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Stat Profile® pHOx® Plus L Controls Auto-Cartridge

Kontroll-Auto-Kassetten, Autopatn Kaoéta AiaAupatwy EAEyxou

Cartucho automatico para controle

Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automatico de controlo, Kontroller, autokassett
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva Eupn, Rangos esperados,

Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Forvantade omraden
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min - X - max

[conoL 2]

min - X - max

min - X - max

pH
H+
pCO
pCO

Hct

Na*
K+
Cl
Ca++
Ca++
Glu
Glu
Lac
Lac

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa

O/O

%

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

7.163-7.188 -7.213
68.74 - 64.89 - 61.26
52.0 -57.3 -62.5
6.92 - 7.62 - 8.31
47.5-55.5-63.5
6.31-7.37 -8.44

161.5 - 165.5 - 169.5
5.68 -5.88-6.18
122.7 -127.2-131.7
1.43-1.53-1.63
5.70-6.10 - 6.50
260 - 285 - 310
14.41-15.80-17.19
6.7-74-8.1
59.96 - 66.19 - 72.42

7.370 - 7.395 - 7.420
42.61-40.23 - 37.98
37.3-40.8-44.3
497 -5.43 -5.90
103.0-111.0-119.0
13.70 - 14.77 - 15.83
55.1-60.1-64.1
33-35-38
10.0-11.5-13.0
6.19-7.12 - 8.05
134.2-138.2-142.2
3.63-3.88-4.13
94.7-99.2-103.7
0.91-0.99-1.07
3.64 - 3.96 - 4.28
192 - 207 - 222
10.63 - 11.47 - 12.30
29-32-35
25.40 - 28.07 - 30.74

7.593 - 7.620 - 7.647
25.52 - 23.98 - 22.54
19.9-224-25.4
2.65-2.98-3.38
124.5-136.5-148.5
16.56 - 18.16 - 19.75
87.7-91.7-957
47 - 50 - 53
15.1-16.6 - 18.1
9.39-10.32-11.25
110.7 - 114.7 - 118.7
1.74-1.94-2.14
772-822-87.2
0.48 - 0.54 - 0.60
1.92-2.16-2.40
78 - 85-92
435-4.74-513
0.6-09-1.2
5.56 - 8.23 - 10.90
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Intended Use
Forin vitro magncshc use for monitoring the performance of Nova Biomedical Stat Profile
pHOX Plus L Analyzer

Method logy,
Refer to Sla rofile pHOx Plus L Analyzer Instructions For Use Manual

Com sition
fered bicarbonate solution, each control with a known pH and known levels of Na’, K Cl Ca”,

Glu and Lac. Solutions are equilibrated with known levels of O,, CO, and N,. The reflec
characieriaics give a Signal hat & eqUvalent to & known oxein saturatior valye in whole blood The
condumwlly ignal is equivalent fo a known hematocrit value in whole blood. The ref

d\& eristics are equivalent to a known hemoglobin value in blood. Mold mhnbned Each
Dag con(a\rs a minimum volume of 100mis. Comams no constituents of human origin, however,
isbaratory practice should be folowed during Randng o hese mateial. (REF- BT

Warnings and Cautions;
o e B fo e Stat Profle ptiOx Plus L Arclyzer
for

-al-Analysegeriten. In drei Stufen formuliert:
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Verwendungszweck

rdie Verwendung be In-viro Diagnosen zur Uberwachung der Leistung von Nova Biomedical Stat
Protls pHOx/Plus L-Analyseger
Methodolog
In(ogmanonen hierzu finden Sie im Handbuch fiir Bedienungsanweisungen des pHOX Plus L-

lyseger:
Zusammensetzun
Einp gepufferts Bmamanallosung isde Kontroll mit bekcanntem pt Wertund bekannten Stifen von
Na , Glu ic.Losungen werden mit bekannten Stufen von O, co
aqulhnnen Die Re(leklanz nsc aften weisen darauf hin, dass sie einem b
Sauerstoftsatioun penio alpl entspricht, Das Rondukiiviissignal ntspricht einem bekannten
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PLOulmlonmavﬂPc 166 51GAUa, KGBE BIGAULG ENEYXOU E 4G YWWOTO £TieBo pH Kal ywotd
enineda Na', K., Gl Ca-, FAUKGZG Kai T aAaKTIKOG O¢og. Ta 6|0Auucm Eiroopponowlul HE WwoTd
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directions for use. incl

mindostens 100 . Enthalkeine Bes and 7, PO EPYOUTPIGKA MAGFAK KT TO XD T UGN G
mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2). NeouBemotioa ke Moo
Warnungen und Yorsichtshinweise: Mbéava uicectren czwg éc;oumxng yez: mp(§ ey ) épﬁn MHNKATAVOETE
o j)erun i 24 iceTalyia tro AKYVWOTIKA \WaTPEETE OTH \Vie wm Stat Profil
stbe Stofed ot o4 26°C 10Tak leas 29 hiolws Lietors lise. DO NOYIPRERZE, Ilboded foeln vivo Fu?Verwgendung zur Inwirg Diagnose Vollotandiga Verwandan sawersungen| Yot S glﬁ xFlusLy annpn; odnyies Xprans, o & % KiGeav yio T XphoT T o
e rcomple tur Stat Profile pHOX Plu <D um oU, T&) N ™
uss of cbnirols, Einsatz von Kontrollen, Sovie ABXUN T SaORGOTG cEfra S :
Testverahren ARBRouBore e o Beic paRiikeg oy via 1o Xeipiop

Wethodology and e o e et Secton
Follow standard practices required for handing aboratory reagents

8157397 2.6°C; DO NOT FREEZE. Expiraton date i prirted on each cartridge.

Directions for
Cartridge musl bé stored at aFWOXIma!ely 24-26°C for at least 24 hours prior to opening. Re{er lO
Analyzer Instnucions for Use lete instnctions, Verty that he lof number agpeanng on
cted Ranges Table is the same lot number indicated on the control cartridge. The cat 23 hould

e by gently inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.
Limitatior
PG, values vary inversely with temperature (approximately 1%/°C).
The Expected Range values are specific for instruments and calibrators manufactured by

Nova Biomedical

Traceability of Standards
Analytes are traced fo NIST Standard Reference Materials

Reference Intervals

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

The expected cinial ranga of values for these analytes in patient blood is referenced n Tietz, NW ed
1986 Textbook of Cinical Chemistry, W 8. Saundars Co

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

Expected Ran

Ihe EXPECTE! FRANGE for each anaiyte was determined at Nova Biomedical

by uslr)v(%rrulugle runs of each level of contol at 37°C on muple nstruments
indicates the maximum deviations from the mean value

that may be, o) i e laboratory conditions for instruments operating

Vi speciications. Refer to Expecisd Ranges Table

'How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1.
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Beachten Sie die standardgema$ erforderfichen Verfahren fir den Umgang mit Laborreagenzien

Lagerun:

Bei2-8¢ % lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist aut jeder Kassette vermerk.
Verwendungsanweisungen

Kassetten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 2¢ - 26 °C gelagert werden
Vollstancige Anweisungen fden S n den Bedienungsanyeisungari des Analjsegarts. Uberprifen

BN ere oT0ug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Aigng avaypdperal o ka8t kaotta

O8nyieg Xpriang

Qixagfes TptE va guhdogovtal oToue 24-26°C mepiiou yia Toukéxioray 24 Woce mai o Gueia

Avmozgvz i OBnyieg Xpriong Tou AVaAUTr i TTApEIG 0dnyies. BERGKWBEITE 6T 0 GpiBlios apTidag
101 070V (IVGKG AVaEvSpevou Epous thva Do e sxevov mou avaypdottal oy

Sie, ob dis Chargennurmer in der Tabelle der erwarteien Bereiché mit der C i der Kaacm p cvxcu Hxagers péma Vo vy e aAG
Korirollkassetie bberainatimt. Die Kassefis sollie durch vorsichtiges Wendanfor einigs Sekunden
drchgemischt werden. Dié Kasse nicht schifiein. fizbion
Einschrankun o OBt cnihouv avioTpu b T Beppiorpagia (Tepiiou 1 %(°C).

B0 -<Were vanerenin umgekehrtem Verhaltis zur Temperatur (ca. 199/), OITIHES TOU AVOIEVGHEVOU EUpOUG EN/aI EIBIKEVIG TG OPYVE Kl Toug BaBiiovopnTEg Tiou KaTaoKeuler
Die Werle des erwarteten Baraichs sind fu ova
spezifisch, ivmaoémra Mporumy ) i ) i
Nachverfolgbarkeit von Standards ougizg Jpva i 70 MpSTUTIO YAIKS Avagopés NIST.

alyte werden auf NIST-

Referenzintervalle
53““5;"?“‘”“ werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)
Auf den erwarteten Klinischen Analytein wird in Tietz, NW ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co.
Benutzer mochten méglicherweise MITTELWERTE und ER‘WARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermittein.
Erwartete Bereiche
Der ERWARTETE BEREICH 1ur|edes Analyt wurde von Nova B\omed\ca! durch mehrere Durchlaufe
jeder Kontrollstute bei 37 °C auf metreren Instrumenten festgel

r ERWARTETE BEREICH 1e\g| d\e raximalen Abwelchungen vom Mittelwert an, d\e unter
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,via Gouv Tpia emimeda pH (Ogeidwon,

DuaIAOYIKS pH Kai AAKGAWGT "
1016 VGIEVOUEVO KAVIKG £0pOG Yia aurtste ougieg aTo aijia yiverar
TiapaTiopT oTo Eyxeipidio Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Cheistry, W B. Saunders dn
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ardpvaonpon
Avopevdueva Eu
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Gt o
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gbweichendenLaborbedingunger die innethall r Spezifikationen lautenden Ger: erden
kann. Informationen h»erzu tinden Sle vn der Tabe\le der erwarteten Bereiche.

! Definition und im klinischen Labor;
Auflage, NCCLS C28-A2, Banazo Nurmmer 13
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Descrépclén del produc o

| producto esta compuesto por 3 bolsas flexibles dentro de un cartén. Cada bolsa contiene

material acuoso para ccn"ol de calidad para scfervlsar la medicién de pH, pC

hematogrito (Hct hemoglcmna ( {1 Ca”, glucosa gslu)y zmaxa (Lac) que Se debe
usar SOLO con | Ires niveles:

Aadusns . Fon, eleclmmo alto, glucosa anormal alta, lactato anormal alte

b rmal, electroiito normal Iucosa alta, lactato alto
o) Alcaioms. con a1 walris e palo-hormal Do Glucosh normal baja. actato riormal

Uso correcto
Para uso diagnéstico in vitro, a fin de supervisar el comportamiento de los Analizadores Stat Profile
pHOX Plus L de Nova Biomedical.

Metodologia
Consultar el Manual de instrucciones de uso el Analizador Stat Profile pHOX Plus L.

Composicié
Ca”, Glu y Lac. Las soluciones éstan equilibradas con niveles conocidos de O,, CO, y N,. Las’

gescriptlon du produit

rml de qualité ml : Em aqwlgéde b).
Gonfrole de qualfa tlisa en suivi e ine (Hb),
& 2™ glucoss (Givy ot faciate (Lac), am.hser%ﬁﬁ OCJEMéNTavecls s

Bimadal Ko wnétmlsnve

Descrizione del prod

Consiste in 3 sacche IIesSIblll allinterno di una scatola di mnor\e Ogni sacca connene una sostan:
acquosa di controllo qual lita per il mnnlmraggwo delle misurazioni di pH, pCO, EO ematocrito (HCU

emoglabma (o). Na_ K. Cl, Ca . glucosic (Gl e latato (Lac) da utlizzaré ESELUSIVAMENTE con

Solucién tampdn de bicarbonato; cada contral tiene pH conocido y niveles conocidos de Na', K',CI,
d

Caracterisiicas d reflectancia dan una Senal equivalente a un valor conocido e 10

exigeno en sangre total, La'sehal da conductividad es equivalente a un valar conccido

Rematoento en 4angra folal. Las caracisrioicas da oleaiantiy conouaniiad an squwalantes

aun\valor conocido de hemcgloblna en sangre. Inhibido contra moho. Cada bolsa coniiena un
volumen minimo de 100 | producto no contiene constituyentes de origen humano. No

obstante, se deben sequir [as buenas practicas da labor:

materiales. (REF. DOCUMENTO M2 T2 DEL NGCLS).

Advertencias y precaucione:

Se debe almacenar a 2¢.26 “€ Gurante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para
GIaQNGSICo I vilro, Consiiar a3 Instrueionas s uso-co mpletas en las Insirucciones ds uso

daf Ana izador Star Profilo pHOX Pus L que |nc|uyen las recomendaciones para el u

controles, Lyl y los prmmpms

atorio para la manipulacion de estos

procedlmven(os de Ia prueBa
Segulrlas Précicas estandar
Almacenamiento

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

El cartucho se debe almacenar a aproxil madamenla 24-26°C duranée al menos 24 horas amss de

de reactivos de laboratorio.

abrirlo. Consultar en las eri

queel nimero d o e que figura en la ke de rangos esperados sea el S mismo que 8l dél canucho
o Cnirol Mezciat ol Comoride Ga Catache o e g dinama ae e segundos.

No agitar el cartuc

Limitaciones

Los valores de PO, varian en forma inversa con la ampsratura (aproxxmadamen!e 1% /°C).

Los valores de los Ran:

fabricados por Nova Biomedical

Trazabilidad de los esténdares
Logparamelros se lrazan sequn los Materiales da Referencia Estindar del NIST (National Institute
of Sfandards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologfa).
Intervalos de referencia
Las concentraciones son formuladas de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis,
phnormaly alcalosi).

|rango de valores Glinics esperados para estos pardmetros medidos en sangrs de pacientes se
menciona en Tietz, 6 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders C
Los usuarios pueden delsm'unar VALORES MEDIOS y mweos ESPERADOS en sus propios
laboratorios.!
Rangos esperados
Nova Biomedical determing el RANGO ESPERADO para cada parametro mediante series miltiples
de cada nivel de control a 37 °C envarios instrumenios.

5 HANGO ESPERADO indica los desvios maximos del valor medio que se pusden esperar en
distintas condiciones de laboratorio para los instrumentos que funcionan de acuerdo con las
especilicaciones. Gonsuliar 1a 1ab G Tanges eSperados
! How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cémo definir
determinar intervalos d referencia en el laboratori clinico); pauta aprobada - segunda edicisn,
NCCLS C28-A2, volumen 20, numero

roduto

Consls?e de3 sgws maledveis dentro de uma caixa de r:al‘lao Cada saco contém uma substancia

quosa de contile de aualidads para monvtonzar a medicao do pH, pCOL. PO SO hematdarto (Hot).
hemoglobina (Hb), Na',K', CI, Ca™, glicose (Glu) e lactato (Lacj para usé EXCLUSIVO
Bnmedaors Nova Biomsdical Formulada em trés niveis:
I Acidess, com elscicito o valores da b glecse is alt is al
DH oo, Hottb bavo>
% Aeslose, mmSO, HevHb ato,
Uso pretendido

[covmai]1) Acidose éle €l ‘, lev le en Glu etenLac ACIdOSI sc" leval ‘ b' I
(o] : o oot con o e P e e s ato, afato lto
] e S e bmenlon 0, o ac ] Acaion. toh S0, PEURR oo, Sohois basee alucam g ormale: lucoso alte afa
Usage attendu Uso previsto
tro pour contrdler le lizzarsi a fini dia i jo dell i Stat Profile
;rz::mﬂlle 'PHOX B pHOx o R Eagnosticiinvito p
s Metodo
Commsmn" yseur Stat Profile pHOx Plus L. Peri i, consultare il Manuale di ist l'uso dell’ Profile pHOX Plus L.
i K,

4 v H e livelli noti di Na*, K*,

¢f. Car’, Gider Lac: Les solulions sor W“""”*s avec des nveauxcomus en O, COy el Les. D R e scluz!om Sono equumraneoon bl ron 0 dor L5 Saateriziche

g total. Le équivalent a une teneur conn
sang (clal Les mﬁmensﬂques de facteur de reﬂexm ‘et de conductivité sont equwalemes dunsteneur
C

Iume mlnlmum de 100 mL.
toutefois de res; ter le labx i la i d
DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et précauti
Conserver a 24-26 Poraans molns 2¢ heures avart utisation. NE PAS CONGELER Prévu pour
. Consul it Prfie pHOXPsL

humaine il convient
roduits. (REF. NCCLS -

pourlesii demp Ly C

la epieadt quelt
test.
Respecter pourla

Stockage
Conserve( aune température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiration estimprimée sur chaque

Inslml:\lans

intero. Il segnale di conduttivita & equivalente al Ve o £ Smatocorto nel sanqu inero, Le 0
caraﬂensllc e diflettanza e cond ivita sono equivalenti al valore noto di arr:glu ina nel sangue

Si tuttavia di ad

Eoranons Geram I TP sl s N S B RS
Avvertenze e precauzioni
Solnseware auna |emp5rg(ura di 24-26°C per a!meﬂtﬁ‘ZA ore prima dell'uso. NON CONGELARE.

i vitro, Per

sulla e ipi dell lisi, Istruzioni per
fuso gel anallzzalofe St Profils pHOx PlusL. X
Adott i reagenti di laboratorio.
Conservaz:cne i
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia
Istrum:nl | per ! ruso

-arnucce a una temperatura di CI!Ca 24-26°C per almeng 24 ore prima diaprirle. Per le

lndxcazlcnl comp(e(e consultare le istruzioni per I'uso dell'analizzatore. Verificare che il numero di lotto

rmali rocedura di
-T2).

d'uti
Conserver les cancuches a environ 24-26°C pendant au moins 24 heur%? avant ouverture. Vow les

dansle s aendues i
Melangerle Ut Ta renversant

a celui indiqué sur

nd .Nepasla

LT Valeors an PO, varentinversement 3 température (approximativement 1%/ °C).
Les valeurs de fourchette attendue sont spécifiques aux instruments et aux étalons labnques parNova

Tracabilité des standards

Chaine d'ét: fon les produits de référence standard du NIST (National Institute of
Standards and Tec%mlogy)
Intervalies de référence
formuiées erea trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alca)ose)
Dansie o 3ang deos patient, a fobchete de valeursciniques atlendues pour ces paramatrs estrférencse
dans 1: Tiotz, NW ed 1986 Texthook of Clinical Ghemisiry, W.B. 5 Co.
Les un/rsaleurs peuventsounaler détemmineries VALEURS MOYENNES tles FOUHCHETI’ES
TTENDUES dans leurs propres laboratoirt
Fouvchenas attendu
LaFOURCHETTE ATTENDUE 616 dé e parNova Bi wiisant
lusieurs r Ole a 37°C sur plusi i
LaFOURCH NS T i Fonpeut attendr
térentes conditions de laboratoire 6 limites de
Consuher a ee le 'abieau des uwrﬂ)enes allsndues
1o Def s

How and Def
e R neaine Helerence nk o)
deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 26, Number 13

Produktbeskri
Innehaller 3 fle apésarlenkannng Var;e Ase|nnehéllereﬂvanenlosh t kvalitetskontrolls-
material {0r dvervakning av matning P00, hematokrt (Hcl), hemogiobin (H5), Na',
K, CT, Ca, glukos (GI) och fakiat (ch) i T e g o
analysatorer. Sammansatt vid tre nivae

[l Acidos, med Hg elektrolyt, Ho: onormal Glu, Hog onormal Lac
[Tz Normal pH, meag F?soy‘ug% S FIcut, Nt eleklrom Hog Glu, Hg Lac
(@3] Alkalos, med SO,, Hog HevHb, Lag elektmlyl Lég normal Glu, Normal Lac

Para uso in vit d N B g, for dvervakning av prestanda hos Nova Biomedical Stat
sm Profile Analisadores pHOXx Plus L. Profile pHOx Plus L-analysatorer. L
Metodologia Metodi
Consultar & Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOX Plus L. Se nruksanwsnmgen f6r Stat Profile pHOx Plus L-analysatorn.
Ccmpos 2 o o i do N K . Sammansittning
Ima sgucao tampao dat oo equmbraaas o Bt conhockdo e e N En.butfrad bikarbonatiosning, varje kontroll med eft kant pH-virdo och Kanda nivder av Na', K',CI,

s reflectancia emitem um sinal equivalente a um valor de saxura;ao de ox.gemo
conhecido no sangue fofal. O sinald >3 um valor
ota

. Losningama utjdgmnas med kanda nivaer av O,, Ct
Reflekiance enskaperna %eren signal som motsvarar ett kant s, remél(nzdsvarde ihelblod.
Konduktivitelssignalen mof svarar oft kant hematokritvarde i helblod. Reflektans-

vidade un
no sangue. Imbl;ao der mc'o Cadz sacot Tom U valume minimo 68
10omis. o centém consiiines de origern dovem sequi-se as boas prtcas
de Taboratiro a0 maRUSEAr 56 £51as SUSIANGaL (RER ¥ COCUMERT & NGCLS e 2)
B e a 26.26°C I da NAO

em de ser conserva 7 durarte pelo menos 2¢ haras antes da wiiizagio.

CONGELAR Fara. usoem magnosma in w‘z’m Con a2 T okt o8 Dlkgsass 06 analisador Stat
Frofie pHOK Plus e petas, incluindo Ges para

' Sobre lugao de problemas, bem como a
gnnc.pms dos procedxmenlos de feste,

Vo da hernog obina conhecido no

& e

Con: .
EONSENAAS . NAO CONGELAR. A data de validade esta impressa em cada cartucho.
Instrucges de wtiliza

arar eft kant ibiodet. arje
pAse |nnshélleren minimivol ym A 100mls. Innehallerinte nagra bes!éndsdelar av m.insklgc Var
e(rurh\AqE’\rT kll b)ora(cnepra)us ska dock féljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS

Vzmm ar och mslktlghe«sa:gamer

Maste forvaras vid 24 26°C | minst 24 timmar innan den anvands, FAR EJ FRYSAS, Avseddfor
9, Se bruksanvisningen {cr Stat Profile pHOX Plus L-analysatom

aniingar av

v:
kumroller IE sbknlngsln ormal\on samt metodil
Folj erforderlig stan

oy
Férvaras%m 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet r tryckt pé varje kassett
Anvisningar for anvandnin:

prinGiper for provprocedurer.
TGP ranis 101 PAMerng o 1abor SoneFeagonEar

cio
m de serconservado a apmxlmzdamerue 24-26°C, durante, pelo menos, 24 h i
e D e e et g (hizacao do analisador para insiricoss cometas, Verficar
55 0 numero do lots quo aparecé na A e P R G
tucho de irtucho deve ser misturado, invertendo del cadameme dumnle alguns

e ot S Eahe.

Limites

Os valores de PO, variam em proporgac a
Qs valores da garta previsa sao para i

19/ °C).
fabricados pela Nova

Rastmablhdade dos padroe
03 2naitos 30 analisados por comparagio a materiais de referéncia certfcados NIST.

Intervalos de referéncia
As demodoa

\glama Lirica do valores revista para estes analtcs no sanqus do paciente & referenciada em Tietz,
ed 1986 Textbook of Ciinical Chemistry, W .8, Saunders Co.

Os utilizadores poderdo 7) erer determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES] e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) o seu proprio laboratério.”

Gamas Aprev:sus
AGAMA PREVISTA (EXPECTED 2 analito naNova
repelindo vaias vezes cada nivel ds contrtlo, a 97 e VAo oo

AMA PREVISTA indica 0s desvios maximos em relat(*an a0 valor médio previstos sob diferentes
t(:;onmcoeps labor: or: ZHORAIS o INSITUMENTOS & TUNGOPar dens da especificagoes. Consultar a Tabela das
amds Previstas

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e determinar

intervalos de referéncia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Numero 13

1rés niveis de pH (acidose, pH normal e

Kassetter maste forvaras Vid Yirka 24,26°C 1 minst 2¢ timmar jnnan do Oppnas. Se
tta it lot-numret i

omraden-iabsilon A ‘detaamma om 161 n ret som finns pa kontrollkassetten. Innehalles

Kassetten ska blandas genom afi du 1orsikigt vander pA Kassetin i Hva sokina6r, ben ska inte

Eegransmngar
BQxvarden Varlerar omuant med temperaturen (irka 1 %/ °C).

B:omedvcal

Sparférméga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial,

Referensintervaller

Kencentrafionar sammansats f6r att representera tre pHenivier {Acidos, Normal pH och Alkalos)
Varden f6r det forvantade Kliniska omradet for dessa 3 analyser ip tigntbiod finns i foljande bok:
Tietz, NV/ 60 1985 Texibo6k o1 Clinieal Chemistry, W.

Den fgm anvénder produkten kanske vill faststalla MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i sitt laboratorium."
Férvantade omraden
Det FORVANTADE OMRADET 16r varbe analys faststalldes av NDva Biomedical genom att flera
kbrnvrgzrmr varje kor kontrol|niva vid 37° ra instrument utférdes.
MRADET mdlkerzr maxlTaIa antalet akaelsehr fran medelvardet som kan
etarinom

som tillverkats av Nova

{érvantas under ands r
Se Forvantade omraden-tabellen.
How to Define and Determine o Referance Intorvals in the clinical laboratory (Hur man definjerar och

folabelneand iska riktlinje- andra utgdvan, NCCLS
C28 A2, Volym 20, Nummer 13

appare nella tabélla degil inervall previsi e b ikl e sula cartucciagiel controllo
alcuni secondi. Non agitarta.

Limitazioni
Ivalori di PO, variano con. ) alla temps (appross 1%/ °C).
Ivalor diintervallo prevlsn sono specilici degli strumenti e dei calibrator prodotti da Nova Biomedical
Rilevabilita degli st

_i@na’l’:n rilevabili in base a]lc S'andavd Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
‘echnol

Intervalli di riferimento
La

ire lveli i pH (acidosi, pH normale o alcalos)
Llintervallo clinico di valori rprevito per glanalft specifcati nel sangue del pazient & citaio nel Ibro o

testo di chimica clinica di
Siconsiglia agli urenri di determinare VALORI MED/e INTERVALL/ PREVISTI nel proprio laboratorio."
Intervalli previst

CRPERAL ShrevisTo fer dasoun anaiia & stto fissato pressc Nova Biomedical mediante i
analisidiogny vellod cantiolioa 37°C su piu strumen

LINTERVALLO PREVISTO Indca re medio prev

Eborsicy gl strumenti lle specifiche. F alla

e per
tabella degll interval previst
‘How to Dofing and Determine Reference Intorvals n the clinicallaboratory (Com defnio
determinare edizicne,
NCCLS C28°A2, Volume 20, Numero 13
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