[REF] 23930, 23931, 23932, 23933
Stat Profile® pHOx®/Basic Controls Auto-Cartridge

IvD| 24 C€

ontroll-Auto-Kassetten, Autopatn Kaoéta AlaAupdrwy EAéyxou, Cartucho automatico para controles,

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

[conTROL[1]2]3]

24211021 & 2025-12-13

autokassett

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevépeva Edpn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvintade omraden

min - X - max

min - X - max

CONTROL

min - X - max

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg~
kPa

SO %

Hct %

g/dL
mmol/L

pCO

7.249 -7.274 - 7.299
56.32 - 53.16 - 50.19
52.9-58.2-63.4
7.04-7.74-8.43
50.2 - 58.2 - 66.2
6.67 -7.73 - 8.80
54.4-59.4-634
32-34-37
9.6-11.1-12.6
5.96 - 6.89 - 7.82

7.391-7.416 - 7.441
40.62 - 38.35 - 36.21
40.8 -44.3 -47.8
543 -5.89-6.36
96.1-104.1-112.1
12.78 - 13.84 - 14.91

7.521-7.548 - 7.575
30.11 - 28.30 - 26.59
22.4-249-27.9
2.98 -3.31-3.71
129.3 - 141.3 - 153.3
17.19-18.79 - 20.38
86.8-90.8-94.8
49 - 52 - 55
16.7-17.2-18.7
9.73 - 10.67 - 11.60

Product Descriptio
Consisis of 3 flewibia bags within a cardbaard carton. Each bag contains an aqusous quliy control
material for monitoring the measurement of pH, pCO;. pO;, SO,. hematocri (Hcl), and hemoglobin (Hb),
for use with Nova Biomedical analyzers o R ok

Acmos.s wnh Low SO;, Low-Normal HovHb

oo mal pH

Bt A S0, High HetHb -
Intended Use

For i viro Giagnosiic use for monitoring the parformance of Nova Biomedical Stat Profile
pHOxIEasu: Analyzers.

L . pHOXBasic Analyzer Instructions For Use Manual

Com
e o bu:arbnna!e solution, each control with a known pH. Solutions are equilibrated with known
Ievels of 0,, CO, and N,. The reflec hat is ecuivalent o a known
oxygan samrauon Value in whole blood. Th tics ars equwalen. o a knﬂwr\
 val

teris!
] cotgucinty chaiacienisiics a
lot U6 in blood: Mold inhibiied. Each bag contain olitia of 100mis.
Coniains no Consitoants of hucesr on

@

mus
ho jood laboratory pramce Shoult be alowee ou ing
hancling of these materials. (REF. NC%LS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautior

Nlus] bo Storad ai 24-36-C for at least 24 hours before use. Iniended for in viro Siagnosiic usa Re fer to

tho Siat Profils pHOX/Basic Analyzar Instructions for Use for complata cirections for use, inclu
imendations for use of conirols, troubleshooting mimmauun and r'lemucalogy |ples of

That63InG proceduras. Folios mancans OrAChCSS foguired 1of NaRGIMg Iaboratory Feagents

Sm(e a: 2-B=C‘ DO MNOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge.

Directions for u
Cartridges red at approsimately 24-26°C for at least 24 hours prior to opening, Ra.er ©
Analyzcr Insuuc‘lons (o Use for complata Insirugions. Jerty that the lol number appear

pecicd Fangas T3bis 5 iho aarag Bi mimber marstod an ha conrol Carmetee The Casats Should

g by gonily inverting for several seconcs. Do not shake the cartridge
Limitation:
PO, vzlues vary inversely with temperature (approximately 1%/°C).

Expacted Range values are specific for instruments and calibrators manufacturad by
Nova e e

Traceability of Standards
Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials

Reference Intervals
Concanirations are formulated to rapresent thrao pH levels (Acidosis, Normal pH, and Akalosis)
The expected clinical range of values for these analytes in patient blood s referenced in Tietz, NW ec
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

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

Expected Range
TRE EXPECTED RANGE for each analyta was detarmined at Nova Biomedical
%usr?&muln le runs of each lovel of coniral at 37°C on muliple instrumens

ECTED RANGE indicates the maximum ceviations from tho mean value
that may peciad Uncer Gifenng 1abaralon Conciions for matrumenis oparaing
i b e expeciaq uncer Expecied Ranges Table

‘How to Deline and Determine, Belarence nlervals n the cliical Ishoratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

™ Ve

Produktbeschreibung
Taschenin cinam Pappkarion. Jece Tasche enthdlt oin wassng
Dualua«skcnému)matx%nal zur Uberwachi gﬂel Messung von pH, pCO;, pO,, SO,, Hamalcknl(Hc.) und
T ert:

[ pzidose, mi SO HoilH niecrig normal
[Eswmocz] Normaler pH-Wart
(mas] Alkaloss, fit SO HetH hoch

Verwendungszweck
Fir die Verwandung bei In-vitro-Diagnosen zur Uberwachung der Leistung von Nova Biomedical Stat
Profile pHOx/Basic-Analysegeraten.

Methodologie

o hierzu finden Sie im Handbuch fir Becienungsanweisungen des pHOXBasic-
Analysegerats

Zusemmenserzung

Bekarinion Siufen von Gy, CO, urk
kannton Satarst

jeswails mit pH-Wert Losungen werden mit
Die Reflekt n

lanzg ‘Jenschaf en darauf hin, dass

Hamaigkevier i Vol

Giganschaiion Bnisprechon sinem bakar Hefiskianz- und
Koncukiviatsaigonschalien snisprachen ainem bekanntan HAmogIabiNiar: i Volbun. Kie
Jed halt mindestens 100 mi. Enthalt keine Bestandieile

menschlichen Urs; rungs _dennoch sollte baim Ur'\ ang mit den Materialen auf gute Laborpraxis
geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M23-T2)

Warnungen und Vors(l::h!shlnwe)se

Nepivpagd Negisvros
AmoTEAeitaas suxayna oarouldg curoe xépmuou Kounod. KAge ogxouldn nepixcrusno
A A e A Tl (O350, ok
(Hr:l) Kcnrgﬂqmawuqug(Hb) i Xprion ot QveAsTeg Nova Biomedical MGNO, Hapaoxrundera o
Tpia exrim

(1] Oteibuwon, pe Xaunho SO;, XapnAb -Guaiohoyiks HetHb
B
(comec 3] AkkaAwan pe SO;, YwnAd Ho/Hb
EvBaxvuduem xrion

jon yia
Stat Profile prx/Bassc o

MecBoSoAoyi
Avmp:gu e OBnyicc Xprions fou Avakuri Stat Profile pHOX/Basic.

Mg anédoong 1wy Avauriv Nova Biomedical

Pquvm!Kuélnuvﬂpax\mﬁn)\uuu KGOk Siihupa EAEyXOU pnkxvmampH Tu610\upmu£§!uuppﬂnouvlun

et emincoa O, COural Ny e xapuxinpionka ave (apayouy v g

onogs o i oprfyed Al g ol ,

uwluml,\uun iy

(WYIPOINTag [IVGI uvm‘nn IXQ pPE ulu&/mvr}l\nyn ulym(pmplvr]gmu aipa. AVuUlOAﬂ lng rJr]mr]; Kabe
UHKUuAﬂKl TIEPIEXEN EAHKIG“QO OSVKO 18 imis. Av ka1 Oev’ iy
(w1000, TIpEITI VG axo QUBIBE] 006 £pyaO AR TAGKTIK KaTE To KEIPIONS TLav UNKDY GUTLY
(KOAEr TBAGOY NCCLS MIO-TS),

MpesSorraijoas xai Mpoguldtes:
4 )y :"n v T on. Mpoopidetai yia In Vitro
Catorn s Frot RS ORSE

ho XOpOKIT

Lagsrung bei 24 - 20 24 Stunden vor der . Far
In-viro-Diagnosa, Wencen Sie sich fir
Bdlenungsanwe-sunﬂwS\a. Biois PO e A segarate, anschictih | Em fehlungen zum
Einsatz von Konirollen: Infomnationen sur Probiembanebung sowié Methoco Richilnien dor
[esivertanran, Beachian Sie die standardgemals eriorcarichen Verfanran ;4o Umasng mi
borreagen:
Lagerung
Bar'3-8 °C lagarn. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum st auf joder Kassette vermerk!
Verwendungsanwelsungen
en mind

g zur

's 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 - 26 °C gexa ert werdan
alysegera

yia 2
e e Avau';? 1£ onc Obyieg Xpang Tou Avakurd Stal 3sic yia mipec
SBNVIEC XANIMG, CULTIEpUATURTVOUEoY Y GUOTUGEWY Y1a T KGO Ty BIEAULIGTLY & fyiou,
TRORGpY i 1y @y on RORiErLY, e icbetoloviaeKai Ty ApDy o Ry
egETa TG OUVIBEIG TpaK TIKE
BRGSO

‘DuAdéﬂzlmamug 2-8°C MHN KATAWYXETE. H i Ag

06
o A UG 24-26°C pes o 0 Grouye
Avarpétrean Oanyiee ququmu Avarori yia n)\npzlgoﬁrkylsg B:Bmue:m: 1o oo

EUpoug &

15 St USSH ES
ynns(am-ga Amweisingen iarz0 fincan Sie n deh Bodianungsanwesungan dss
Jocrorulen Sie,ob cia Chargennummer in cer Tabelle der envariaton Betoiche m.« gercf
nden fir

B o BT A e e Seha i
Einschrankuny

PO, -Werte variieren in umgekehrtem Verhalnis zur Temperatur (ca. 1%/ C)
Die Werte ces erwarteten Beraichs sind fir Instrumente und Kalibratoren von
Nova Biomedical spezifisch.

Nu:nveﬂalgbark%i'xqrsop Standards

Referenzintervalle
Sa onzantrationen werden formuliert, um drei pH- Werte (Azicase, normaler pH-Wert und Alkalose)
raustel
o i arieten Klinischen Wertebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed 1986
Tex(beok of Clinical Chemistry, W.B. ewiesen. Saunders Co.
fegglzer machlen ‘moglicherweise T WERTE unt SRWARTETE BEREICHE in inren eigenen
ren ermi

Erwane(e Bemchc

Der ERWARTE TE BEREICH fir jeces Analyt wurde von No
ecerKcnlmIlsluYe bei 37 °C auf mehraren Instrumenten b
e ERWARTETE BEREICH zeigt a o makmalen ‘Abviaichun

Biomedical durch mehrere Durchlaufe
en vom Mittelwert an, die unter
Spezifkationen laufendan Gérate

erwartat werden kann. In‘nrv'\awnan hlarzu fincen Sie in der Tabelle der anwarteten Beraiche.

*Definition und _Beslrmmun%vvon Relerenzintervallen im Kinischan Labor; genehmigte
Richlinie - zweite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer

06 E EXEVOV TIow GV patpeTal a1y
Kaugra SiaAvpaTog A:sz)(uu H XaOETa TIPETTE v QVapiyVUETal GVGOTPEROVIGG TV TG y1a HEPIKG
Beureporermia. My avakiveRe my KaoEra

Mepiopig
Or it o TiowkilAouv uvnmpuww; avahoya pE m Beppokpaoia (nspmau 1),
01 npic rou Edp Vi 1a Gpyava Kai T

XaTGoKEuaCovTgt amo T
Nova Bio

iyviAgwétaTa Mpordmuy
) ouoic

pe 10 Mpd1uTTo YAKS Avapopdg NIST

Aagripara Avagopd
O\oyeEy g it ou tpia emineSa pH (OEsidwon,
QuaieAoyiKo pH Kai Akxawa m). o

Mo yia quré icc 010 afua Tou a0Bevodg viverar
a6 e S N o e Tt s e o ieiry, W8 Saunders Co,.
Oiypfarsc umopely . 1 EmBuyioiy va mpaadiopidouy 1g MEEEE TIMES xar raANAMENOMENA EYFH
10 epyaTTipio
Avopevépeva Eugq
TO ANAMENOMENO EYPOX yia ka8t mpaodiopidyev ouoia kaBopiomnke amé m Nova Biomedical
JNOOMOVIGE TOMaTAZS GvaAUOEIS KOz ETITEBOU 1wV SIGAUHGTLY ENEYXOU Ot BepyioKpaaia 37°C
ot ToMamAG of
6 ANAVENOMENO EYPO urroSeikyGer 6 pEyIgTec amokNiosic anG m péon ni mou avapévovra
U6 BIAPOPETIKEC EPYTTTNPIKES uuvﬂgxiq Y13 OpYava ToU AEITOUPYOUY EVIOG WV THRODIYPapLIV.
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Descripcidn del product
edicto ss1d compuesio par 3 boisas lexbles dentro do un carion, Cadg balsa contiene material
Sbo0 P Conio U CAINBY pATA Superyisar 1 mediaon de i, . SO,, hematocnio (Hc|) y
hemogicbina (+b). que se debe usar SOLO Gon e e o 4N Bigmedical. Fommula
niveles:

Acidosis, con SO, bajo, Hct/Hb bajo-normal

pH norm

[Eomeils] Alcalosis, con SO, HevHbatto

B33 28 aagnasii i Analizadores Stat Profi
'ara uso dia stico in vitro, a fin de supervi: | comportamiento de los Analizadores Stat ile
PrONERSIE 46 Nova Blomedical, ¢ Supervisar el comporiam

Metodologia

Consuhar 8l Manual de instrucciones e uso del Analizador Stat Profile pHOX/Basic.

Composicién

Soluion tampén de bicarbonate:cada conircl con pH conocdo, Las solciones estén squllbvadas cen

ayeles conaciies de O, COLY &as e Tetctanci dan i sonal cquialenie

s S b s careclorielas Sicas de condu
equivalentes a un valor conccido de hematocrito en sangre |o|a| Las carz erfsucas de rallec!am:la y
conductividad son equivalenies a un valor conotide dg hemeglotina en sangre. Inhibido con

Description du produit
Composé de 3 pochettes snuples en emballage carton. Chaque pochette contient un ’orodun aqueux de

Descrizione del prod
Consiste in 3 sacche fle: sslbrll all'interno di una scatola di cartone. O nl sacca contiene una sostanza

controle de qualité utilisé en suivi des mesures de pH, pCO,, pOhSO hématocrite (Hct)
hemoglobine (Hb. & utiiser UNIQUEMENT avec les Atrois

pH normal

mg Acidose albasse teneur en SO;, teneur basse-normale en Het/Hb
mn Alkalnse avec SO, teneur élevée en HevHb

acquosa di conlmuc alita per il monitor io delle misurazioni di pH, PCO,, PO,, SO, ematocrito (Hct)
E: o ; L5 it Erare ESCLUSTJAMENTE con gl analiezator Nova Blomedical. Tre Tode
rmulazions:

[eoma]i] Amdosl 5‘0, basso, HeHb basso-normale
[covmec]3) glcalosl con SO,, HevHb alto

Uso previsto
rngsan Frevue en diagnostic in vitro pour controler le fonctionnement des analyseurs Nova £ ini di peril monitoragg i deglianalizzatori Stat Profile
B omeduz Stat Profile pHOX/Basi DB o e

sthodologie 83 . Netodo 1 : .
Y olog1e ons uilisation de Fanalyseur St Profits pHOXBasic. ; Hareil istruzioni per fuso dell Stat Profile pHOX/Basic.
Compo co o
S atmonnée de bicarbonate, chaque contrdle pH connu, Les soluicns son! équilbrées sc'&"”" L in cuici un pH nclo. L i i
avec des niveaux connus en Oy, CO, et N,. Les carac ens| U85 06 facieur de réflexion donnent ui con il e v e e istiche di rietta Sagnale I Valore
signal équwalam a une valeur connue de sa|um|mn eno: ne du sang total. i Le :amnsnsnche di conduttivita sono equrvalenu al
conductivité Ianxes 4 une teneur connue el hama(oc rites dans le sang total. L d inza

caramensuques da ac| S AEon a1 05 conduGTits sont Squyalentes 3 une fenelt Gon
lesang Jtotal. Inhibilion conire les maisissures. Chagu 2 pochete contient un vdume

Cada bolsa contiene un volumen minimo de 100 mL. El prod it

B D ot b7 ackeas 4 Aborono para 3 e
t0e matenales, (REF, DOCUME Y0 Ri28-T2 DEL NCCLS)
Advertencias y precauc
a 24-; 25 'C dumme al menos 24 horas antes de usar. Para uso diagngsticg in vitro.
Cunsuhar Ias |nstruecmnes de uso completas en las Instrucciones de uso del Analizador Stat Profile
HOBasic e nclyenlae para & uso d i sobre la

lution d'drigine humaine ; il convies
I Maemerles, iques de lab dans la S e ot (REFNCLS
DOCUMENT M29-T2)
Avertissements et précauti
Concanver 8 24564 parant au toins 2¢ heures avant utsation. Prév pour ilisation en dagnostic
inviro, Consulteres insinuclions dutisation de Fanalyseur Stat Frole OB

compris les s recommandations d'apj mamndeccmmxes les

localizacion de probiema: ia y los pri al
e Do,y 2 T para la manipulacion d ‘de laboratario

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

lnstruccbnﬂs de uso

se deben almacenar a aproximadamente 24-26 °C durante al menos 2¢ horas antes de
Gbrifos. Consular las InStuccines completas en a5 nsicciones de uso del anaizador, Verricar que
el numero do ote que figura on Ia Tabia de rangos ssperados sea e mismo qus el el ca

zciar ol contenido delcartucho v B s e O T e s Sondas. o
aguar &l canud

mitacio

B s PO varian an farmainversai o 4 cratira aproxmaaments 1%/ °C)
Los valores de ms‘ﬂangos esperados son para fm 2
por Nova Biomedical.

Trazabilidad de los estindares
Los pardmelros se razan sequn los Materiales de Referancia Esténdar del NIST (National institute of
Standards and Tedmn(uqy i Nand 6 Normas y Tecnologia)

Intervalos de refer

e mee San formuladas de manera tal que representen ires niveles de pH {acidosis, pH

formal y alcalosis).

Elrango de valores dlinicas esperads para sstos parimetros medidos en sangrs de pacientes se
menciona en Tietz, NW ok of Climcal Chemisiy. W.B. Saunders Co.

Los usuarios puaden delefmmal VALORES MEDIOS y RANGOS ESFEHADOS en sus propios
oratorio

Rangos esperad i ) i

Noa Biomedical determing e RANGO ESPERADO) iiples d
cada nivel de control a 37 °C en instru

B A0 ESPERABG inciea Toe Hosuron masimos. del valor medio que s pusden esperar an distintas
condiciones de laboratario para los instrumentos que funcionan de acuerdo con las especiicaciones.
Consultara Tabla de rangos esparados.

+ How to Define and Determine Referance Itervals in the clnical laboratory (Como defini y determinar
intenvaios do refarancia an i fasoratoro clinico); pata aprabada - segunda e L S A
volumen 20, nime

fabricados

Descrigdo do

e 5 e maledvis dentra de uma caixa de cardg Cada saco contém uma substincia

a Guosa de controle de quaidad e para meniorizar a medicao do pH, PCOL pO,, SO, hematdrito (Hot)
& hemaglobin (Hb) para uso EXCLUSIVO em T e i oo ForThulaca em s

mn Acidose, com SO, baixo, HoyHb baixo-nomal
(eswmaiz] pH normal
(Gmmoil] Alcalose, com SO, HovHb alto

dui,
B rasoluiian de propiamas, ainsl que 13 methodologie &1 les pring ipes des procedures
e IS o raitniog Erantan reqUISeS poLT 1 manpuistion des F5acils 06 (aboratoi
Stockage
Chf;nserver une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date dexpiration et imprimée sur
chaque car
Instructions d' ullllsaklan
Conserver les Ca louches a 24 -26°C pendant au moins 24 heures avant cuverture. Volr Ies |n5|r\x:hnrs
nalyseur Veiir qusle numéro de ot
|ableau ‘§Es ourchafies atlandues est identique & celu indiqué sur la oot
s s 5 Catouche e B erersant doucement pendant plusieurs secondes. Ne a0 Satenar.
lellalluns
Les valeurs en PO, varen C).
valeurs de fourchette o AR e Des i I eymants &1 aux Ao Bbriqués par Nova

Traqabllila des standards

selon les produits de référence
Institute of Standards and‘rechnnlogy)

Intervalles de référence

L‘eslco‘ncer)uranuns ‘sont formulées de maniére & représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal
etalcalose)

Dans le sany des  patients, la fourchette de valeurs, clinigues attenduas pour ces paramétres est
E;!erencee Jans 'ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders

d du NIST (National

Les utiisatours pouvent sounaiter déterminer los VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES
ATTENDUES dans leurs propres laboratoires."
Fourchettes attendues
a FOURCHETTE ATTENDUE

(A LT cummle} 37°C sur pmeu:s |ns|runenls

a FOURCHETTE ATTENDUE indi
Sfandrs dans Qitérantes condilons ds laboratairs pour des |ns|rumenls explclles o ioneede
spécification. Consuiter a ce propos le tableau des fourchettes attendues. .
How to Define and Determine Reference Intervals 2
des intervalles de référence e: A% ‘/ approve
Soptouass. douisme oition), NOGLS G28-A2, Volumb 20, Nomber 1S

en uilisant

(Définition et 7
b Al

Produktbeskrivning

innahalier 3 flexibla pasar i en kartong. Varie Eése innehdller ett vattanhaltigt kvalitetskontrolls-
material {or Gvervakning av maining av pH, . SO., hematokt (Hct) och hemoglabin (Hb).
Fér ENDAST anvandas med Nova. mmedxcal«analysalorer Sammansat vid tre nivaer:

T7] Acidos, med Lag SO, Lag-Normal HevHb
m Normal pH
(omecls) Alkalos, med SO, Hog HetHb

{6r dvervakning av prestanda hos Nova Biomedical Stat Profile

BT a b|karbgnatlosnm e kontroll med ett ant pH-varde Losningarna utjdmnas med kanda
nal som mosvarar ett kani
molsvarar ett kant homat
motsvarar ett kant oglcbmvarde oot
nnanauenma nagra

ansegensiaperna ger on

 ursprung. Korrekt Iabnramepraxls a ek Ioijas nar dgssa material

Uso pretendido Aysedd anvéndning .
d Nova
S AR T ogara ° pHOX/B
Metodologia etodik . )
Consultar 6 Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOX/Basic. Se bruksanvisningen f6r Stat Profile pHOx/Basic-analysatorn.
Gomposicio ]
ma solucao-ampd de bicarbonatg, cada é:oﬂlrcln comum phconhecido, Assoluedes sdo FAGr o O GO, 02
sinal equivalente a um valor de Saturaga o conhecido n sangue fotal, A de
£ Ql‘j‘?'f‘;a";e ¥ cldone eanpue ol A e Mogelhémmande Var 'i Fass Al o AT
no sangue. Inibicao da mofo. C: 1 l i imo de | |00m|5 Nao contém mnsmum!es r av mans|
de cnggm humata, o ons?amgfﬁa\fgf—o O o e oo o P e S L KORIERR N3gcrh)

ma
e e (Ror ¥ BB EUMENTO NOCLS fies T2

Avlsus e adverl!m:las
-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizacao. Para uso em

Varmingar och (orsiitighetsitoirder,

Maste forvaras vid 2¢-26°C i min ar innan den anvands. Avsedd 16r laboratoriediagnostisk
A andnmar So bruxeanvisningen for Stat Profis pHOX/Basic-analysator {or fullstandiga anvisningar
fGr anvandning, variingar rekommendationer fcr anvandring av konifoller felsokningsinformation
samt metodik ach principer {or pi j erlordertig hantering av

rvada a 24

dlagnosﬂcoﬁm Viro, Conauliat a5 insinugoes de Utizagio do analisador Stat Prxa iop pHOX/Basic para
jos cont

scbre'g dagnosico e resolugao de pmb(emas bem coms 3 metodcloga o principios dos

teste. Seguiras p

Fabcramnaxs

Conserv _
Conservar a 2-8‘0; NAO CONGELAR, A data de validade estd impressa em cada cartucho

InstrucGes de utilizaga

Os carluchos tem da sér consanados a apraximadamenta 2¢-26°C, durants, pelo menos, 2, horas
antes da abertura, Consultar as Instugoas de Uliizagao do analisador para insirucoes completas.
{anfcar se o numero de loie queaparéce nia labsla das gamas previstas & igual a6 numero de lote
indicado no cartucho de contral cartucho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante
e e

Qs valores de PO, variam em proporgag inversa & temperatura (aproximadamente. 1%/ <C)
Os valores da gé)r’na ety o o fabricados ;))ela

Nova Biomedi
Ratirasiiidaas dos padroes . ;
Os analitos sao analisados por comparagio a materiais de referéncia certificados NIST.

Intervalos de le(erencla

de modo a trés niveis de pH (acidose, pH normal e

e il de vakores previsia paralestes anaitos o sangue do paciente & referenciada em Tietz,
ed 1986 Textbook of Clinical Cﬁemlsl

05 ilizadores poderdo querer doterminar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) 0as GAMAS

PFIEWSTAS( PECTED RANGES) no seu prdprio laboralcri

N PHEVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical,
repetindo varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em varios instrumentos.

AGAMA PREVISTA indica os desvios maximos em rélacao ao valor médio previstos sob diferentes
B m e b St o e ao a2 funeionar Geriro Ga sspaciicagogs. Gonsuliar a T abela das
Gamas Previstas

* How to Define and Determine Reference Intervals i the clinical laboratory (Como defiir e determinar
intervalos de releréncia na laboratdrio clinico); direclriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C28

Volume 20, Niimero 13

arin
Forvaras id 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utglingsdatumet ar tryokt pé varje kassett.

Anvisningar lcranvandnl ng

Kassetterna maste frvaras vid cirka 24-26°C i minst 24 ||mmar innan de Gppnas. Se
bmksanvxsnmﬂen1r}ranzlysa(um !urkomplana anvit r. Kontrollera att lot-numret i Férvantade
omraden-tab: 1samma som lot-numret som ||nr\s T4 kontrollkasestien. Innehallet { kassetien
ska blandas genom att du forsiktigt \Sndar pa kassettan i llera sekundar. Den ska infe skakas

Begrinsningar
POyarden Variorar omant med temperaturen (crka 1 % *C).

som tillverkats av Nova

intat
Emmedvcal

Sparférmaga - Standardes
Analyser sparas med NIST S|andardre(erensma!snzl

Referensintervaller
Kancenirationer sammansatts or att repressntera Ire pH-nivaer (Acidos, Nermal H och Alkalos).
Varden for detforuantads Kiniska omradt for dessa analyser | i patientbiod inns i foljande bok: Titz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau
Den som anvandst produkten kanske vill faststalla MEDELVAHDFN och FORVANTADE OMRADEN i
sitt laboratorium.
Forvantads omraden
Dot FORVANTADE OMRADET for, varje analys lastataiges ay Nova Biomedical genom att lera
kornlrgarlbrvarbe konrold vid 37°C pa lera nstrument i
DET indikerar maximala antale! o kelaar irin medelvardet som kan
'som arbetarinom specilikationerna. Se

Fdrvamade amréden 1abellen.
jow to Deline and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar och
!aslsta/ler referen: iniska rikllinje - andra utgdvan, NCCLS
C28-A2, Volym 20, Nummer 13

Valora nolo di ematocrito nel sanque i intero. Le carafteristiche. ‘@ conduttivita sor
equivalent alvalore ol 0di sangue intero. e, Ogni =
Volume minimo di 100 mi. Non confienecomponenti di origine umana. Si raccomanda tuttavia di

Sonare o nofmalzgrocedurs dilaboratorio durante la manipolazione délle sostanze. TRiRERds
DOCUMENTO M
Avvertenze e precauzio

nservare a una (empemnxa di24-26°C ‘)el almeno 24 ore prima dell'uso. Ulilizzo diagnostico in vitro.
Per istruzioni ccmp( ete suituso, consigh sl uiizzo f control, informazioni sulla risoluzione dei problemi

emetodo elle alisi, fuso dell'analizzatore Stat
Profile pHO)t/Basx: Mav{are le procedure Standard perla ‘manipolazione dei reagenti di laboratorio.

Conservazione
Conservare a 2- B“C NON CONGELARE. La data di scadenza & riporfata su ciascuna caruccia.

Istruzioni per I'

Consenvarle c canuccs auna temperatura d cica 2¢-26°C per aimeng 2¢ 010 prima di aprirle. Per le
indicazioni nsulara e isruzion per [uso dellanalizzatore. Verlicars che | numero dilotto
O D st dodl imerval prevish sia idantico a quello ndicato ula cartuccia del controllo

WMiscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agttarta,

Limitazioni

Ivalori di PO, vz (app: C).

| Valon aiinfarvallo previst sono Speaitici degh e ron arcso a2 Nove Biaadical

Rilevabilita degli standard 5 5
Iﬂl ‘rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
inology).

lnlerval“ di riferimento

La e livelli di FH (acidosi, pH normale e alcalosi).
Lintervallo clinico di va)cn ravwar gli ar\aml sgeckhcall nel angus dei pazienti & citato nel libro di
testo di chimica clinica di

Siconsiglia agli ulenn di dslslmmare VALORI MEDIe /NTEHV/\LLI PREVISTI nel proprio laboratorio.!
Intervalli previst

LINTERVALLO PREV!STO er ciascun analita & s|a(0 |lssam pressoNova Biomedical mediante pit
analisi di U%LINEIIO di controllo a 37°C su piu strument,

LUINTERVALLO PREVISTO indica dalvalore i
nformita i alla

o Gagi e provish

How to Define and Delermine Reference ntervals i he ciical aboratory (Come definire &

determinare g da edizione,

NCCLS C28-A2, VolumEZG Nume 3
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