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Stat Profile® pHOx®/Basic Controls Auto-Cartridge

Kontroll-Auto-Kassetten, Autdparn Kaoéra AiaAup
Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automatico de controlo, Kontroller, autokassett
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TWwV EAEyxou, Cartucho automatico para controles,

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

CONTROL[1]

min - X - max

min - X - max

[conroL 3]

min - X - max

pH

H* nmol/L
pCoO, mmHg
pCoO, kPa

pO, mmHg

pO kPa
SO %
Hct %
g/dL

Hb mmol/L

7.234 -7.259 - 7.284
58.35 - 55.09 - 52.00
54.9-60.2-65.4
7.30-8.00-8.70
52.1-60.1-68.1
6.93 - 7.99 - 9.06
53.8 -58.8 - 62.8
33-35-38
9.6-11.1-12.6
5.96 - 6.89 - 7.82

7.410-7.435-7.460
38.90 - 36.72 - 34.67
37.5-41.0-44.5
4.99-546 -5.92
103.1 -111.1 - 119.1
13.72-14.78 - 15.85

7.536 - 7.563 - 7.590
29.09 - 27.33 - 25.69
219-244-274
2.91-325-3.65
130.8 - 142.8 - 154.8
17.39 - 18.99 - 20.58
87.0-91.0-95.0
49-52-55
15.6-17.1-18.6
9.70 - 10.64 - 11.57

Product Descriptiol
Consists of 3 |Ievale bags within a cardboard carton. Each bag contains an agueous quality control
matenal for monitoring the measurement of IEH pCO,. hematocrit (Hi

for use with Nova Biomedical analyzers ONLY. Formul P ot

Audcs;s with Low SO, LoveNormal HetHo
] AR it S0, High HetHb

Intended Use
e dragnoshc use for monitoring the performance of Nova Biomedical Stat Profile
pHOx/Basic Analyzers

Metho dolo%
Reler to Stat Profile pHOx/Basic Analyzer Instructions For Use Manual

Composition
bm%1 bicarbonate Sohmon each control with a known pH. Solutions are equilibrated with known
levels 01 0,, CO, and N,. The reflectance charac(ensncs glve a sllgnal that is equivalent to a known
oggen satiration valug in whole hlood The conductivity characteristics are equxva!nm 10.a known
matocrit value in whole blo are equivalent fo @
known hemc lobin value in blood. Moid |nhmned Each bag contains a minimum volume
42ins 1w Cunstituents of humar u cver, good laboratory practice should be Vollowed dunng
Fanding of thess matenals. (REF. NCGLS BOGUMERT Mob-T5)

Warnings and Cations
Must ba stored at 24-26 for at least 24 hours befors s Intended fot in viro djagnosti use Re'er to
e 51t Profis pHOw Basic Aralyaar o s o complete direcions or use,
Teeommendatons for ues of cenlat, troubleshooting information, and methodology and Pnncwples of
he testing proceduires. Follow standard pracices recired for handiing iaboratory Teager

Smle al 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge.

Directions for u:
Cartridges 4 at approximately 24-26°C for at least 24 hours pricr 1o opering Referto
Analyzer instuctions for Use 16 Complato ratraione Venty that the lot number a%

Expacted Ranges Tabie is the same 1o number Matod o the Contre garidge. The o 2hould
be'mixed by gently inverting for several seconds. Do not shaks the cartnd:

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

The Expected Range values are specitic for instruments and calibrators manutactured by
Nova Biomedical

Traceability of Standards
Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials.

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

The expected clinical range of values for these analytes in patient blood is referenced in Tietz, NW ed
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:
The EXPECTED RANGE for each analyte was dtermined at Nova Biomedical
uha mutiple nos ot each level of ontrol at 37°C on multipe instruments
e E PANIGE indicates the A devihon e T, o
that ma pec fed under difening laboratory condiions for instruments operating
within specmcatlons Refer to Expected Ranges Table.

'How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical faboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numbe

wal /206%

). and hemogiobin (Hb),

Produktbeschreibung

Umiasst 3 fiexible Tasehen in.einem Pappkarton, Jede Tasche enthall ein wissrige:

Qualiaiskonttolimaieral 2ur Ubenvachiing der Mgesung van g, FCC.P0: SO, Famatokeit (Hot) und
(Hb) NUJ rétén. In drei Stufen formuliert:

Ti] Azidose, mit SO,, HetHb niedrig-normal

Famres] Nommarer pr e

mn iiose, it SOn HetHb boch

rwendun:

Fo e R ec o inviro- Diagnosen zur Uberwachung der Leistung von Nova Biomedical Stat

Profile pHOX/Basic-Analysegeraten.

Methodologie

Informatonen hierzu finden Sisim Handbuch i Bedientngsanweisungen des pHOX/Basic-
nalyseger.

Zusammensetzung

. jeweils mit {.Went. Lésu
bekannien Stufen von O,, CO, und N, aquilbriert. /Bie Reflektanz eigensch e ison

werden mit
rauf hin, dass
n Vollblut emspnch( Die Konduviats
tin Volblut. Die

eigenscha
peveiats

L

m ol heite

leds T 00
menschlichen U denaach s e Umg?ng mit den Materialen auf gute Laberpraxis
geachtet werden. FS\ehe NCCLS DOKUMENT M;

Warnungen und Vorsichtshinweise:

Lagerung bel 22 - 26 °C mindestens 24 Stunden vor der q Far 2ur

Nepiypagn Npoievroc
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mﬂ Oeibwan, pe Xapnh6 SO,, XapnAb -Gusiohoyirs HevHb
[z} uoiohoyiko pi
[ ] ARKGAWON 1 SO, YiprhS HetHb

EvBzkvuéucn xpriion

onyiam g amsSoang Twv AvaAutiov Nova Biomedical
aaé Profle pHOxBasic. \Xeron yaTy i 2
ovid
AvaTpéTe ot Odnyies Xprions Tou Avahut Stat Profile pHOX/Basic:
Eigraan,

LEVYSOT emiTede: O, coz Kai N, Tu XGPOKTNPIOTIKG avcx‘%or}g o s p
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|8ei 0pBr €/ VGU"]DIGK TIPAKTIKA KaTd TO XEIPIOHO TWV UAIKGV QUTWV.
(KDA E{'ﬂgA@OVNCCLSM 9-T2) ? i bl 4

ﬂaazl&mrol 0£15 Kai MpouAdgel
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In-vitro-Diagnose. Wenden Sie sich i die
Bedvenungsanwelsungmr Stat Profie pNO B a
2u

g Richiien der
Testvertanren. Beachten Sie die. slandardgemaﬂ erforderfichen Ver'ahren far den Umgang mit
Labofreagenn

BEI 2 8 ?C lagem. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt

Verwendungsanweisungen
Kasserien mijscen minde=tens 2¢ Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 -26 <C gelagen werden,

1 Xprion, Avatpetie aric Gonyiee Xpriori Tou AvaRur Siat Pro 3sic via TApelG

TIANPOPOPIWY 5 Ia MV QVTILETWTTION npcaxnumwv me u:goé&ovm; Kl TWV ADXWV TwV B&Il(ﬂmwv
heraonc. AKOROUBIIOT ig GUVBEIG TIPGKTIKES ot GTIGITOUVTaN Via To XEIPIOYS £pYeoTIGKLY
amdpacinpiwy.

ocusmlcmu 24-2, é IGTOV YIa 24 (PEG TIDIV T o eTaryia In Vitro
: eds e el DR

PR mou; 2-8°C MHN KATAWYXETE. Hnpepopnvia Mgng avaypé@sTal ot ka8t kaoéra.
Qonyiee X
OrxBoftes MRENE: va guldadoval gTous 24-26°C iepiTiou via ToukdyioToy 24 (S TN 0 vor o.
Aarpebreams Qoniee Xpriong tou AvahT via rvptic oérgls; BeBaILBEITE 6T 0GPIBISG apTi
i

0UG EIVQI IDIOG L EKEIVOV TTOU QVAYPAPETal TNV

Uberpmten Sie, ob mebnargennummenn derTabeHe deren i
aut der} Die Kassette h vorsichti Wendenmrelmge

S werden. Die Kassens nicht Schuﬂeln
Einschrinkungen
PO, <Werte Varisren in umgekehriem Verhaltnis zur Temperatur (ca. 1%/ °C)

Die' Werte des erwarteten
Nova Biomedical spezifisc

Nachverfolgbarkeitvon S(andards
\nalyte werden auf i

Referenzintervalle
Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Wene (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)

darzustelien.

Auf den erwarteten Kiinischen alyte i irdin Tietz, NW ed 1986
hingewiesen. Sau e

LWERTE und. ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen

eremhs sind fiir Instrumente und Kalibratoren von

Textbook of Clinical Chemistry, W.
Benutzer mochten mag/rcherwe/ss M
Laboren ermittein.

Emane(e Bereiche

ERWARTETE BEREICH farjedos Analytwurde von Nova Biomedical durch metvere Duchiite
gdar Kontrollstufe bei 37 °C auf mehreren Insirumemen besﬂm
ERWARTETE BEREICH zeigh 0 e eichung:

[ far I S Eaonen Iautondan st
erwartet werden k,:mn Informationen h\erzu 1lnden Sie rn derTabeIIe der erwarteten Bereiche.
*Defin von Referen: im Kinischen Labor; genehmigte
chhllm/e n/cueAu!/age NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 1.

unter
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Descripcién del producto
El producto esta compuesto por 3 bolsas flexibles dertro de un cartén. Cada bolsa contiene material
2ch050 para conirol G6 Calldad par Supenvear i medicion de pH, pCO;, pO;, SO, hematocrtto Hct)

Description du produit
mposé es souples en emballage carton. Chaque pochette contient un E{mdun aqueux de
COMMIGIS do QUATKS VTISS on s dos. mesurs da Pl PCGL 2Oy, SO, hématocrie (Hc

(Fib), & utiiser UNIQUEMENT avec 14

hemoglobina (Hb), que se debe usar SOLO con lo: atrois
tres niveles: niveaux :
fiosi i [ESTT) Acidose 4 basse teneur en SO, teneur basse-normale en HeyHb
] Acidosis, con SO, bajo, Hatho bajornormal L) -
e A L O i T3] Alkalose avec SO, teneur levée en HctHb
Usage
Uso correcto
4 . % Utilisation prévue nostic in vitro pour contréler le fonctionnement des analyseurs Nova

;Howas,c gnslco Iniro,a fin de sup, dajos StatGiotle Blomedeat St rotie prowane " P i
Mstédol Méthodologie
Consuar 8 Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profils pHOX/Basic. Voir les instructions d'utiisation de I'analyseur Stat Profile pHOx/Basic
Composicin g&"{posmon H Les sol équilb

5 : 4 i ution un connu. Les solutions sont équilibrées
mﬁggognggggggebga%ga‘onda gontrol con pH conocido, Las sluciones estén equiibradas con vec des nieati comus en Oy B o o B G Pt 98 ehomon ot
Yalr Conocio G Saurion'de gano S Singre ot L oo 4 une valeur donnug do Saturaion en oxygéno d sang ltal Les caractérisiiques do
cautafames unwaorcono ot Les camclo &'Scnt dquivalontos & Lne tener Gonnue en hafalogttas dans 1s sang

acteur de réflexion et de conductivité sont équivalentes a g leneurco

de Y
conductividad son equr\lalenlas a un valor conocido de hemoglobina en sangro. Inhibido contra moho
o Bolaa formana un volumen Mitw 100 El producto no contie
Fumano, No obstante, se deben sequir 126 b s

dans le sang total. Inhibition contre Ies mmsussures Chaq pochetle Contient un volume
es soluti humaine ; il convient

bus
65105 materiales. (REF, DOCUMENTO W23-13 R NCCLS).
Advertencias y precauciones:

ecter de lab

b Gans i
DOCUMEN'T 29T2j

S A8 praduns (REF NCCLS

a 24-26 °C durante al menos 24 horas antes de usar. Para
Consu\(zr las vns(rucclones de uso completas en las Instrucciones de uso del Analizador S(al Prohle
asic, que incluyen las recomendaciones para el uso de controles, la informacion sobre la

Contamer BoL 26 pendant au moins 24 heures avant utilisation. Prévu }_Pouv utlisation en diagnostio
in iro, Consultr les Insiructins d tiisation de Fanalyseur Stat Profe pHOWBasic pou

acahzamonde roblemas, y la 110S dela

‘emploi de ceproduxl compris les recommandatio oo o Bobis, les

Mieba. Seguir as practcas estandar para la fivos de laborator
Almacenammn lo

Almacenara 2-8 °C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento estd impresa en cada cartucho
Instrucciones de u:

Los cartuchos se deben almacenar a aproximadamente 24-26 °C durante al menos 24 horas antes de

abrirlos. Consuttar las instrucciones cong)le'as en las Instrucciones de uso del analizador, Vsnﬁcar que
el numero de lote que hgura en Ia Tabl dos sea el el del

o
lgmes, ainsi que la me(hodolog e principes des procédures
de 1ot Respacier l6s pratiques Standard réquIses pour | man pudton das 14actis ds Iaborators

ockage
B & une ne température o 2-6°C. NE PAS CONGELER. La date dexpiration estimprims sur
chaque cartou

Instructions dutilisation,
Co nserver les 4 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les |nsrruc!rons

control. Mezclar el idad durante varios segundos No
Sonar 6l carucho,

Limitaciones

Los valores de PO, varfan en forma i inversaconla (empera(ura (aproximadamente 1%/ °C).
105 Valores de loa Hangos asparadon o ¥

[

fabricados

or Nova Biomedical
Trazabilidad de los esténdare:
Los parametros se trazan sequn los Materiales de Referencia Esténdar del NIST (National Instiue of
Standards and Technoiogy. sttt Nacional de Normasy Tecnologia)
Intervalos de referencia
Las concentraciones son formuladas de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis, pH
normal

B rangd de valores clinicos esperados para estos pardmetros medidos en sangre de pacientes se

menclcna en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders
Los usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios
laboratorios.'

Rangos esperados
Nova Biomedical de!ermmé el RANGO ESPERADO para cada pardmetro mediante series mdltiples de
cada nivel de control a 37 °C en varnos instrumentos.
E PERADO indica os desvios maximos del valor medio que se pueden esperar en distntas
condiciones de laboratorio para los que
s B e rangus oaporados.

! How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical Iaboratory (Gm defini y determinar

intervalos g referencia en el aboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C26-A2,
volumen 20, nimero 13

Descricdo do produto
onsis 3 sacos maledveis dentro de uma caixa d o, Cada saco contém uma subst
j0sa de controle de qualidade para monitorizar a medigao do \ematoct 0 lct]
% de controle de qualidad GiiGAo 0o ph p0;, SO;, h e
@ hemoglobina (Hb) para uso EXCLUSIVO emanalisadores Nova o ot o

mn Acidose, com SO, baixo, HetHb baixo-normal
pH normal

Alcalose, com SO, HetHb alto

Uso pretendido

delanalyseur pour dos inSinictions complstes. Veriier que e numero de ot i nsle
fableau das fourchefies attendues st idntique a Ceu indiqus sur B cartouche da controle. Mélangerie
contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pa:
Limitations

Les valeurs en PO, va «C)
L5 VaIoUrs 08 foutcats S St ey e e o Staioms Abriqués par Nova

16 des standar

Chaine nnaga des parametres selon les produits de référence standard du NIST (National
e 0T Siondas des Ferame! ology).

Intervalles de référence

Les concentrations sont formuiées de maridre & représenter trois niveaux de pH (acidose, pH nommal
etalcal

Dans le <ang des patients, a fourshette de valeurs cliniques attendues pour ces paramelres est
elérencée dans ouvrage sufvant  Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders

Tragal

Les Ytlisateurs pouvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES etles FOURCHETTES

ATTENDUES dans leurs propres laboratoires."

Fourchettes attendues :

La FOURCHETTE ATTENDUE d &6 parNova
lusieurs Séries par niveau de cnmmle LSFE sur plusieurs instrumentt
aFOURCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum e la valeur moyenne que I'on peut

attendre dans diftérentes condftions de laboratoire pour des instruments exploités dans les limites de

spécification. Consulter a ce propos le tableau des. |ourchenes attendues.

‘How to Dulrne and ?Ele/mme Refe I s in a
applouvbes douxiome edion), NCCLS e A} AR 20, Number 13

utilisant

ry (Définition et
ot

Produktbeskrivning
innehller 31lexibla pdsar i en kartong. Varje pise inniehdller ett vattenhatigt kvalitetskontrolls
material (67 dvervakning av maning av pH, pEOZ, PO, SO, hematokrit (Hct) och hemoglobin (Hb).
Far ENDAST an\mndas med
[EwlT] Acidos, med Lig SO, LAQ-NormaI HetHb
(cmocT2) Normal pH

[eowmoc]a] Alkalos, med SO, Hg Hct/Hb
Avsedd anvindning

For

16r vervakning av prestanda hos Nova Biomedical Stat Profile

ara itro para moni e i N pHOX/B
Siai Profila Anaiiadores pHOWBAS =
Metodologia Metodik 1_ p .
Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOX/Basic. ze b’”ksa""t'f"‘“ge" F StatiProfile pHOX/BasIc-antyzaion.

ammansittning
CM\POS' En butirad bikarbonatlosning, varje kontroll med ett kant pH-varde. Lésningama ut amnas med kdnda
ima Solugao-1ampZo de bicarbonato, casa con(mlu com um pH conhecido. As solugdes sio i R S "

equmbradas com nivels conhecidos de 0., CO; & A3 cardcterisicas do reflectancia emitem um Divaaray, Oar GOs och Ny iHe éllektansagenskapema ger en signal sa“’g,{“.gﬂ?,’aﬁ“m'fn
sinal equi um valor de igé conhecldo no sang de

um valcr de

motsvarar ett kant emuglcblnvérde oladet

MagelhAmmande Varje Fase innehdller en minimivolym pa 100mls. Innehaller inte nagra

fo conhecido
Nao contém consituinies
de origam humafa, ngo obstants devam sequir-se as boas praticas de laboratoro ao manusear-s8
Rl (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2)
Avisos o adverténcias:

e ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizagdo. Para uso em
magnosnoo fn viro. Gonsultar as Instrugoes de Utiizagéo do anallsadur Stat Protile pHOXBasic para
insfrugdes de utilizagio completas, incluind 50 di

e sdo
nosangue, In\blczo de mofo. Cada saco tem um volume minimo de 1

ar ay minskligt ursprung. Korrek! aboratoriEpraxis ska Gock {0lfas nar dsssa material
Pontoras (e NEELA LK M29-T2)
Vamingar och forsiktighetsatgardor:
Maste forvaras vid minst 24 timmar innan den anvands. Avsedd for laboratoriediagnostisk
ghvndring, Se bruksanvisningen iér Stat Profl pHOXBasic-analysatom for flstandiga anvisingar
6r anvandning av Kontroller, felsskningsinforr
. Folj erforderlig praxis 101 namenng ik

sobre'o dla%nosucc o SO0 08 PTOBIOs, Do abiad s mEraddogis & pAaImIes s
procedimenios e teste. Segui as prdticas nofmaimente exigidas para o mAnuSeamento de reagentes

Cunservz 0

Conservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data d validade estd impressa em cada cartucho.

Instrugdes de utilizagio

Os cartuchios 18m de cer conservados a aproximadamento 24-26C, duranta, pelo menos, 24 horas

antes da abertura. Consutar as INSirigses da Unllzaga do anahsador " para insirugoes completas.

Verilicar se o numero do loe que apar<ce na tabel amas s 6 igual ac numero de lote
o Cartucho d6 Gontralo, O cartucho deve ser mstnade, IeHend delicadamena durants

alguns Segundos. Nao agiar o Cartucho.

Limites

Os valores de PO, variam em proporgao inversa & lemparatura (aproximadaments 1% °C)

Os valores da gama prevista sao fabricados pela

Nova Biomedical
Rastreabilidade dos padroes
Os analitos sio analisados por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.
Intervalos de referéncia

Ges 530 demodoa

trés niveis de pH (acidose, pH nomal e

o oo inica de valores provista para estes analftos no sangue do paciente & referenciada em Tietz,
‘e 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W B. Saunders Co.

05 utilizadores poderdo querer determinar os VALOHES MEDIOS (MEAN VALUES) ¢ as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu prdprio laboratdrio."
Gamas previstas
AGAMAPREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analit fof determinada na Nova Biomedical
tindo vitias vezes cada nivel e controlo, a $7°C, omvarios insirumenos.
AMA PREVISTA indica 0s desvios maximos ef 0 a0 valor médio prévistos sob diferentes,
Gondigoes laboratorials em amanion a esonr Gt 4 e Ces o S ETER s
amas Previstas.

1 Howto Define and Determing Reference Intervals inthe ciinical laboratory (Como defnire delerminar
intervalos de releréncia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Nimero 13

Sami metodik Sch principer 167

Férvaring
Forvaras Vid 2-6°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet ar tryckt pé varje kassett.
Anvisningar fér anviindning
Kassetterna maste ldrvaras Vi cirka 24-26°C { minst 2¢ timmar innan de cppnas. Se
n 10r komplefia attlot-numret i Forvantade

omraden-tabellen &r de lsamma som lot-numret som finns. pA kon'rollkassenen Innehallet i kassetten
ska blandas genom att du Iorsrktlg! vander pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.
Begransningar

,.vamsn Varierar omvant med |emperamrsn (crrka 1 %/ “C)
Forvantat
Biumedrcal

Sparférmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial
Referensintervaller

som tillverkats av Nova

tor & pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos)
VSTen for gt orvANAGR Klniaks amiSAot Tor dace analyser panenlblod finns i f8ljande bok: Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau

Den som anvander produkten kanske villfaststlla MEDEL VARDEN och FORVANTADE OMRADEN i
sitt laboratorium.’

Forvantade omrat
Del FORVANTADE O ADET for varje analys faststalldes av Nnvz Biomedical genom att flera

ar or va e komro iva vid 37°C pa flera instrument uf
DE( F RVANT E OMRADET i d»kerar maximala antalet akaelserkén medelvérdet som kan
{8rvantas under andra laboratorieférhallanden for instrument som arbetar inom specifikationerna. Se
Férvantade omraden-tabellen.

"How to Define and Determine Refewncs Intervals in the clinical Iabala'ary (Hur man dzfrnlsra[é)ch

faststaller referen: i det klinisk: tlinje - andra utgdvan, NCCI
C28-A2, Volym 20, Nummer 13

Descriziong del prodotto

Consiste in 3 s: e flessibili all'intemo di una scatola di cartone. Ogni sacca contiene una sostanza

st acche
acquosa di controllo qualita per il monitorag lcde!lemlsumzmnldlp PCO,, PO,, SO,, ematocrito (Hct)
'edqerrPQI b\na(Hb)% b 59 fomed ey
ormu

la utilizzare ESCLUSIVAMENTE con gli analizzatori ‘Néva Biomedical. Tre liveliidi

dosi, SO, basso, HeyHb basso-normale
pH normale
eomal3] Alcalosi, con SO, HetHb alto

Uso previsto i
Da utilizzarsia ici in vitro per il Statprofile
pHOX/Basic ovh Beneaia)
Metodo i
i it le dii I Stat Profile pHOxBasic.

Compuslxlona
Soluzione tampone di bicarbonato, in cui ciascun controllo ha un pH noto. Le soluzioni sono equilibrate

confvellinot @ N; Le caratterisiche diriltianza emetiong un seqnale ecuvalentaal valoro
noto di saturazioné dell' ossl?eno el sangue ntero,

i
s di riflettanza sono

valore noto dl emakx:n(o nel
noto di nel
0 d 100 ml. N . Si tuttavia di

Gdotiars 16 noyma roceduredl s Gt I Ay Sa S o Gl Casiames (RIF.NCCLS

BOCUMENTO 1i2b-72)

Avvertenze o precauxmnl

Gonservate a una temperalura di 24-26°C per almeno 22 ore prima dalluso, Utiizzo diagnosico invitro

Peristnyzioni complete sulfuso, ccnsigh sulfutlizzo o controll informazion sulla isoluzions eiproblemi
metodo e principi delle ‘?m{;edure dianalis),consultare e Istfuzion par ['ysodell analizzatore Stat

Profie pHOwBASC. Adotars 5 dei reagenti di

Conservazione X . ) )

Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.

Istruzioni per I'us

Conservare le canucce a unatemperatura i irca 2¢-26-C por almeng 2¢ ore prima di apire. Per lo

indicazioni complete, consultare er [uso dell' mero di lotto

che appare nella tabélla degli intervalli previsti sia identico a quello indicato e armaaere it

Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.

Limitazioni

Ivalori di PO, ap °C).

| Valori o intarvalo pvewsu o e e e 5 o e R e Mo Biamadical

Rilevabilita degli stand:

Analii levabilin base S Siandard Reference Materials del NIST (NationalIntiute of Standards and
n

Intervalli di riferimento

La ione dell irelvelli i pH (acidosi, pH normal ¢ alcalosi)
Lintervallo clinico di valori rewslw)ergh analt speciicatinel sangue del pazienti & citato nel lbro di
testo di chimica clinica di Tietz, N'

Si consiglia agli utenti di determinare VALOR/ MEDIe INTEFIVALL/ PREVISTI nel proprio laboratorio.'

Intervalli previsti
¥ INTER\/JALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante piu
analisi di ogni livello m controllo a 37°C su pit strumenti.
LINT RV LLO PREVISTOiindica di

il gli strumenti in comonmm Py spscmcne Fare nfenmemu alla
1o degliintervalli previsti

*Howto Define and Deermins Reterence Itervalsn e cinieal laboratory (Come defiio e
determinare gl intervallidi riferimento i
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13

edizione,
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