/

34090, 34091, 34092, 34093

24 Ce

Stat Profile® pHOx® Plus L Controls Auto-Cartridge

Kontroll-Auto-Kassetten, Autopa

n Kace

AloAupatwy EAEyxou, Cartucho automatico para controles,

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

[conTROL[1]2]3]

23311061 & 2025-04-20

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva Eupn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden

[contmoL [controL 2]

min - X - max

min - X - max

__CONTROL

min - X - max

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa
SO %

Hct %o
g/dL

Hb mmol/L
Na* mmol/L
K* mmol/L
Cl mmol/L
Ca* mmol/L

Ca++
Glu
Glu
Lac
Lac

mg/dL
mg/dL
mmol/L
mmol/L
ma/dL

7.155-7.180 - 7.205
70.02 - 66.11 - 62.41
55.6 - 60.9 - 66.1
7.40-8.11-8.80
46.8 - 54.8 - 62.8
6.22-7.29-8.35

5.41

10.0 -
6.18 - 7.11
158.6 - 162.6 - 166.6
5.50-5.80-6.10
122.3-126.8-131.3
1.46 - 1.56 - 1.66
5.84 -6.24 - 6.64
273 - 298 - 323
15.16 - 16.55 - 17.94
71-78-85
63.13 - 69.36 - 75.59

0.92 -
191

2.8-3.1

7.352-7.377 - 7.402
44.44 - 41.96 - 39.61
40.7-44.2-47.7

-5.88-6.34
99.2-107.2-115.2
13.20 - 14.26 - 15.33
53.5-58.5-62.5
34-36-39
11.5-13.0
-8.04
133.7-137.7-141.7
3.64-3.89-4.14
95.0-99.5-104.0
1.00-1.08
3.68 -4.00 - 4.32
- 206 - 221
10.59 - 11.42 - 12.26
-3.4
24.83 - 27.50 - 30.17

7.589 -7.616 - 7.643
2574 -24.19-22.73
19.7-222-252
2.63 - 2.96 - 3.36
125.2 - 137.2 - 149.2
16.65 - 18.25 - 19.84
87.3-91.3-953
47 - 50 - 53
15.1-16.6-18.1
9.36 - 10.29 - 11.22
111.5-115.5-119.5
1.77-1.97-2.17
77.7-82.7-87.7
0.48 - 0.54 - 0.60
1.92-2.16-2.40
76-83-90
4.21-4.60-4.99
0.6-09-1.2
5.67 - 8.34 - 11.01

Product Description
Consists of 3 fleile bes within  cardboard caron. Each bag contans an scueous qually contol

material for, monitoring the measurement of pH, pCO;, pOz, SO, hem: ic), hemoglobin (Hb), Na®,
K. CI. Ca™, Glucoss (Glu) and Lactata (Lac) P e o Bromaciear anal/zeu ORLY.
ormulated a 2

¢ih High Elcciralc, igh Abnorrnal Gl High Abnormal L
oreoal i, it Loy S0 Lowi-Nrra) Liaihd il Eiscolya, High Glu, High Lac
T A A e e & Nomal Lac

Intended Use
For I viro Giagnosic use for monitoring the performance of Nova Biomecical Stat Profils
pHOX Plus L Analyzers

Methodolo
Ll
Composition
Abufered bicarbonate solution, each coniol with a known pH anc known lovels of Na', K'. CI, Ca",
Gy and Lac Soiuions are ecullibrated weh known lavels 010, CO, anci,. The r eflecianco
ics give a signal that is equivalent to én saiuraiir valuo in whole bloo. The
slgna\ i ccuivalent to a known hema d. The reflectance
chr are scuivalent 0 3 known hemo Mold infibiied. em
volume of 100mis. Con‘ains no constkuents of human oricin, however,
labora o)ry e o b et Bumig hanaing of thoss Farana (HEF NCELS BEEaHERT

oy

Phrofile pHOX Plus L Analyzer Insin

tions For Use Manual

Warnings and Cautions:

Mus: a1 24 26°C for at least 24 hours before use. DO NOT FREEZE. Intended for in vitro
cwzgnos 0 the Stat Profila pHOX Plus L Analyzer Instructions for Use for complote
cirections inciugin for use of controls, ation,

ooy bnd Bt of
Follow st: ancam pra

@ testing procecures
s required for hancling laboratory reagents.

818739 2,606, DO NOT FREEZE. Exgiraton date is printed on each cartridgo

Directions for use
Garridge must bo stored  approximately 24:26° for atleast 24 hours prior o opening. Rafer to
Analyzér Instructions for Use for complate instructions. Verity that the lot number eating on the
Expeciod Ranges Ta o 3arma fo; number incicatod o1 iho corol ca he cariricge should
be mixed by gantly inverting for several seconds. Do not shake the carncr

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

Tho Expecie Range valuos are specifforinsirumens and calibators manufactured by
Nova Biomedical

Traceability of Standards
Analytes are traced to NIST Stancard Reference Materials

Reference Intervals
Concenirations are formulatec to represent three pH levels (Acicosis, Normal pH, and Alkalosis)

The expected clinical range of values for these analy‘e; in patient blood is referenced in Tietz, NW ed
1386 Textbook of Clinical Chemisiry, W.B. Saunders C

Users may wish to determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory.'
Expected Range:

6 EXPECTED RANGE for sach analyte was cetermined at Nova Biomecical
¥‘u5\n muliple runs of each level of control at 37° multiple instruments
t may

ley
E’ET D RANGE incicates the e mean value
in shecticatons. Reter 1o Expecied Hanges Tablo

expeciec uncr cifring laboratory con ruments operating
w

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clrmca/ Iﬂboralcry, approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

novd

biomedical

Produldbeschreibung
axils Taschon in cinem Pagpkarton, Joce Tascho enihal oin wageriges

Nepvpag Mpgioviog
ATotehiici atio 3 ebrapious S0Make eviog xépriou koutiol, Kide OuAcmsuwu ustmeo uhikd

Aot skony rolimaterial zur Useryaghung cer Msssung von O Hamatokais (Hoo). Bhegou oo v 1y opsolauiian o beipnons 1oy pH, pCO, , ciaroKpinn (Het),

Hamogiobn (Hb), Nar, K- Gl Ca, Glukose (Glu) und Cakiat (Lac)Ndﬁ i Varandung ogaipiung (HE), Ha G Ca®, Phonbghe Gloy xcfmcmmu el ’ymquuqug avauTég

Biomedical-Analysegeratén. In crel Stufen formuliert: Fibva Biomedical MONO. numuxzuu(uu oETpig e

[EzmedTy] Azicose, mithohem o o hoh ey Ot e 6 i ATAUKECT, YOG ST Ao OF)

G Tz] Normeb, 0, rraTooT, e e e e Ao (e mngg‘nm%mrsmzm y
5] N‘@mmISQW‘Hbmcn nncrgr\Ek)Crr)fA« niecrigemnomalemGlkosewert, nomalomlakiatwert  [conmer]3) AMCN tn YunpoHaHD, N 0%

Verwendungszweck 1KvuGpEv:

Fir cie Verwancung bei In-vitro-Diagnosen zur Uberwachung der Leistung von Nova Biomedical Stat  [iginvitro mvvmnxrl)(pnoq yia Ty TEpaxoAouSnon Mg anodoons 1wy avakutdy Nova Biomedical

Profile pHOX/Plus L-Analysegeraten StatProfile pHom

Methodol Mz8oSoAoy

ologie
Informationgh hierzu finden Sie im Handbuch fr Becienungsanweisungen ces pHOX Plus L-
nalyseger:

Zusammensetzung
ufen von
a” K*,Cl", Ca ", Glu und LacLosungen ‘Wercn mit bokanntan s e VR e co, e iy
gquwlwbn o bio Refiokianzeiganschafien weisen caraut hin, cass sio einem bekann
auerstoffsatt

tigun swer‘mD il enisprich:, Das Koncukiivitaissignal entspricht Ginem vekannton
in it c

bekann‘,en in Vollblut,

mingesiens 100 . Enthalt eino Ba:
I A analon auf Gut L aborpraxs Soachis: werden. (Sieha NC

Warnungen und Vorsichtshinweis:

Lagerung boi 24 - 26 <C mincestens 24 Stunden vor

Eur Venienciing zur In-yirg Diagnose. Volsiancige, Verwenduncsaneisungen b o ner

aich. Jode Tascho ol
eile menschlichen Urspluné; cennoch sollte beim Umgang
LS-DOKUMENT M29-T2).

Avmc(&x: e OBnyies Xprian tou Avahuri Stat Profile pHOX Plus L.

Pueumnxu Begpatd Bidhupc, kil Bikhupa chiykou bt v vvwam:mlv:éo pHrawod
emineda Na Aukogric Kay foc

inda O;, CO; kaiNy. Ta xcpcxvr]pmnmu/cx\uqqg TEpGYOUY EVG 0ua TTOU zlvcluwluvulxou: 'n
YVWOTT Tipi] KOPEOpOU OFuY¢ I worn

it
AR avunuryclpm]gammyc AvaaTohn vnqcnunq Raewumumn TEpIEXE! :Aux.mouvxu
10Gmis. Ay i By MEpIoG G VOTATIG GYORTINNC MEOALUONG, LTG0, MCTE o CXAGUINDKi
098] YGOTPIGKT TIRGKIIN| KaTG TO )(zlpluuu v UG autcov. (KA. BT PAGOY NCCLS M28-

.
fpére va guiGogtic otou OB Clounanorov na24 opgemp g xprion MHN KATAYYXETE
ﬂpocplincwlu anlmAlué{vwmu(n Xprion Avmpcguongo niics Xpriane tou Avakurn Siat Pl
pHOxPlusL vunqu(l;o s xpronc ovpmepGhf V Tiov OUOTEOEWY YiG TN X

Bocionungsamiicisung fur Siat Hiofi pHOXF
Einsatz von Kontrollen’

sowie uncrRichiimien der

ncardgemaf erforcerlichen Verfahren fiir cen Umgang mit Laborreagenzien

Lagerun
Bo5 8 C lagem. NICHT EINFRIEREN Das Veriallsdaium st auf jeder Kassette vermerk:
Verwendungsanweisungen

Kassetten mussen mincestens 24 Stuncen vor dem Offnen bei etwa 24 - 26 °C gelagert werden.

T roTan TpOBAIATLOY, TG uEEoéo\ovlcg Kattov
RO 1o SOOI €EErabn
Axn \cuOnmz TIG OUYABEIS TTPAKTIKES IOy

VIa 10 XEIpIops.

Aagn 5 5 z
B cre atous 2.8°C. MHN KATAWYXETE. H npepopnvic g avaypderan o ke kaoéra
0dnyieg Xpnon
O1kaoiiee 1@ guAcooovia otoue 24-26°C icpirou i 1ouAdxaToy 24 Wpce mpry 10 dvoryyia
Avarpitteg oaqm; Xpfiang Tou Amum Vi mAApeic 0dyies. BERGIWAEITE 0TI 0 GRIGPOS TapTIdAG

va

finden Siein

Sie, obcia Chargennummer n cet Tabello cer sruaricien Bereicha mit der Chargennummer auf cer
Konirollkassetie ubereinstimmt. Die Kassette sollie curch vorsichtiges Wenden fur einige Sekuncen
curchgemischt werden. Die Kassette nicht schitteln.
Einschrinkungen
PO, -Wer varilaren in umgekehriem Verhaltnis zur Temperatur (ca. 1%/ °C)
DioWerte ces enwarteten Bareichs sind fur Instrumente und Kalibratoren von Nova Biomedical
spezifisc
Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werGen auf NI
Reterenzintervalle
‘onrationan werden formuliert, um crei pH-Werte (Azicose, normaler pH-Wert und Alkalose)

o
Auf cen enwarteten klinisch cieser Analyte in wirc in Tietz, NW ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Sauncers Co.

Benutzer mechton magichenweise MITTELWI ERTE und ERWARTETE BEREICHE in itren eigenen
Laboren ermittel
Erwartete Bereic
Der ERWARTETE "BeneicH fir jectes Analyt wurde von Nova Biomecical curch mehrere Durchléu'e
iecer Kontrollstufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten ‘et

or ERWARTE TE BEREICH zoigtcio maximalen Abwmcnunrpn vor\ Mittelwer: an, cie unter

pezi nlaufenden Gerate erwart

R e sz imtion 81 dor Tabala cor srwar.eton Beraicha

! Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im Klinischen Labor; genehmigte Richtiinie - zweite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

erden

Hessenring 13A, Geb. G
64546 Morfelden-Walldorf Germany

VOpEVOU EPOUG ENVGLIBIOG P EKEIVOV 10U GVaypagETaI a1ny
e EL Vs UV OETE GuGaTPEROVTEG TV GIIGAG Y1d BEPIKS BEUTEPOAETTTG

KQOETQ EAEYXO
1.m/mcnvmunmuom

Depropigyol

O e PO; oIk Aouv avTIaTpéuws e 1 Beppiokpagia (mepitou 1 %/ °C)

Oumpec oA A/cuwcywuu EGPOUG EVaI EIBIKE YIG 10 0pYayVa Ka 10US BaBHOVOINTEG TTOU KaTQOKEUGZE!
nNova

évnAumpoxnm I’lpmum.uv

pe 10 Mp6TuTIo YAIKG Avagopis NIST
Auaoriyata Avagopds

Tpia emineda pH (Ofidwon,

, yiavaav
iR D Kl Arahan -
1170 GVeiEAOpEvD KAMES 20656 11a autéc Tic TpoaSiopr Goueres ougicc 010 aiya 10y Godevoug viveran
TapaTopT 010 Eyxepidio Tietz, W ed 1988 Textbook of Clinical Cherhistry, W.8. Saunders

Qyphorcc pmopeiva EemBuoov va mpoadiopigouv i MESEE TIMEX kai ra ANAMENOMENA EYPH
B kdon

Ayaevoue

AN ENOMEFNrbEYPOE yi ka8 mpogBopKdpEvn ouoia kaBopiomke g 1 Nova Biomedical
EoweOLIGe TOMGTALG GVGAGatIs KA EmiTcCou T SIAIATLIY EAEYKOU OF OEpyoKpaoia 37°C
0t moMar

76 ANAMENOMENO EYPOZ uriodencye
YITO OIGpOpETIKC EpYCOTNAIGKES OUV
AVGTPEETE 01OV [TivaKa AVGUEVORIEVOU
"rwe va Opidere ka1 va [poasiopicere. Yuﬂrcn 141G AVGGOPES TO KAVIKG EPYCTTIIDIO: EYKEKPILEVES
R e P e S e o ]

€1 16 pEyIgTEC GITOKNIOEIC GTTG 10 PEON ] TTOU avapEvovTa)
s v 1 opyav o AGTOUPYOUY EVTOG TWY TTPOBIGY PAPLY.

m Nova Biomedical GmbH

Waltham, MA 02454 U.S.A.

LPN 34120G 2019-098




Descripcidn el producto

El procucto osta compueso por 3 balsas laxiblas cenro ¢o un carén. Gaca bolsa gontigne

atarial acue3s para con'rol do ealidag parg syponvsar la moieién o6 £, pCO,

hemajeciito (H homogiob ina (o) N glucosa (Glv)y Pacido (Lat), quo So debe

L s BranSadores do Nova Biomeiical. Formmuass on os maos

n Acidosis, con electrolito alto, glucosa anormal alta, lactato anormal alto

feawa: 3] pH normal, con SO, bajo, HCYHb bajo-normal, electrolito normal, glucosa alta, lactato alto

covma3) Alcalosis, ¢on SO;, H

Uso correcto

Para so diagndstico in vitro, a fin de supervisar el comportamianto de los Analizadores Stat Profile

pHOx Plus L ¢e Nova Biomedical.

Metodologia

Consultar ul Manual de instruccionos de uso el Analizador Stat Profile pHOX Plus L.

Compo:

Solucnén O Derds bcagbanato; cada conirol 1ara pH conocico y niveles conocidos de Na', K, CI',
. Glu y Lac. Las solucionas éstan equilibracas con niveles conocidos ce Oy, CO, y Ny, Las

caracterisiicas o reflectancia can una Sanal BanaIantd 3 U valor CoRoGE0 de sa\uvamén do

uigeno en sangro otal La senal d conductivdad os squivalsnts 3 un valor conocido @

hematocrito en sangre total.

b alto, elacirolio bajo, Glucosa normal baja, laciato fiormal

Description du produit

Descrizione del pros

mposé do 3pochaties soup) on.C tient un procuit agueux de Consisto 3 sacche Uessnmh sifintemo diuna scaidladf artono, Ogni sacoaconioneuna snsianzs
Coﬂ rGle de qualite u ilisé en smvldss mesuves de 3 ‘ematocrito 1)
K® G ™ Glucose (Ghi) o e (Lae), 3 uriieer SR s analySeurs Nova L cmoglobma (Hb), Na’, e ", Slc0sid (G o latato (Lac) da utiizzard kSRR (et
Blomed»cal Fomur'a RS 08 A glianakizzator Nova Blovisdiest Trg Wil dlformun
teneur él , 6l l etenlac [eoxac]i) Acidosi, lattrol e levato, lo alto, lattat K

u i it SO, X [conmar 7] p , con SO, basso, lo, elettrolita nornale‘ glucosio alto, lattato atto
[eonrmoc 3] 0: ciHo, G ac (el Acaios:, con SO Heykb afo, evermh'a basso, glucosio normale basso, lattato normale
Usage attendu o " s Uso previsto : X <X

tro pour contrdler le in; urs iagnostici in vitro per i i i rofile
Stat Profile pHOX Plus L. pHOx B R B
Méthodologie 3 Sk

Stat Profile pHOX Plus L. Per infarmazioni consultareil Manuale di istruzioni per I'uso delfanalizzatore Stat Profile pHOX Plus L.

Composmon - T e
gc‘"él;fl@é'l‘w oo Lo S o Eavitrios ovce Ly nﬁea‘\f{‘g‘;‘"ﬂu"fgr:%f‘géf“‘“"ﬁe" " So\uzmne (ampone ibicarbonaio ncuiciasoun cantrolg ha un sl nolo ik o ol noti i Na',K*,

caractéristiue: facteur nal

s
aun valor conocico 6 hemo(élobma o Sangra. Ionibico 2oniva Moho. Gada bolsa contiana un
volumen minimo ce 100 | procucto no contiene constituyentes de origen humano.

ODstants, 56.daben segur [as bunas prACCes C8 IASGrIONG para 1a mANTpIacion Gs 05105
materiales. (REF. DOCUMENTO M29:T2 DEL NCCLS)

Advertencias y precauciones:

Se deb almacenar a 24,26 <C duranta al menos 24 horas antes ¢o usar, NO CONGELAR, Para
uso ciagndstico In uitro, Consultar las instruccianas o uso complatas en las Insirucciones ce uso
aiizador Sta: Profila pHOX Plus L, aus Incluyen 125 facomendaciones para el uso o

controles, a informacién sobre la Iccallzambn do problamas,  la motoologia y 05 principios

conespancwen.es a los procedimientos de l g

Seguir las précticas estandar ard

Almacenamiento

Almacanar a 2.6 5C; NO CONGELAR. La fecha ce vencimiento estd impresa en cada cartucho

Instrucclones de us
icht o 6eb6 amacenar a aproximadamonto 24-25 <C duranto al menos 24 horas anies do

de reactivos de

o s lattato, La soluzioni sono ecuilibrate con livelli nati ci O,

di riflet ZB nale | valore noto di sangue
P ?J s Lo e L T ‘““E“’ i en nematc focrtas Garsle fero. I segnalo ccncwnvra  equivalente al valoro nolo ci ematocrio ncl sancus imero. Lo Y
bine dans le Sang (O al. it P Ogni } rl}‘éar[?rc "0:0 nelsangue
: i iniero. o min
O s ot Ar : posaritGorine humain gt B S T St F P e AL T O
DOCUMENT M29-T2) 2 Bboratorio durane la nampdanone Golla sostanze. (RIF- NCCLS DOCUMENTO M29-12)

Avertissements et précautions :
Conserver 4 24-26% pendan: ay moins 24 heures avan:

isation. NE PAS CONGELER, Prévugour,
X Plus

Avvertenze e precauzion
Conservare auna ;er'\pom ura di 24-26°C poraimeno 24 ore prima celluso. NON CONGELARE
Us0,

vitro. Consutt at Profile pH ) , consigl sullutiiz20 i controll, informazioni
pour les instuctions c'emploi da caevocult,ycompnsles recommancati :onscapphca mndaoon' 13les, los sy o frincipicell procedure ci analisi, consultare e Istruzion per
i la probl ainsi Gue la Tuso dell A Piotia pHox Plus L. 3
test, Adottare le procedure standard perla G
Respecter les praticue: pourla cos racii's e laboratoire. Conoarvasiois

Stocka

Conserver & une température do 2-8°C. NE PAS CONGELER. La cate d'expiration est impriméo sur chaque
cartouche.

Instructions d'utilisatios

a:mrlo ccnsuna las completas e de uso del an: I r. Verificar
a nGinord 66 1910 e gt enia Tabls o ransoy SSparados sea ol mismo Gus o el cartucho

o control Mazclar ol ConteRido Gal Cartucho v Endols Con uauicad urama Jarics seguncos

No agitar el cartucho

Limitaciones

Los valores ¢e PO, varian en forma inversa con la (em;\era ura (aproximadamente 19/ “C)

Los valores de los Rango: son y

fabricados por Nova Biomedical.

Trazabilidad de los estindares

Los parametros sg trazan segin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute

of Standards and Technology, Instituto Nacional ce Normas y Tecnologia).

Intervalos de referencia

de manera tal que tres niveles ce pH (acidosis,
EH normal y alcalosi ?

1 rango e valores clinicos esperacs para estos pargmtros medidos en sangrg de paciontes se
menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau

Los usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERA DOS en sus propios
laboratorios.

Rangos esperad o
R0V Blomesica, Gaterming el RANGO ESPERADO para caca parématro medianto series mi

ce cada nivel de control a 37 °C en varios instrumentos
EVRANGO ESPERADO incica los desvios méumos el valor macio que se pueden esperar en

que funcionan de acuerco con las
Gspeciiicacionss, Consultar 1a Tabia Go rangos esperacos.
! Hows to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cémo definir

determinar intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicion,
NCOLS Chs-t, volumen 26, nimoro 13

ples

Deserigo do produto

onsiste de 3 sacos maledueis centro e uma caixa ca catso. Caca s200 conigm uma subsancia
aquosa a6 contola o,  qualidace para monitorizar a medicao co pl go so h\.ma‘écn‘o (Het),
hemoglobina (Ho). Na', K',CI, Ca ", glicoss (Gluj o actato (Lac) palls o ERES
analisacores Nova Biomecical. Formulada em trés niveis:

ey Acicose, lecirdliio ako, valores ca gl tos, valores do lactat is alt

7] pHinomal com SO, b

12} Rlcaioas, om0, Heib 610,
Uso pretendido

Bara use.em diagndsico inira para moniorizar 0 dosempenho dos equipamentos Nova iomacioal
Stat Profile Analisacores pHOX Plus L

Metodologia

Consultar o Manual ¢o Insirugdes co analisador St Profile pHOX Plus L

Composi

gma oA tarmpso do bicarbanato, caca controlo com um pH connecico @ niveis goNar K', CI.
Ca*, glicose e lactato. As solugbes séo equiibracas com nivais conhecidos de O, CO, &

caract ens‘\ca; de reflectancia emitem um sinal equivalente a um valor ce saturagao ce oxlgénm

Conserver les cariouches a environ ztzsvc pcndan’ au moins 24 huu‘%?«avam ouveriure. Voir les

incicué
celui inciqué sur la cariouche e contrdle
Mélanger V6 conn 38 chrouoe G 3 romveraant Goucamant pendant plusieurs secondes. Ne pas la

le on:

L3 valowrs 6n PO, la 1%/°C).

Iéﬂs valeurs e o oot Spécificues aux instruments et aux étalons fabriqués par Nova
lomecical

ute of

cabi and
Lo éalanna%e des paramé res selon les procuits de référence stancard cu NIST (National In:
Stancards and Tec]
Intervalles de référes
8 concentiations Sont formuldos ce maniére & représnter trois niveaus do pH (acicoss, pH normal ot
alcalos
Dans le sang ces patients, la fourchatte de valeurs cliniques attendues pour ces garzr‘!(‘::ms ost référencée
dans louvrage suivant: Tiétz, NW ed 1985 Textbook of Clinical Chemisiry, W.8 rs Co.
Les utilisateurs peuvent. VALEURS MO
ATTENDUES gans leurs propres laboratoires.
Fourchettes attendues
HETTE ATTENDU Nova i

ﬂmeurs sérics par niveau de contrle 3 37°C sur plusieurs insfrument; 5

E ATTENDUE incig; leur 'on peut attencre

ces
e Ses prapoa 1o aiaay dos fourcheres atencuss.
*How to Define and Determine R the clinical laboratory (Dé

A i T kR g o )
deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

FOURCHETTES

Produktbeskrivnin,

Innehdller 3 flexibla pésarl en kartong. Varje pase innehaller ett vattenlosligt kvalitetskontrolls-

material fér Ovelvaknln av matning av pH, CO;DDO SO,, hematokrit (Hc() hemo t‘lotnn (H!J) Na®,

K',Cl,Ca" 5 (Glu) och lakiat (Cac) 7% &T anvandast mec Nova Biomedic

analysa o e amaa v i

[1] Acicos, med Hég elektrolyt, H8g onormal Glu, Hdg onormal Lac

NOYI‘!a(pH mes Lé}? SO,, Lag-Normal HcyHb, Normal elekt ro!y( Hog Glu, Hog Lac
B Alkalos, med SO,, Hog C./H , Lag elektrolyt, L‘;rncrma\ Glu, Normal Lac

Avsedd anvindning

or for6 av prestanda hos Nova Biomedical Stat
Profile pHOx Plus L-analysatorer.

Metod;
Y ok anvisningen for Stat Profile pHOX Plus L-analysatorn
Sammanséttning i
bufirad bikarbonailosning, varje kontroll mod eit kant pH-varde och kinca niver av Na',K',CI,
Ca”, Glu och Lac. Losningarna ufjamnas med kinca nivaerav O,, C N,
Hoflbkianseganskapera ger n signal som mots svarareii kant Tomat macsvarde hetblod.
moisvarar cft kant hamato i holblog, Roflokia

. Osinal de aumyalor do
As i de A

aum
900 sangue. Intigo co mofo, © €28 5aco tom urh valurme minimo 8
uintes ce ori 0 obstante devern cc,L.he as boas praticas
S M29-T2)

100mls. N3 contém cons! m h na;

o laboraiéno a0 manusear-se sias subsiAncias. (AEF = COCUMENTO Ne

Avisos e adverténcias:

Tem de ser conservaca a
ONGI

4-26°C quranio polo menos 24 horas anies ca willzacdo. NAO
LAR. Para uso o ciagndsico inviro, Consufar as nsitu o Utilizagao Stat

otsyarar ettkant ibloc Varje
e ety o 0T Innehéllerm'enAgrabestﬁnescclaravr\anskh
ursprunc, Korrold laboratorispraxis ska deck foljas nar cessa material hanteras. (REF. NCCLS

DOKUMENT M29-T:

Vamingar och Iorslknghclsﬂlgﬂrder
Maste forvaras vid 24-26°C i minst 24 4

mar innan den anvands FAR EJ FRYSAS. Avsedd for

[

Profila pHOX Plus L para inst igios do ulizagao complatas, incluio S ccomendscoas para bs0 cos
Conttolbs, MorPagas Soma b 4 n6sico @ fosolugao ca problemas, bem como 3 metocoiogia o
gircoios cos procecimentos o ioh1

Uir a5 pré fica cicas para reagentes
Conserv:
Ccnsurvzr a 2 8°C; NAO CONGELAR. A cata de validade est4 impressa em caca cartucho.

Instrucoes de utilizagao
O cartucho tem de ser conservaco a aproximacamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes
i s completas. Veriticar
0 nimero ce lote que aparac na tabela das Gamas previstas & igual ao numero e lo‘e incicaco no
cartucho de controlo. O cariucho Geve ser misturao, inverienco delicacamente curante alguns
s=guncus Nao agitar o cartucho
Limi
B Vatores de PO, variam em proporgéinversa b tamporatura (aprosimadamente 1%/ °C)
05 valgres ca gama provisia sao fabricados pela Nova
o
Rastreabilidade dos padroes
s analitos sa0 analisacos por comparagao a materi

Intervalos de referéncia

s de referéncia certiiicacos NIST.

democoa

tds niveis c pH (acicose, pH normal &

gama L inica co valores pravista pera osios anslfos 110 sanguo co pacienie & referenciaca om Tietz,
NV/ e 186 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau

Os utilizadores poderdo querer determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PRE VISTAS ( PECTED RANGES) no seu prdprio laboratdrio.’

A GAMA F‘REVISTA (EXPECTED N

petinco vérias vezes cada nivel ¢e controlo, a 37-=c em e e neae
ABAMA PREVISTA incica 03 dosvios maximos em rélacao ao valor mécioprevisios son cifronios
concicoes laboratoriais eminstrumantos a funcionar dentro ¢a especi s. Consular a Tabela das
Gamas Previstas.
Howto Dalino and Determin Reference Intervals n the cliical labaratory (Como definir ¢ dotorminar
intervalos de referéncia no laboratdrio clinico); directriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Ndmero 13

5 Stat Profilo pHOX Plus L-analysatom

(anironer.1s Sokningsin? uma:mn sam¢ met oc\k o e principer o1 provprocecurer
Folj erforderlig for hantering a

Férvaring
Folvalas vic 2:8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgingsdatumet ar trycki pé varje kassett
ngar for anvéindning
Roven ter mésie (orvaras Vid Birka 24,26°C. i minst 24 timmar innan g oppnas. So.
ta att

orracen-iabelion A Goteamma som Iornumre: som finng pa kon'rollkassotten- Innahélle i
Kassatien ska blancas genom att cu forsikiigt vander pd kassetton  flera sokundar. Den ska inte
skaka
Begransn ngar

varden varierar omvant me
Furvan at omrade-varden spe
Biomecical
Sparformaga - Standarder.
Analyser sparas med NIST Stancarcreferensmaterial

Referensintervaller

temperaturen (cirka 1 %/ <C).
eras for instrument och kalibratorer som tillverkats av Nova

for att iro pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos)
Varden far dat forvantade Kiniska omrade! for.dessa analysar i patignibldd finns i féljance bok:
Tietz, NW ec 1986 Textbook of Clinical Cher’us ry, W.B. s Co.

Den spm anvardsrpmdukfen kanske vl faststélla MEDEL VAHDEN och FORVANTADE
OMAADEN i sitt laboratorium."

rviintade omraden
Det FORVANTADE OMRADET for e variorer analys faststalldes ) Nuvz Biomedical genom att flera
Kaeningar fox varie kontrollniva vid pé flera instrument u

FORVANTADE O rincikerar maximais antaiet awikolser fran mecelvirdet som kan
oL ENIAS ancer aiea taboraTor g AR Tof e SOm Srbatar Inom specifikationerna.
Se Férvantace omraden-tabellen.
{How o Define and Determine f Rslsrsncs Intervals in the clinjcallaboratory (Hur man definierar och
faststaller referen: riktlinje- andra utgavan, NCCLS
C28 A2, Volym 20, Nummer 157

Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La cat
Istruzioni per I'us

Consenarbia cartucce a una emperatura di circa 24-26°C per almena 24 ore prima di aprirle. Per lo
incicazion! complolo, consultarg |3 istuzion! por uso cellanalizzatore, Verficars ch i numero cijofio
che appare nella tabélia cegli intervalli pre identico a quello indicato sulla cartuccia el controllo
R o et mants 1oL OEa por mveraians por Scumi So0ondl Nom agiara.

Limitazioni

i scadenza & riportata su ciascuna cartuccia

Ivalori ci PO, var alla 1%/ °C).

| provisti ica Nova

Rilevabilita degli standard

Analit ilevabil Ref Materials el NIST (National Institute of Stancards and
Technology).

Intervalli di riferimento

lro fvellidi pH (acidas, pH normale o aleslos)
Lintervallo clinico di valori previst Wne:gl»analm sgegificat nel sangue cefpazienti2 citato nelibro ci
testo ci chimica clinica di Tietz, N
i consiglia agii utenti di Geterminare VALORIMEDI & INTEHVALLI PREVISTI nel proprio laboratorio.'
Intervalli previ
L INTER\&LLO Brevisto i)er ciascunanalita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pits
ni ivello di controllo a 37°C su piu strumenti
L!NTERV LLD PﬂEVISTO massime cal valore

iegh conformita alle spectiche. Fare rierimento alla
{abeta Gegl imonva provisi

Hawto Dofineang Detemine eterence Inervals i the cliniealaboratery (Come definie
determinare gli intervalli i rif un ficazion app edizione,
NETE RS Vhteme 30 Norero 18
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