysegerats.

U Emrieh SI2. ob i CHErGeAn et s ot Tabell ot ooraneion Berche i Gy G rgennummer

B Ko rakassstie toessatmmt B Kasoshe clie durch vorsichtiges Wendsn fir einig

Sekunden durchgemischt werden. Die Kassefte nicht schit

Einschrankungen

B0 Werle vanieren in ungeekennam Verhalinis zur Temperatur (ca. 1%/ °C)

Die Werte reichs sind for Instrumente und Kalibratcren vor

R Gt spoe

Nachv:rmlgharkeﬂ vSoF Slandards

Referenzintervalle
Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (At ncriler oW Ure Altaisas)

darzustelien.
Aufd Anaiyte ird in Tietz, NW ed 1986
s mearineee sy, WS rewbcan, Saom

Benuizermognen mogicherweiss MITTELWERTE und S AATETE BEREICHE in hren eigenen
Laboren ermiltein.!

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH fiir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaute

EderKon"dlslm bei 37 °C aul metreren Ins|rumenlen bes!lmm|
ERWARTETE BEREICH in, die unter
eichenden Laborbﬁdmgun?en {Gr di innerhalb der spezd Rationen laufanden Garate

erwartet werdenkann, Informationen hierzu finden SIE inder Tabelle der erwarteten Bereiche.

*Definition und n Aelerer Kiinischen Labor;
FRichtlinie - zweite Auflage, ‘NCCi S C28-A2, Band 20, Nummer 13

NeseiGomanjocic kat Mpoguhdtsis:

Mpémei va gu; coctmmvoug242 ToudyigTOV Yia 24 Gipec TpIv TN xprian. Mpoopicerai yiaIn Vitro
rion. Avatotre omic Oonyiee Xprions 1ou Avafurh Siat Profle p SxBasic via mhpeis

mwsxpncnq ‘éc InXpacn T *%

Thodopiiy via v avTiuctiuman mpoBAnaTLY, tng ueSodohovias kai rvaoxmv Toov BIAGKaGIY

E£ETA0NG. AKOAOUBNOTE TIG GUVIBEIG TIPGKTIKES TTOU

av V.

SRS v G10ug 2-8°C MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Migng avaypdetai ot ka8 kaotTa.

08nyieg XQ

fan;
Orkiagies TpETTe va GUAGOGOVIGI gTous 24-26°C. Tepiniou i TaukGKioToy 24 Gps mow 1o dvonyo.
Averpétrearic Gonyieq Xprione 1ou AVGAUTA via TR GONVice. BEBOIIBEE o6 GPIBIee HOpTORE
U GVGYPAPEIal GTOV TTVGKG AVALEVOEVQU EGPOU ENVGIIDIOE LE EKEVOV TIOU QVaypGQETal oty
KGOLTG BIGACIIATOR EAEVYOU, H XGOETA TEEE: o GVOTIVUET: BV GOTHGOVTE 1 SHONG VG WEIKG
mspomnu MAY avGRiveiTe TV KagETa.

OB oiibdouy ia (mepinou 1%/°C)
Oimiig b Avaievoyeyou Sl il T6U¢ BabiovapnTes mou
KQTQGREUGLOVTGI aTIO T
Nova Biomedical,
équﬂmuovrna Mporumu
pOODIOPICONEVEG OUOTEG CVIXVELOVTG! O jpuuva B 10 MIp6TUTIo YAIKG Avapopég NIST.
Auaoriyara Avagopd
Llpn.moxowxo pH Kai K;)‘/\mx 5 08
e o avapvoE/0 KAIKO eUpos va auréeic TpogBiopiaueveg ougise oto ala oy aaevog viverar
e X e To R S eees o e
oTe¢ unopei va emBuoUY v mpoadiopioouv rig MESEE TIMES kai raANAMENOMENA EYPH
T eppopia Tous
Avapevépeva Evpn
TO ANAMENOMENO EYPOZ yia k¢
OTIOLVICE T

via va Tpia emimeda pH (Ogeidwon,

ané T Nova Biomedical

OO T oA LS S e S S Sty 7o
Ge ToMaTAG GoVava:
To ANAMENOMENO EYPOZ umoSemviei Tic pévigres amiokNiogi ané 1 péon niu iou avapévoval

UTIG BIGPOPETIKEC EYATTNPIOKES uuvﬂgx:; ViG 10 6pYaVa TIOU AETOUPYOLY EVTGS TwV TTROBIYPapY.
Avarpiie oTov Hivaka Avapevopevou

*we va Opigere Kai va Mpogdiopicere mmam 1GTg AVGEOPAS GTO KAIVIKG EDYaUTIPIO: EYKERDILEVE
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Descripcién del producto

Qescription du prodult

Descrizione del prodol

Elproduicio esta compussto por 3 bolsas llexibles deniro de un carton, Cada bolsa contiene material de 3 pochetles souples en Cha tun produit Consisie n 3 Sacdhe Hessbi allinterno di una scatola di cartone. Ogri sacea contigne una sostanza
Gcb30 para conirol G6 Calliad p ar i medicon de pb, pCO,. 00, SOy hematosrio (Hcl) y Conirale de qUAIS wlise en Suv des mesuras da pH, PCOy Oy so, hematocrie (Hot) et acquosa di gonirello Aéuall(a per il manioraggio delle misurazion i i, PCO,. PO,, SO, ematocio (Hct)
hemoglabina (Hb). que se debe fisar SBLO conlos de N Fi (Hb), & utiliser UNIQUEMENT avec | Rova' atrois uilizare ESCLUSIVAMENTE con gli analizzaitori Nova Biomedlical. Tre liveli di

res nivele niveauy : formulazione:

A’%,ms‘s ,‘:m S0, bajo, HevHb bajo-normal %E scizrigf,e“ g basse teneur en SO, teneur basse-normale en Het/Hb -Acusosv S0, basso, HetHb basso-normale

Ricaiogis, con SO, HovHb ato n Nkalcse avec SO;, teneur élevée en HevHb Ricaioa 2en S0, HetHb alto

Uso correcto Uso previsto i

Para stico invitro, a fin o o i los 1at Profile Dinenan F e en dm?( posiic inviro pour conirdle e fonctionnement des analyseurs Nova a utll ini tici in vitro per i degli iStat Profile
P (Ox,aasm igrdstico inviro 8t P Biomedical Stat Profile p! pHOx/Basic Nova Biomedical.

Meéthodologie. ; Metodo . 5 . | )
oM i Tsiricaiorios e iss el ARalizitior SiatBrafilg pHOXBasic. y: at Profile pHOx/Basic. Perinformazioni, consultare il Manuale di istruzioni per 'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOx/Basic.
Sompouiolan oo tun pH connu. Les soluions sont équilbrées composmo"a dibicarbonat trollo h: tnato Le sal liby

0 di le ayant un pl gonu Les uilibrées ione tampone di bicart nac in cui ciascun cont rc lo ha un pH nato. esa uz‘cn: sono equili mla
Sglucion tampona npH coriocido: L Sl g oo e R O 4 oo Tuelinond: 5 s

stin
nivales Conoeidos e 0,‘ CO, 3; dan
valor conocido de saturacion axlgeno en sangre tolal. Las caracteristicas de conduchvldad son

aun

2
signal equlvalen( a une valeur connue de salurancn en oxygene du sang | L es. caraclenshques de
1 Squivalenies & une feneur connue en hematogries dans i sang tofal, L

equivalentes a un valor conocido de

lacteur de réflexion et de conductivité sont équivalentes a une teneur connue en

“9
cenductividad son equivalentes a unvaior conocido de Pemoglobina en sangre. i
2da bolisa contiene Un volumen mirimo de 100 L. E1 producto no Goniien. ccr\s!liuyen!es de nngen

hemoglnmne dans Ie sang |u|a| Inhibition conlre les moisissures. Chaque pochette contient un volume
igine humaine ; il convient

humano. No obstante, se deben se ulr las buenas practicas de I:
sslcs malenales (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

de laboratire dans la

b prai

produits. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28- T2)

Se debe almacenar a 24-26 °C durante al mems 24 horas antes de usar Para uso
Consultar las ple 0 del Analizador Stat Fro!lle
asic, que incluyen ias BCoT AN as para o e b ontels, I necion SAB

mas,y ' metodologla y os prncipios correspondientes a los la

locali

10, COe N  diifletianza @ al valore
? di ccndmuvué SO0NO &q al
valore noto di emamcnxu nel sangue lmsro Le cara"enshch di n"enanza e conduttivita sono
al valore noto di sangue intero. muffe. Ogni sacca contiene
un volume minimo di 100 ml. Non cunnenecompcnenll di origine umana. Si laccomama 1wttavia di
adottare le normali deile sostanze. (RIF. NCCLS
DOCUMENTO M28-T2),

Avvertenze e precauzioni

Conserver a 2¢-; 25°c penaam au moins 24 heures avant u)lhsauon Prévu pour ul|||sa||cn diagi
invitro. Consulter ies msinicione dutlisation de Fanalysaur Stat Prolle pHOx/Basic pourles
neiruciions damplol de mpris application de onirc

dles,
o ol ol ons SLappication g conir e taias

123
prueba. SEgueras practicas estandar de reactivos de lab

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

Instrucciones de u;
Los cartughos e dsben amacenar a aproximadaments 2¢-26°C durante al menos 24 horas antes de
abrrios, Consultar las insinicciones completas en 1as Insirucciories d uso del analizador, Vericar que
i dalote que figura en la Tabla de rangos esperados sea el mismo que el del ca
conirol Mezclar el onténido dei Gartucho invrtiendalo con suavidad durante varios segundos 5
agitar el cartuc!

Limitaiones
Los valores Varian enforma inversa con femperatus (aproxmadamenta 1%/ ),

Los valores o2 Ioszﬂangas esperados son Yy fabricados
porNova Biomedica

Trazabilidad de los estandares
Los parametros s trazan sequn los Materiales de Referencia Esténdar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional dz Normas y Tecnologia).

Intervalos de referencia
n

de manera tal que res niveles de pH (acidosis, pH
romal y alcalosi
Bl Tang de valores Slinicos esperados para estos pardmetros medidos en sangrg de pacienes se

mencicna en Tietz, NI 1986 Texibook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Las usuarios pueden dEtErmmar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios
laboratorios.

Rangos esperados
Nova Biomedical deterring el RANGO ESPERADO para cada parémelro mediante series miipies de
cada nivel de control a 37 °C en varios instrument

EIFANGO ESPERADO ndica los desvios 3 Mmaxmos el valor mecio que se pueden esperar en distintas
condiciones de laboratorio para los instrumentos que funcicnan de acuerdo con las especificaciones
Consuar a Tabla de ranges 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 edrctdn, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero 13

Descricdo do produt

Consiste de 3 sacos maleavE|s dentro de uma caixa de cartao. Cada saco contém uma substan
% sa de controle de qualidade gara men momlanzar amedicao do pH pCO,, POz SO hamamcn(o (Hc\)

& hemaglobina (Hb) para uso EXCLUSIVY

nivei

m Acldose (ium S0, baixo, Het/Hb baixo-normal
normal

] Rlemortom S0, Hovtb alto
Uso pretendido

i
O R B s o e o Pl S oy ocadu

Stockage
Canserder a une tempéraure de 2-8°C. NE PAS CONGELER, La date d'expiralion est imprimée sur
chaque cartouche.
Instructions d'utilisation
S cal ouches 4 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les instructions.

dnenton e farct yseur pour des nsinuotions complétss Verler qu e numero ds ol indiqué dans
tableau des ourches atiendues estidantiqua 4 celulndigus surla cartouche de canirole. Mslanger e

ontenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secoler.
lenlalluns
Les valeurs en PO, v
Les valeurs de T e A a e o raions Pbriqués par Nova

Traqablllle des standards
Chaine d'étalonnage des paraméires 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 (acidese, pH normal
et alcalose)

Dans le sa% des patients, la fourchette de valeurs clinigues attendues pour ces paramétres est

E;eo rencée dans 'ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders
Les utiisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES
ATTENDUES dans leurs propres laboratoires.

Fourchettes attendues
La FOURCHET TE ATTENDUE de chaque ?aramélrﬂ 2616 déterminée par Nova Biomedical en utilisant
lusigurs senes par niveau da conrole 3 372G sur plusieurs insirumans
QURCH EI'fEA‘I'I’ENDUE incique de la valeur on peu
ur des exploites. i

speclhcahnn A e Tl A Ry

Howto Define and Determine Reference ntervals i th clncalaboratory (Définiion o détermination
R Ee B e e nque) edition (normes
o e b NG B R MR S N sber 75

Produktbeskrivnin
Innahalier llexibla pésar i en kartong, Varje pase mnehé]!ere"vallenhalllg! valetskonirols.
material {6r vervakning av matning av pH, p! 2, SO, hematokrt Hct) och hemoglobin (Hb)
Fir ENDAST anvandas med Nova Biomedical-afaysatorss. Sammansatt vitire nivaer

@) Acidos, med Lag SO;, Lag-Normal Hct/Hb
Normal pH

Alkalos, med SO;, Hg HcHb

Avsedd anvandning

For i

'ara uso em o in vitro para
Siat Profile Analisadores pHOXBasic
Metodologi
Cansu"ar o Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOx/Basic.

Uma sohégao tampio de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido. As solugdes sio
equilibradas com niveis conhecidos de O,, CO, & N,. As caracteristicas de refiectancia emitem um i
e

a ford ing av prestanda hos Nova Biomedical Stat Profile
PHOX/B; y
Metod
Y eanvisningen for Stat Profile pHOXBasic-analysatom
Sammansittning

nivéer av O, elleklansegsnskapema ger en signal som motsvarar et kan

En bufirad blkamuna"l;qsmn Jari koniroll med eftkan pH-vards. Losringarna ujamnas med kanda
elélua Tmolovarar Bitant homatokevarde

sinal equwalene a um valor de sa|umqao de oxigério conhecido no sangue fotal,
ecido no sangue fotal.
Caraclerisiias ds ra/leciancia 8 CONAUIVIGAGe SO EQUIVAIANIES a um valor de hemoglcblna conhecido

hell motsvarar ett kint
Mogelhammande Vaqe éselnnehélleranmlnlmlvo m pa 100mls. Innehaller inte nagra

1 hemoglobinvirde Shber

no sangue. Inibicao de molo. Cada saco tem um volume minimo
de origsm humana, ndo cbstante devem seguir-se as boas pram;as de laborat6rio a0 manusear-se
estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e advertencias:

Tem de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizacdo. Para uso em
diagndsiico i viro. Gonsuar as nsinigoes de Ulizagao do analisador Stat Prolile pHOXBasic para
vn5|ches de utilizagao l:orr\ple|as inclui d

ar 2y mansilial ursprung. Korreld labora ferbarasia sk Gock foias nar %ssa material
B arae B Sb SR T2)

Varningar och lcrslktlghelsélgarder

Maste forvaras vid 24- 'C i minst 24 timmar innan den anvands Avsedd Ior!abwalcnedvagnosnsk
anvandning. Se bruksanvisningen for Stat Profile pl

i6r anvandning, vari ingar rekommendat .onenaranvanumng av kontroller, lelsokmngsmicrmanon

samt metodik och prlnclper for pi 16r hantering av

o
diagndstico & resolucao de problemas, bem como a mgmdulug.a e
Frccedmamus de teste. Sequir as praticas
boratonais.

de reagentes

Conservagio -

Cansenar'a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de validads esta impressa em cada cartucho,
Instrugées de utilizagao

Os carluchos 1ém de ser conservados a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas
gnies da abertura, Consultar as Instnugoes da Uiizagao do analisador para instugoes completas.
Verificar se 0 numero de lote que aparece na tabela das gamas previstas & igual ¢

Forv
FONra%id 2-8°C: FAR EJ FRYSAS. Utgingsdatumet ar Iryckt pa varje kassett

Anvisningar f6r anvandning
Kassetterma maste forvaras vid cifka 24-26°C | minst 24 timmar innan de oppnas. S

mplett Aot numret | Forvantade
omridenabellen ar detsamma som lot-numret som {inns pa kontrollkassetten. Innehallet i kassetten
ska blandas genom att du forsikiigi vander pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas

a0 06 CAruEG 8 Conirole, & aamicha Geve Sor mEIOradE, eRands dalicsdamenie dutare
alguns segundos Nao agitar o carfucho.

Os valores de PO, variam em proporgao inversa a temperatura (aproxlmadameme 1%/ °C).
Os valores da gama prevista sao para fabricados pela
Nova Biomedical

Raslreabllldade dos padrée

05 3naiiios 30 analisados por comparagéo a materiais de referéncia certficados NIST.

Intervalos de referéncia

de modo a

trés niveis de pH (acidose, pH normal &

oo L irica davalores provista para estes analtos no sangue do pacients & referenciada om Tietz,
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunde

05 ulilizadores poderdo querer determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) ¢ as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu prdprio laboratério.”

Gamas previstas
AGAMAPREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada naNova

tindo varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em Varios instrumentos

AVIA PREVISTA indica 05 desvios maximos am rslagdio a0 valor medio pravistos sob diferentes
candlqoes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especilicagoes. Consultar a Tabela das
ama's Previstas.

Hot to Dafine and Determin Reference Ineryals in he clincal laboratory (Como defini o determinar
A e Clcel ebovelan, &dicdo, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Numero 13

F'O,»vavden Vafierar omyant med temperaturen (cirka 1 %/ ).

Forvan som tilverkats av Nova
Blomedes,

Sparfarmaga - Standarder

Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

Koncentrationer sammansatts for att representera ire pH-nivaer (Acidos, Normal pH cch Alkalas).
Varden for det forvantade Kliniska omradet 16r dessa analyser i patientblod finns i lljande bok: Tistz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saundérs Co.

Den som anvander produkten kanske il faststlla MEDELVARDEN och FORVANTADE OMRADEN i
sitt laboratorium."

Furvanlade omr: é

o1 FORVANTADE OMRADET for varje analys faststalldes ay Nova Biomedical genom at flera

kcrnxrgar lurvavbe sriro nivé vid 37°C pa flera insirument itfordes.

Det F MRADE T indikeraf maximata antalel avvikelser fran medelvardet som kan

forvantas under b e L specifikationerna, Se
Férvantade omraden-tabelien.

iHow to Deline and Determine Reference Intervals n the clinical labaratory (Hur man definierar ach

taststaller referep: jdet iktlinje - andra ulgavan, NCCLS

C28-A2, Volym 20, Nummer 13

Gonsenvare a una di2¢ 260 por almeno 24 o prima delfuso Utlizzo disgnastico i
uso, consigl s sulla nsoluzione dei problemi

& metodo & p nalisi, - l'uso dell'analizzatore Stat

Profile pHOX/Basic. P SR dai reagenti di laboraforio.

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

Istruzioni per us;
Consenark s cartucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per le
mmcazuum complete, consultare le istruzioni per F'uso dell'analizzatore. Verificare che il numero di lofto
che appare nella tabella degli intervalli previsti sia identico a quello indicato sulla a cartuccia del controllo
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversiane per alcuni secondi. Non agita
Limitazioni
Ivalon di PO on inverso alla °C)

lori previsti Sono spi gl strumenti e dei calibrator pmdumda Nova Blcmedlcal
Rllevablllta degli standar
Analiti mevajmh b2 S Standard Reterence Materals del NIST (National Institute of Standards and

Intervalll di riferimento

e ivell di pH (acidosi, pH nomnale & alcalos)

Lintervall cincodivalor previsto pr o qli2 anait sgecv!lcatl nel sangue dei pazienti & citato el libro di

testo di chimica clinica di

Siconsiglia agh u'enh dideterminare VALOHI MEDIe INTEHVALL! PREVISTI nel proprio laboratorio.’

Intervalli

L'INTER) ALLO Haevisto e ciaseun analita & stato fissato prasso Nova Biomedical mediante pii

analisi di ognilivello di controllo a 37°C su pit strumenti

LINTERVALLO PREVISTO indica r i
eri rumenti i

e degli et previsti,

How to Deting and Determine Reference Intervals inthe clinical laboratary (Come definire @

leterminare 0D
TS RE Colome 2 Nomers 13

dal valare med dizic
alle’ spemnche Fare rif 1l

edizione,
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