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Elproducto ost compuosto por 3 bolsas flexblas dentro do un carton, Gada balsa congne
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of Sfinaards and Technology, Instiuto Nacional ds Normas y Tecnologia)

Intervalos de referencia

Las cancentraciones son formuladas do manera tal que represanten tres niveles de pH (acdosis,
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specificaciones. Consultar Ia Tabla de rangos esperados
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L& FOURCHET TE ATTENDUE do chage ﬂammé!reaélé déterminée par Nova Biomedical en utiisant

OUHCHE T ES

lusieurs séries par niveau d 'C sur plusieurs
D5 ROUREH e TENGOET s Valeurmoyerne que f
Consir &cs propos P bioal des!oumhenes allenduas
'How to Def 2] finitic

deuxiéme édmon), NCCLS CZS-AZ. Volume 20, Number 71

Produktbeskrivn
Innehﬁllera'lexrbla pAsarlen fartong, Variopiso inehdller sitvatteniosligtvalistskontols,
rial for Gvervakning av matning v ggzoﬁ 203 50, a( moglobin (Hb), Na,
AT e ochiaicat (Lac) 2 AT e Noa B eaggeH
satt

anax samrsr Sammansatt vid tre nivaer:

i Gz=an Imed Hog slkarly) 19 onomal Giu, Hog onormalLac
[eSimar(3) pHromel Pt ke e ey AR e rmal Hct/H5, Normal elektrolyt, Hog Glu, Hog Lac
- mmso, Hovbalo, decrito basod, vakres Ga ioss Nomnais baos, valores o BCAIoNOas By Normal pH, medlag SOy, fag Nomal Houtlh, Normal eleigrolyt Hog Glu, Hog
Usa pretendic g\mcnmw’m i e o Avsedd anvandning
Earusoem diagndsico/n dimpam ;?é’la:gﬁglgI&z{\gﬁgs;saanvamnmg 16r dvervakning av prestanda hos Nova Biomedical Stat
Metodologia Metodi
Consultar 6 Manual de Instruges do analisador Stat Profile pHOx Plus L. e anvisningen for Stat Profile pHOX Plus L-analysatorn.
ﬁ;’gggfw'@ 0 de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido e niveis de Na', K*, CF, fﬁ’Smﬂé‘é ao?karbcnaﬂusmng varle kontroll med ett kant pH-vérde och kanda nivaer av Na',K’, CI',
. gicose elac!a(o s solugoes 540 equibracas com niveis Gonhecidos do Oy, CO; o N A5 3. Gld och Lac. Lssningaih Ufimnas madkana ivker v O
r emitem um 2 umvalor igéni ‘som motsvarar ett kant s remalmadsvame iheloiod
id gue olal. O sinal do co U valte O e e Sk hemaiokivarde | helblod. Relelda
& gonguinidade si Fe bl ma motsvarar eltkant oglobinvarde | iodst Mégalhémmande Varje

um

valor de hemcglcbma Sonhecido no sang0s. Iniigao de mofo. Cada saco tem um volume minimo de
100mis. Nao contém constituintes de on¢ g huména, nao obstante devem sequir-se as boas praticas

de laboratorio a0 manusear-se estas substancias. (REF * DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos o adverténcias:

‘em de s¢ smvada a2 24 zs=c duranle pelc menos 24 horas antes da utilizagao. NAO

c GLAR Gstico in vi uar as lns!ruqﬁes de Uuhzacéo do anahsador Slat

Profile pHOX Pl o o ulvhzaz;ao Cormpiaias, ind nddgoes para

oGBS IMTMa G0 S0bra O HagNCSHco & Fasaledl de proNIomaS, bam Coma S memduloga &

incipios dos procedimentos de feste
gegulr as pratic imente exigidas pz

Conservagao
Gonservara 2.8°C; NAO CONGELAR. A data de validade esté impressa em cada cartucho.

Ipstrucdos do utlizacio
riiicho tem

pase innehaller'en minimivolym pa 100mis. InnehAIler inte nagra bestandsdelar av mansklg
urs%ru% ﬂqrrek |$b;)ra|onepraxls ska dock foljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS

Varningar och 'orslkﬂghelsﬁlgarder

Mste forvaras vid 24 26°C | minst 24 tmmar innan don apvind, FAR EJ FRYSAS. Avsedd tor
stisk anvandning. Se br uksanvlsmngen for S\ai Proﬁle PHOX Plus L-analysalcm

BT A

kontroller, fel sokmngsm ormation samt mehx:m ey D For SroTpeb Correr

Folj erforderl for han

Farvarin,

FoNa0%ia 2.6:C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet ar tryck! pd varje kassett
Anvisningar for anvandning

Kassetter maste |6rvaras vid ckaa'24 -26°C i minst 24 timmar innan de &p,

de serconsenvado a aproximadamenie 24-26°C, durante, polo menos, 24 1x
Ga'aberiura. Consultar a8 Insirugoes de umza;aa do analisador para insirucoes completas. Verificar
s2 onimero de lote quo aparec na tabdla das'gamas previtas  qual so nimero do ot frdicado no
cartucho de controlo. O alguns
segundos B ag1ar o cartugno.

05 valores de PO, variam sm roj 0 inversa & temperatura (aproximadamente 1%/ °C)
Qs valores da Garha provista sk e s inaol e Tabricados ;))sla Nova

Ras!reabilldade dos padrdes A S
Os analitos sao analisados por ateriais de referéncia certificados NIST.

Imelvalos de re'elEncla

demodoa

trés niveis de pH (acidose, pH normal e

clvmca de valores ara estes analitos no sangue do paciente é referenciada em Tietz,
N ed 1986 Textbook of hm::al Chemistry, W.B. Saund ers(?

Os utilizadores poderdo querer determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PHEVIS TAS( FECTE?) 'RANGES) no seu prdprio laboratdrio." ¢ 4

SERTEEREYSTA (exPECTED RANGE) fa caga analiolol determinaa na Nova Blomedical,

repetindo varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em

A TA 0 08 Gasvion s o r51ochb B0 valos mes o peevistos sob diferentes

Gondicoes aboraioriais em instrumenios a uncionar deniro ca especiicagdes. Consular a Tavela das
Gamds Prevista

'How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e determinar
vt&?lvalazsndﬁ‘ relerénc:a no laboratdrio clinico); directriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C28-A2,
‘olume. lumef

kompletta anvisningar, Kontrollera SFI lot- numrm i Forvamade
Iot- t som finns pa kontrollkassetten. Innehallet
kassk:ﬂen ska blar\das ‘genom att du forsiktigt vander pa kassetten i fiera sekunder. Dsn Ska inte

Begrénsningar

PO varden varierar omvant med temperaturen (cira 1 %/ °C)

Forvantat som tillverkats av Nova
Blomedical.

Sparférmaga - Standarder

RRalyser Sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

Koncenrationar sammansatts for ait representera tra pH-nivaor (Acidos, Normal ph och Alkalos)
Varden for det forvaniade Kiniska omradet for dessa analyser | patientalod finns  fljande bok:
Tietz, NW ed 1986 Texibook of Clinical Chemistry, W.8. rs Co.

Den som anvénder produkten kanske vill faststalla MEDELVARDEN och FORVANTADE
DMR DEN isitt. lEbaratarmm A

rvintade omra
Del FOHVANTADE 0 RADET for, Varés analys faststalides av Nova Biomedical genom att flera
kélmrgar'dr vavbe komml}\mvé vid 37°C pa flera instrument ut
Det F¢ DET indikerar maximala antalet awlkelsel'rén medelvardet som kan
{orvantas under andra rhallanden for instr m arbetar inom specifikationerna.
Se Forvantade omraden-tabellen.

How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man deﬂnleralsoch

faststaller Iaferenslnlsrva/lerl det kliniska laboratoriet);,godkand riktlinje- andra utgavan, NCCI
C28-A2, Volym 20, Nummer 13

Plome pHOx PlusL.

dei reagenti di laboratorio.
Conservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.
Istruzion por Fuso

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

indicazion:c :ompxete consultare le istruzioni per [uso dell'analizzatore. Verificare che il numero i lo
che appare nella tabélla degli intervalli previsti sia identico a quello indicato sulla cartuccia del coriro
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.
Limitaziont

1di PO, on: 0inverso all ra (aporossmatvamonto 196/:C). _ **
v el caibraton prodotti da Nova Biomedical.
Rilevabilita degli standard
d Refe NIST (National Institute of Standards and
Technology).

Intervalli di riferimento
La

o livelli di FH (acidosi, pH nommale e alcalosi).
Llintervalio clinico di valori revlslw)zrgn analit sgecrfcau nel sangue del pazienti & citato nel libro di
testo di chimica clinica di Tie
Siconsiglia aglr menu dideterminare VALORI MEDI ¢ INTERVA LLl PREVISTI nel proprio laboratorio.!

Intervalli

LINTER) ALLO Brevisto per ciasoun analitas statofissato presso Nova Biomedical mediante pis
analisidi ogm ivellodi controlio U pill Strumenti

LINTERVALLO PREVISTO| Incar

tabella degliintervall previsti
\Howtal Deflne and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire &

determi
CC S CZB -A2, Volume 20, Numero 13

e o teraia o specmche oot ala




