[REF] 23930, 23931, 23932, 23933

IVD | 2004/ ce

Stat Profile® pHOx®/Basic Controls Auto-Cartridge

Kontroll-Auto-Kassette

Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automatico de col

, Autépatn Kaoéra AimAupatwy EAEyxou, Cartucho automatico para controles,
rolo, Kontroller, autokassett

[conTROL[1]2] 3]

24107026 & 2025-09-25 .

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avauevopeva EGpn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Forvantade omraden

CONTROL[1] [conTRoL[ 2]

min - X - max

min - X - max

min - X - max

H* nmol/L
pCO, mmHg
pCO, kPa
pO, mmHg
PO, kPa

%

%

g/dL
mmol/L

7.243 - 7.268 - 7.293
57.19 - 53.99 - 50.97
56.3 - 61.6 - 66.8
7.49-8.19 -8.88
56.3-64.3-72.3
7.49 - 8.55-9.62
53.4-58.4-62.4
32-34-37
96-11.1-12.6
5.95-6.88 - 7.81

7.410 - 7.435 - 7.460
38.87 - 36.69 - 34.64
39.2-427-46.2
5.22-5.68 -6.15
107.0-115.0 - 123.0
14.23 - 15.29 - 16.36

7548 - 7.575 - 7.602
28.32-26.61-25.01
21.9-244-274
2.92-3.25-3.65
129.3 - 141.3 - 153.3
17.19 - 18.79 - 20.38
85.2-89.2 - 93.2
48 -51-54
15.6-17.1-18.6
9.71-10.64 - 11.57

Product Descriptior
Conaisis of 3 fleibfe bags within a cardb

L,ar'i ;.dnun Each hag contains an aquecus quality control
matenal for menitonng the measurs E E hematocrit (Het), and hemaoglobin (Hb),
{0 18 with Nova Biomedical ana Y Fommiga o e e

Acidosis, with Low SO, Low-Normal HevHb
<% Normal pH
~13] Alkalosis, vith SO,, High HotHb .

Intended Use
For indro Gagnostc uss
pHOwBasic Analyzars.

or monitoring the parfarmance of Mova Bicmsdical Stat Prof
Methodology,
Hetar 1o it Profile pHO/Basic Analyzer Instructions For Use Manual

Composition
A buflerad bicarbonate solution, each control with a known pH. Sclutions are ih knovn

Produktbeschreibung nzplveawn Mpoiévrog
Umfasst 3 flsxible Taschen in einem Pappkarton. Jede Tasche enthilt sin wasstiges_ ATorehefial oo 3 euKa e oaKouAdia evids ,(cpw/o\. KOLTIOU KcB:anchAcm TEPIEXE UBATIVD
manmskumronma(nnalzurUhemacnun lor Mossung von pH, Pco,‘ 0, SO, (Hey und 10TNTAG VI TNV jrpnene rou g 2, SO,, ijcToKkpiT
(Hbj MUR zui lova eratén. indrei Stufen formufient:  (Hc) xclwr§ulp40rwa SHiG (0}, Vi X G GUEALTEG NoVa Biomedical MGND. Mapdortuaeral oe

TpIa £ a:

[EowmeTi] Azidose, mlSO
fesvmacls| Normaler pH-i
'—"‘mm T3l Alkalose, m|| <&

lungszw

Het/Hb nidrig-normal

{eUHb hoch

L Eeibwon, pe Xapnhd SO;, XaunAé -duciohoyiké HeyHb
coww 2] (U 10AOVIKO i
[&EMK I\wcn ur S0, YipnAé HevHb

endi
e e Sei n-vitro-Diagnosen zur U \Nova Stat

Profils pHOx/Basic-Analysegeraten.

Methodologie

Infomationen hierzu finden Sie im Handbuch fur Bedisnungsanyieisungen des pHOWBasic-
alyseger:

Zusammensetzung

g der Leistung

levels of O,, CO, and N,._The ance characteristios qiva  signal fhat s squivalont 10 ; g
cxygen salurahun value in wnaie blood The rcnducuvny characferistics ars emwalem 10 a known

valus in whole blocd. The uivalent 0 8
GGk < in bicod. Mid Lag ccntains 4 s woluine of 10gm
Contains no censitusnts of human origin, lafioratory practice should be Wioned dunng
handiing of these matenals. (REF. N D B EhER R s )

Warnings and Cautio
Vst becSiored al &-26°C for atleast 22 hours befors use. Intendad for in vitro diagnosiic use. Refer 10
the Stat Prafiie pHOwBasic Aral micicns for Use lor complate dirsgiions for use, incluin
racommendaticns for use of cenfrols, troutl shwung information, and methodology and PrnGiples of
Ihe testing proceduras. Follow standard pr rEquiread for handling Iaboraicry Teagents

el

39 .6C: DO NOT FREEZE. Expiration date is printad on sach cartridge
Directions for u
095 must be stored at approximately 2¢-26°C for at least 2 hours pri 10 cpening. Refer fo
/\nanyznr nsuctons for Uss for complete nsinuctiens, Verty thatthe kot number agp: n the
53013 i5 1he same lof number indicaied on Ihe corirol cartidgs. The cardge should

Expected Rang
bR mixed by géntly invarting for several seconds. D6 not shake the carlridgs.
Limitations

Po, values vary inversely vith temperatura (approximately 1%/°C)
Expected Range values ars specific for instrumants and calibrators manutactured by
T e

Traceabilty of Standard
Analytes ara traced to N!ST Standard Relerance Matarials.

Reference Intervals

Concentrations are formulated to represent threa pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis)

The expected linical rangs of values for these analytes in patient blood i referenced in Tistz, NV &d
1986 Textbook of Ciinical Chemistry, W.B. Saundsrs 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 mutiple nune gieach evel olconlmT at 37"0 . on mulple instrumer
ma;

ANGE indicate: dmum deviations Irom the man valus
that may be =xi'&c(=d undar dll!e(lr\ Iubcramry cur»dllwuns for |nslmrnnnv=. operating
within specificalions. Refer o Expecied Rangss Table

How fo Define and Daterming Reference Intervals i ihe clinical lavoratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

nova

biomedical

s mi H-Wert, Lésungen werden mit
rekannﬂansnmanvuno CO, urd N, Aquilibrient. e e ok zeigenschaften weisen darauf hin, dass
sia ainem bakannten Sadiersiofisatiglngswert in Volllutenisprcht, e Korduktviars:
siganschaften entsp s b skannten Hao i D Rsliektanz. und
Konduktivitat: g K in Ve 1. Keine

Jeds Tasche enthalt mmdes(nns]ﬂcrrﬂ e king Basatale
nsch 5. denncch sollie beim Um ng) mit den Matenalen auf gute Laborprais
geachxex reran (o CELE D SR AENT nrs

Warnungen | und Vorslch(shlnwel
°C min deslens2

Lagerung bei 2 Stunden vor der Veruendun erorderich. FUr Verwendung 2ur
e Lk w=nden Sie sich Iurvullsldndlge Verwendungsanisisungen an

for Stat Profile e Emlahiungen zum
Einsatz von Kontroller i Pro i und Richiinien der

Tost/artanran, Beachian S Gie sur\ddrdgsmdﬁ erforderlichen Vertahran fur den Umgang m
Laburreagenzxen
Lagerung
Bar2- 8 C lagem. NICHT EINFRIEREN Das Verlallsdatum st auf jeder Kassette vermerkt
Verwendungsanweisungen

sen mindestans 2 Swunden vor dem Offnen bei stwa 2¢ - 26 <C gelagert vierden
\{o!lsmnmge Araisungen hisrza indan S i
Uberpriifen Sie, ob die Chargannummerin o T abats oy e o oS S argennummer
aut der Konjroflkassatts Ubarainsiimm. e Kassetie solie durchvorsichiigas Wendsn fir sige

ekunden durchgemischt werden. Die Kassatte nicht schittel

Einschrankungen
PO, -Werte variieran in umgekshrtem Verhalinis zur Temperatur (ca. 1%/ °C)
DieWarte des envarteten Bereichs sind fo Insiruments und Kalitratoren von
Nova Biomedical spezifisc

Nachverfolgbarkeit von S(andards
Analyte werden auf NIST-
Referenzintervalle
Konzenirationen werden formulier, um dri pH-Werte (Azidose, normalar pH-Wer und Alkalose)

arzustelien,
Auf den srvarteten Kinischen Weriebereich dieser Analyts in Patientenbiut wird n Tietz, MY &4 1985
Textbook of Clinical Chemisiry. W 8 hingewiesen, Saun )

tzar machien moglcherweise MITTELWERTE Unc ERWARTETE BEREICHE In ihren sigensn

M
Erwartete Bereiche
Der ERWARTETE BEREIOH tirjedas Analyt wurd von Nova Biomedical durch mefrere Durchidute
eder Kontrolistufe bei 37 °C aul memmn Instrumenten besf

er ERWARTE TE BEREICH 22 Abwaicnanouny fwertan, die unter

ir die Spesitiationen PR A

envartet \,emnn B o e A S o Bsiche
*Definitio n Refaren. im Kinischen Labor;
ek e Ao NEBLS GOy A8 Bt S ommmer s

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

fia in vitro Teprion via tav g améSoong Twv AveAuriv Nova Biomedical
Stat Prof anOx/Baslé papayamy e i

Me8oBoAoyia

Avmngx: cu; OBnyieg Xpriong Tou AveAutr Stat Profile pHOX/Basic.

PUBMIGTIG BiTrayBpaKiks kg, xge Biahua eAEyou  Y1oT6 pH. Ta Bishijera cEicopponovian
pE WWwoTa enimeda O, CO, Kal Ny K,\cm}g TIGGYOUY EVG GG TIOL EVGI
EVTIGTONO e 10 WGIGTH T KOpEGHOU, ogwnm 7

QTIOTONG L pIE Yo T fuc. Ta-
o G0 el e Kase

GERQUAGH TEpIEKEI EACIOTS kb 100mIa, A K Bev aTiKe

waT600, mpElva aKoloulneei g08 cpYCoTIPIGKT TPGKTIKY T To KOS Tea UARG LT

(AR B TERDOY NCCLS ST,

I'Ipotlﬁovrolrlazlg Kat I'Ipn@w\ué i
TG uAGacETa) oTou ouhixg
Aluwmunxn prion. AvaTpe rmn.;oaqwzg pqcn;mu Avu urn Sta
obnyiss xprionc, Ineron Enu. T

Via v 1B OBONGSG K Teow APK T L
eraanc, AonoLenm: g awnaug TIPCKTIKEG TIOU GITOCVTAIYIG TO KEIPITHO EPYCCTNPIKIY
ATBPAGTAPIWY.

070V yic 24 tpes oty T yorian, Mpoopitetan via In Vitro
Sl WAL %és.cv‘fcn\npz.;

®oAatn

mthééazml Uvoug 2-8°C MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Aigng avaypa@eral oe KGBE KaoETa.

0Bnyieg X,

OrvboEies mpeneiva @yhdooorTal gloe 24-26°C mepimou v TarAdxioToy 24 tpes moi To done
Avarpegre gric QBnviee Xpriong tou AvaiT g mhnpeic oGnies: Befiaiueire n o apigog maprioag

GypdptialoToy ok Avsumvouciou Edpou 2 el T, CVCpapETal GV
Yoo  BICAUHATOS EAEYYOU, H KaGETa npsnzl va cvawvv\,:vm GVGGTREPOVTGS TNV GTIAAG VIG HEPIKG
Bl u:puAmm MY avm(wtnunv Kaoera

nwlo

1E2 PO: ToIKIMOUY avTIoTpGawE véhoya e Tn BgppoKpaoia (megimou 1%/°G)

O TIHES TOU AVGLIEVCEVOL EUROLG ERcl BIREG i 10 GYGVG Kal 101G BABHOVOLNTE Tou
KGTGOKEUGOVTaI GTI T

Nova Biomédical.

Ixvidagornra Mporomwy
"TPOGBIOPICOEVEG OUGIEG GVIKVEGOVTGI OUHGWYA HE T0 TIpSTUTIO YAIKS Avagopdg NIST

Aioripata Avagopdg

L viava Tpic emimeda pH (Ofeidwon,
@uciohoyIKS pH Kai AAKGAWG)

T To avapevopeyo KAVIKG eUpog vig aurée ti pogBiopilGyees ougice 010 iy Toy acBevolg vveran
Tiapanopmn gvo Eyxeipidio Tietz, NW ed 1 Textbook ol Clinical Chemistry, W.B. Saunders

O xprioTes uﬁcp[l VC emBupouv ve mpoadiopioouv ng MEZEE TIMEX xai ra ANAMENOMENA EYPH
aT0 EpYaCTIpIO TOL

Avapevépeva Eupn

TO ANAMENOMENO EYPOE yia kafe
XPNCINOTIONTAC TOMGTIAEG OVGAUGEIG KGBE e by
g ToMam\a dplaua,

ami6 N c
TV EAEYXOU O BEpjOKpaoia 37°C

To ANAME! 0 EYPOE umioBeiilel Tic pEyIGTES amorkAGEIC GTIG Tn 1EGT T TTou avapEvovTay
Y5 BeoDET K €Oy piskée UV Vi o pyave o ASHGUENCLY EVIGS TV TIpOBIGYAGHEV
Avarpégte arov Miiaka AVGpEvGpevou

*lwe va Qpigere ka1 va MpoatiopiCere 1a AiGOTiUGTG AVGROPGS GT0 KAVIKO EDYGOTAPIO: EYKERDIIEVES
conyiee: ézelgmq mmn,pmca%‘tza A2, rzu%g G Aot

m Nova Biomedical GmbH

Waltham, MA 02454 U.S.A.

LPN 28226K 2019-09
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Descripcion del producto

dhcto esta compuasto 0pgr 3 bolsas flexbles deriro da un canon  Sada balsa contiens
actosa para coniralde calidad para supenvsar fa m. 1o Rematoerio (H lcU y
PemmoaiGoinn (11b).us Sa debe usar SOLO conlos e B Beradia) Eanosatis £
tres nivales:

Em]T] Acidosis, con SO, bajo, HetHb bajo-normal
Rl ol .
(ezwmecl3] Alcalosis, con SO,, HetHb alto

Uso correcto

Para uso dxaggdshco invitro, a ||n de supervisar el comportamienito de los Analizadores Stat Profile
pHOBasic de Nova Biomedica

Metodologia

Eeneuihar 2l Manual de instruccionas da uso del Analizador Stat Profile pHOX/Basic.

Composicién

icién tampén de blcamonaw cada cun!ml con pH conocido. Las soluciones estan equilibradas con
nlveles conocidos de O,, racter bcas da rellamancla dan una senal equlvalen'e aun
re

Description du produit
mposs de 3 pechaes souples en smballage carton. Ghaqus pochetie conlient un produit aqueu de
oircle de quali utliss on sutt des mesurss de pH. pCO, pOL SO, hematocnte ety et

Descrizione del prods
Consisie in 3 sacche o8&l allinterno di una scatola i cartone, Ogni saga configne una sostanza
acquosa di cnmmilu %ualna per | montoragaio delle misurazioni i ematcarto (Hot)

hémoglobine (Hb), a utiliser GRIGUEMERT ave atrois a utilizzare ESCLUSIVAMENTE con gli o 13t Blomedhem Tra hoel i
niveaux : formulazione:

[ESma Acidose & basse tenaur en SO, teneur basse-normale sn HoUHb ]3] Acidosi, SO, basso, Het/Hb basso-normale

(cowmmacfz] pH normal H nommale

s Alkalose avec SO, teneur élevéa en HovHb Rlcalasi‘ con SO;, HetHb alio

Usage attend u so

Uhitshiion préviie en diagnostic invitro pour contrdlar la fonctionnement des analyseurs Nova DE oAt ini diagnosticin viro perl moni i ioni degl i Stat Profile
Biomedical Stat Profile pHOx/Basic. pHOx/Basic Nova Biomedical

Méthodologie Malcdo =

Vairles |ns|rucuuns dutilisation de Ianalyseur Stat Profile pHOx/Basic. Peri consultare il Manuale diistruzion per I'uso dell Stat Profile pHOx/Basic.
Compos Composizione

Solution xamponnee o blcarbonaje, chagque contrdle ayantun pH comnu Les soluions sont Squibrées
avec des niveaux connus en O, CO, et uq es de facteur d réfiexion donnentun
signal squivalerd 4 una valaur cornus de Satorai du sang total, L

1 &

valor conocido de saturicion e uxlgﬁnﬂ en sangr
equivalentes aun’ valor comcudo de ema!ucmo en sangre mlal Las

i ation
uivalentes 4 une teneur connue (ocrites dans le sang fotal. Les

lobina en sangre. Inhibid:

hémat
e lacieur de réflexion et de conductivite Bty equlvalen[es Sand tanaur connue en

alor moh
b Ealaa onharaun vojomen mirimo d 100 m |p 310 6 Gonteng consilysnias e ongen
Kumano. No obstante, se deben sequir [as e bt para la manipulacion de
25108 materiales, (REF. DOCUMENTO 128-T2 DEL NCCLS)
Advenanclas y precaucione:

e Meactar s D56 5 durante al menos 2¢ horas antes de usar. Para uso diagngslicg n o
o e 0 dal Analizador Stat Profile

HOWBasic, que indlayen ias e aeangs para siusode o o sobre la

dans e sang total un volume
100 ml "‘orlgmehumalr\e il convient
produits, (REF. NCCLS

¢t
toutefois de re’facler Ies pratiques d Iabcmloiva dansla
DOCUMENT M29-T2)

Avertissements et précautions :
Conservera 22-26°C pendant au moins 2¢ heuras avant uiligation. Préwy pour uliisation en diagnostic
invito, Consulir fes insinuctions duiisation de Fanalyseur Stai Profll pHOxBasic pou

amplol de ce produl,  compri es ecommandalions Fanp R

ocalizacicn ds mas, ya melodolegia y os priciios o Tos dela

bie
Pk SEgur fas practicas estandar raq 4 e laboratorio.

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

Instrucciones de u!

B lchoe sa daban almacenar a aproximadamenta 2¢-26 °C durante al menos 2¢ horas antes de

abrirlos. Consultar las instrucciones completas en las Instrucciones de uso del analvzador Vﬂnin:ar que

Einumsro de lote qus figura en la Tabla de rangos esperados sea el mismo qus i dai carucho d

cantrol, Mezclar el conténido del cartucho invirtiendolo con suavidad durante varios segundos

agitar el cartucho.

Limitaciones

Los valores ds PO, varian en forma nversa cona temperatur (aproximadamente 1%/ <)
valores de Icszﬁangos ‘esparados st par. I

porNava Bromedical

Trazabilidad de los esténdares

Los parametros razan segun los Materiales de Referancia Estandar del NIST (National Institute of

SO arde aha Tachnology. stiuto Nacional de Normas y Tecnologia).

Intervalos de relerencla

fabricados

de manera fal que rep tres niveles de pH (acidosis, pH
normal y alcalosis)

Elrango de valores liicos esperados para estos parimetros medidos en sangrs de pacientes se
menciona an Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders C

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

Rangos esperados

Noya Biomedical daterming el RANGO ESPERADO para cada parimetro mediants series miiiples d

cada nivel de control a 37 °C en varios instrumantos

EI RANGO ESPERADQ indica los dasvios maximos del valor medio que se pusden esparar en distintas

condiciones de laboratorio para los que = acuerdo con las

Consultar la Tabla de rangos esperados.

! How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cdmo definir y determinar

intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicidn, NCCLS C28-A2,
jumen 20, ndmero

Descricio do produto

Consisle de 3 sacos maledvae

z(;] 05a d alidade
emoglobina (H ) s oo e

niveis:

x:m«ln T I\cldnsa z‘:cm S0, baixe, HeHb baixo-normal

[cowmat i3l /\IcﬂlusE com SO,, Het/Hb alto

Uso pretendido

ro de uma caixa de canau Cada saco contém uma substancia
, SO,, hematdcrito (l fct)
D Som A acros Novh Biameicar Forrauiad arm 15

urla ioblsmes, ainsi que 13 methodologe ol isa prnci

luzione dibi n pH noto, Le soluzioni sono equilibrate
conivellnot 4i0,,CO & N, U Carantansiichs o rilettanza emenam un segnale equlvaleme alvalore
i

Valor 9 L nflettanza e condutiivita so

aqulvalanﬂ al valore noto d\ emc ublna nel sangue intero. Immzmne deile muffe. Ogni sacca canllene
volume minimo di 100 mi. N s umana. Si

Gdottare & normai la ione dell e

DOCUMENTO M25-T2),

Avvertenze e precauzion
Gonservare 3 una terpernes iz -26°C per almeno 24 ore

rima delluso, Uizzo diagnosiico in vitro
iluso, sulla risoluzione dei problemi
todo e principi delle pmceduve ey Goassra e lHiom Rar s Gl anazzaors S1a
Pmﬁla pHO/Basic. Adoiare dei raagenti di laboratorio

de test. Hespecler les pratiques S|andard requises pour la manipulation des reacllvs de laboratoire.

Stocl
C,(‘:nserver a une lampera!ur-‘l de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiraticn est imprimée sur
chaque cart

Ins(rul:llor;s d'uﬂllsa tion
r

Conservare a2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riporfata su ciascuna cartuccia

Istruzioni per lus:

onservart s cartucos a una temperalura di irca 2¢-26:C per almano 2¢ ore prima di aprile, Parle
) complete, consultars le istruzior dell'analizzators. Verificars che il numero di lotto
che agpars rela abélla dag intervall prevish sia Soniee 3 quelia mdicate sul  cartuccia del controllo

server les cartouches 4 2¢-26°C pandant au moins 2¢ heurss avant ouveture. Voi
d'utilisation de I'analyseul fmurdes instructions complétes. Verifier qus le numéro de |G| lndllwe dans le
tableau des fourcheftes atfendues est identique a celui indiqu sur a carouche de contrdle. Malangarle
contenu de la cartouche en la renvrsant doucement pendant plusieurs seconds. Ne pas 1a secotier.
Limitations

Les valeurs en PO, va %/°C).

Les valours de o e A e aons Bbriqués par Nova

Traqablllla des standards
Chaine d'étalonnage des paramétres selon les produits de rélérance stardard du NIST (National
Insilute of Standards and Technology).

Intervalles de référence

Les concenirations soni formulées de maniere & représaner tois niveaux de pH (acidoss, pH normal
et alcalo:

Dans le sang des patients, la fourchstte de valeurs clinigues attendues pour ces paramétras est
i@ferencés dans ouvragesuivant : Tiefz, NV ed 1986 Textbook of Clnial Chemisty, W 8. Saunders

Les ylifsateurs peuvent souhaiter déterminar les VALEURS MOYENNES etles FOURCHETTES
ATTENDUES dans leurs propres laboratoires."
Fuurchakles attendues
HETTE ATTENDUE de chaque paramére a été déterminée par Nova Biomedical en ufilisant

e Saries pariveau de conrdls 3 37°C surplusieurs S

a FOURCHETTE ATTENDUE indique les deviations maximum de la valeur moyenne que I'on p
attendre dans ditférantes conditions de laboratoire pour des instruments exploités dans les hmxlasde
specitication. Consulter a ce propos le tableau des fourchaties attendues.
*How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définiticn et détermination
des intervalles de référence en laboratoire clinic Jf/ approved guraelme -second edition (normes
aporouvéss, deuxiéme gdition), NCCLS G5 ns Vel 15 20, Nomber

Produktbeskrivning
Innahllee 3 laxbla pasar an kartong, Vari pise inshller st vattanhalig kalitetskorirals.
matenal {or Gvan/akning av maining av - hematokril (HeY) 0d i (Hb)
Fir ENDAST anvandas med Nova Biomedical-ahalysitorer. Sammansativid tre nivast

] Acidos, med Lag SO, Lag-Normal Het/Hb
GomacTs] Normal ph
G Alkalos, med SO;, Hog Het/Hb

Avsedd anvandning

=standa hos Nova Biomedical Stat Profile

for dve g av pr

Metodik
Se bruksanvisningen f6r Stat Profile pHOx/Basic-analysatom

ing
En builrad bikarbonailasning, varje kontroll med st kant pH-vards. Lésningarna uigmnas med kinda
llskiansegenskapsina ger on signal som molsvarar <t kin
elbiod molsvarar ot kant Hematokrivarde i
cl otsvarar ett kant hemoglobinyarde i bicdet
Mugeihammands Varis pase innshallar an minimivolym pa 100mis. Innehaller inie nAara

2y minsklgtursprung, Kokl aboratonsprays ska dock fcfas ndr dessa materal

em 6 n vitro para dos Nova pROXE,
Sla( Pmmﬂ Analisadores pl 10x/Basic.
Metodolo:
ErStiRar & Manual de Instrugtes do analisador Stat Profls pHOX/Basic
Composigio mmanséttn
Uma Solugac-amp3o de bicarbenato, cada conirolo cam um phi sonhecido, A¢ solugdes sio nivderay Oy €O, cen iy
mitem um ¢
sinal equwalnnlea um Valor 08, samvaqao s hacido no sangue Total. A Tsticas de Ihelbl
a um valer ds her conhecido no sangue total. As

o d o 25 tem urm v PR Sl £

nc sangue. Inibi ao emuu ada saco tem um volume minimo de 100mis. Nao contém constituintes
"g%m humar: 9 obstants devem Sequir-s as boas praticas de laboratdrio ao manusear-s Hantords, (HEF NECLS BOKGRIERTT 1

e e R P A LD RENTO NECLS s T2) Varningar och for:

Avisos e adverténcia
Tem de ser conservada a 2¢-26°C durante pelo mencs 2¢ horas antes da utlizagao. Para uso em
magmsncc in vilro. Consular as Instrucses de Utlizago do anaiisador Stat Prolile pHOWBasic para

i tsatgarder:
Maste forvaras v|d 2.‘. 21 °C i mxr?m 24 ||mmz|r innan den anvands. Avsedd 16r laboratoriediagnostisk
Se for Stat Prafile pHOX Basic-analysatorn [or fulstandiga amusningar

for ingar anvandning av koniraller, felsokningsintormation
Sami me!udvk Geh principar 1or provprocsaurer ROl sriordafia SianGarapraxis 1or RAENNG av

instrucoes de util incluindo para uso dos contrelos,
sobre odvag néstico & rasolugao de problemas, bem como a metadologia & principios dos

rocedimentos 6s testa. Sequr as praficas nofmalmente axigidas para 0 manussamento de reagentes
aboratoniais.

Conservagio )
Conservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. Adata de validade esta impressa em cada cartucho.

Instrucdes de utilizagio
O carluchos tem s <er conservados a aproximadamente 2-26°C, durante, pelo menos, 2¢ horas
antes da al nsultar as Instrugoes de Uullzagaao do analisador para ins mpletas.
{ariicar se o nimero da lota ue aparece na tabala B re vt ool o6 maard o e
e T ahe s conalo, O cartucho eve ser mislUTade, mverends delicadamente duramts
alguns segundos 'Nao agitar o carfucho.
Limite
6 Vaiorss de PO, variam em proporgo inversa 4 temperatura (aproximadamente 1%/ °C).
Os valoras da gama prevista sa0 para fabricados pela

Nova Biomedical
Haslrenblhdade dos padr

Aot 580 Snaisb0s por comparagao a materiais de refersncia certicados NIST

Inkervalos de relerenc!a

ds modo a

N s Hlinica de valores pravista para estes anallos no sangus do paciente & referenciada em Titz,
d 1986 Taxtbook of Clinical Chemistry, W.B.

Os ullizadores paderdo querer delorminar os VALOHES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVIETAS TEXPECTED RANGES) o seu préprio laboralério.

Gamas prevista
AGANA PREVISTA (EXPECTED RANGE) ) para cada analt ol detenminada na Nova Biomsdcal,

apetindo vanas vezes cada nivel de control S in: sl Ent

B o Sotumos aaririca S F2IaCH 25 vAID: e pebyisios sob dferentes
onliches Iboraiofals Brm insirumentos a funcionar deniro da specilicagobs. Consuiar a Tabela das
Gamas Previst
! How to Define and Determing Refarence Intervatsinthe clncal laboratory (Gomo definir e determinar
intervalos de referéncia no laboratdrio ciinico), directriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C26-A2,
Volume 20, Numero 13

trés niveis de pH (acidose, pH normal &

Férvaring
Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Uigangsdatumet ar tryckt pa varje kassatt

Anvisningar fér anvéndning
KaSsaterna maste orvaras wd Cirka 22 26°C | minst 2¢ immar innan de Gppnas. Se

or 16r komplet att lot-numret Férvantads
O TabaTan aF dSteamMa Som St oIl sam N A koniralleas aatian. Ihnehallal | Kagbetten
ska blandas genom aft du forsikligt vander pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.

Begransningar
POz-varden Varierar cmvanl med lamperzmrnn {cirka | %/ ’C)
For/antat

Biomedical.

Spérformaga - Standarder
Rnalyser sparas med NIST Standardreferansmaterial

Referensintervaller

Koncentraticner sammansatts f6r att representera tre pH~n1v-’iel (Acidos, Normal FH och Alkalos).
Varden for det forvantade Kliniska omradet for dessa analyser i patientblod finns i foljande bok: Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W B. Saunders Co.

Den som anvander produkten kanske vill faststalla MEDEL' VARDEN och FORVANTADE OMRADEN i
sitt laboratorium."

Forviintade omrader

Dat FORVANTADE OMRADET far vaneer analys faststalldes av Nova Biomedical genom att flera

kormrga( for varle kontroljnivé vid 37-C'pa flara instrument uticrdss

Dat F & OMARADET indikerat maximala aniaiet awikeleer (rin medelvardet som kan
SRR Pl e bl St DL e specifikationerna. Se

Fonvaniads omradsn-absiien.

*How lo Define and Determine ﬁe/erence Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar gch
ik

faststaller referensir i det ki tiinje - andra utgdvan, NCCL
C28-A2, Volym 20, Nummer 13

som fillverkats av Mova

la cartuccia per inversione par alcun secondi. Non agitarla
Limitazion
| valori di

ap i 19/ °C)

1valer diinfanalln pravist sono <rar‘|hrv e B e A R

Rilevabilita degli stand;

Analii risvabiliin base i Standard Reterence Materials del NIST (National Institute of Standards and
Intervalli di riferimento

tre livelli di
L'intervallo clinico di valori revxslofer gl anallll specificati ne
testo di chimica clinica di Tistz, NW ed. 1986, Saunder:

Sr consiglia agli ulenl! di determinare VALORI MEDI VNTEHVALLI PREVISTI nel proprio laboraterio.!

PH facidosi,pH normal e alcalos)
gangue del pazienti & citato nel libro di

L' INTEH\}ALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato pre: i =l pil
analisidi ogni ivello di controllo a 37°C su pi strumenti
LINTERV LLO PREVISTOmdlca dal valor

o pisvisiol joni i
alle speciliche. Fars riterimento alla

gli strumenti f

bl degiimiervan previsn

How to Deline ard Determine Ref rererce  intervals in the ciinical laboratory. (Come delirire €
delerminare gli intervalli di riferimento
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numerc o 3

da edizione,
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