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Stat Profile® pHOX®Plus L Controls Auto-Cartridge

Kontroll-Auto-Kassetten, Autéuarn Kacéta AiaAuparwy EAéyxou, Cartucho automatico para controles,
Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automatico de controlo, Kontroller, autokassett

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevépeva Eipn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Forvantade omraden

CONTROL :

min - X - max

min - X - max

min - X - max

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa
SO %

Hct %
g/dL

Hb mmol/L
Na* mmol/L
K* mmol/L
Crl mmol/L
Ca* mmol/L

mg/dL
mg/dL

Glu mmol/L
Lac mmol/L
Lac mg/dL

7.171-7.196 - 7.221
67.50 - 63.73 - 60.16
52.7-58.0-63.2
7.00-7.71-8.40
49.6-57.6 - 65.6
6.60-7.67-8.73

160.2 - 164.2 - 168.2
559-5.89-6.19
120.5-125.0-129.5
1.50-1.60-1.70
599-6.39-6.79
271-296 - 321
15.04 - 16.43 - 17.81
6.6-7.3-8.0
58.81 - 65.04 - 71.27

191
2.8-3.1

7.359 - 7.384 - 7.409
43.72 - 41.27 - 38.96
39.3-42.8-46.3
5.23-5.70-6.16
101.5-109.5- 117.5
13.50 - 14.57 - 15.63
55.4-60.4-64.4
33-35-38
9.7-11.2-127
6.04-6.97 -7.90
134.7 -138.7 - 142.7
3.62-3.87-4.12
94.8-99.3-103.8
0.92-1.00-1.08
3.67 -3.99 - 4.31

- 206 - 221
10.61-11.44-12.27
-34
24.55 - 27.22 - 29.89

7.584 -7.611-7.638
26.08 - 24.51 - 23.03
20.4-229-259
272 -3.05-3.45
136.4 - 148.4 - 160.4
18.14 - 19.73 - 21.33
88.0-92.0-96.0
47 -50-53
15.0-16.5-18.0
9.29-10.22-11.15
111.4-1154-1194
1.75-1.95-215
82.1-87.1-92.1
0.46 - 0.52 - 0.58
1.83-2.07-2.31
77-84-91
4.29-468-5.07
08-11-14
6.79 -9.46 - 12.13

Product Description
Consist of 3 flexiolo bags within a cardboars carton. Each bag coniains an aqucous qualiy con'ol
material for, monioring the measurement of gH, pCO,, PO S e
K', CI', Ca, Glucose (Glu) and Lactate (Lac) i u;a it nNova B;omecncal ana\yzuvs ORLY.
Formulated af three levels:

BTy Acidosi, it High El Eigcrolyte, High Abnormal G,
[conmacT2] Normal pH with -Normal Hct/Hb,
[Esmmol3] Alkalosis, viith SO;, Hl(‘h e, Lon Eieehono. Lo N
Intended Use

For i viro Gagnostic use for monioring the performance of Nova Biomecical Stat Profle
pHOX Plus L Analyzers.

Methodology,
Reafer to Stat Profile pHOx Plus L Analyzer Instructions For Use Manual

H\%h Aonon‘va
o ich G, High Lac
\u Normal Lac

Composition

Apurtered bicarbonate saluian, sach contoluih  knguin pH and known evels o ta', K' 1, Ca”,

Glu and Lac. Solutions are equiibrated with known levels of O, CO,anc.. The refleciarics
characierisios cive a Signal fat is equivallrt (o 3 known oxyGén saf Tt valio 1 whaln tloog. The
conductivity signal is ecuival nown hematocrit value in whole blood. The reflectanc:
gonduciity characiorisics ara GGUVAIGNL 10 3 Knowh RorAoGIonin Vel inblooc. Mold mmwc Each
bag contains a minimum voluma 'of 100mis. Contains no constituents of human ongin,

lasoratary practice shauid be oot Eunnt haming o fons mueris o R SERL SRR
Wamings and Cautions:
Hus bo stored &t 24-26°C forat baw 24 hous boforg uso. DO NOT FREEZE Inenced forin viro

0 e StatProfia pHOX Plus L Analyzer Insiucions or Usa for completo

R e e, eloting for use of conirols, information,
eihocology and Pnnclpk’x of the testing procecures.
Follow Stangard practics recuired for hahging aboratory reagents

Storage B
Store at 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration cate is

Directions for use
Caridge must bo stored at aparoximately 24-26°C for atloast 24 hours prior to opening. Refer o
falyzdr Insiucions for Uso for complete insuctions. Very tal the Il number Gppoaiing on

fangos. Tabis s the 3ame ot number ncicaiad of 1o Cono] CArTeeo. Tha cadits shoukd
be'mixed by gently inverting for several seconds. Do not shaks the cariricge. ~

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

printed on each cariricge.

The Expected Range values are specific for instruments and calibrators manufactured by
Nova Biomedical

Traceability of Standards.
alytes are traced to NIST Stancard Refs

ce Materials,

Reference Intervals
Concentrations are formulated to represent three pH levels (Acicosis, 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 Ranges
The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomecical
by using mutiple uns of each level of control at 37°C on multple instrumens

EXPECTED RANGE incica‘es the maximum deviations from tha mean valuo
ihat may be expecied unde diferng labaratory condions for nsiruments opera
within specifications. Refer o Expected Ranges Table.

'How to Define and Determine Reference Intervais in the clinical laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

™ Ve

moglobin (Hb), Na®,

Produktpeschreibung
Unfasst 3 flexibla Taschen in einem Pappkarton. Jace Tascho entsliein wassries
Qualitatskont o\lr‘\a’cnalzuvubemachungcs\y)v19< sung Ve oo okrit (Hct),
Hamogiobiny (Hb), N Slukose (Glu) inc oA R 2 Ver‘\pnz‘un" mit Nova
al- na\yscgel;\en fnr,*mS'u‘cn formulier
Azidose, mithohem ;Jk"l‘/ver‘
[contron 2] N SO, Lakawert
[covmarls) AmbserrsomaHbmmnme&m e, et it

Vervendungsawed
ooy o dung bei In-viro Diagnosen zur Uberwachung der Leistung von Nova Biomedical Stat
Froie pHOX/Plus L-Analysegeraten

Methodologie
Informationen

ionen hierzu finden Sie im Hancbuch fir Becienungsanweisungen des pHOX Plus L-
Analysegerats
Zusammensetzung
Einp cepufterie it und bekanaten Stufan von

Wert
I".Ca" ", Gluunc Lac Lo'ungen ercenmi bckann'an A CO; u
aqmlmncr bis Refickt anzeicenschaften weisen darau sie einem bekan

Sauerstofisa bekannten

Neprypaon Mpoisvro
Ao ant 3 ebxapmouc Bihaxec evioe xdptivou ounol, Ko B0akag Tepia uSKmo
o0 Toiomyee G 10« Tegroleuion T tons oy Gparoxpim (Het)

e o{mr (Lac ) v

m cogapivg Gi @ xpron pe GvaAUTég
e B ncpcmuczumaé%wcmm AR

T ogMW , n ik, 5T cAxwd OF)
| Aoy X ; o
Am-mmz&» »Em Nextpons RERL IO LTI a.kxm%%gu
Eveamau v xpiia
Nainvio uwmmmlxpnunvxavmnnmxu\uuancqmgwoaoungmvuvmuwNmaammecm!
Stat Profie pHOx Plus
McBoBoo:

Avmp(gr: G OBnyies Xprians 1ov Avakurd Stat Profie pHOX Plus L

Puﬂwcnkobmcvo ) 83U, KO BEAUIG EAEYOU it v Yutaod enineBo pH ke yvuword
emmedalNar K, CF Ca” e ket chaxiico Tg}érm\uuum:gwuoppur‘muwmu:vvmau..
0, 0; kai N,. 1‘ u(mp\ VGKAG v EVa Ofpa u:xvmcvnmulxouzln
TWOOT Y KopEOpoL o8 TOOAKS G Tcar]ucuvmwuummgclvmuwlololxopzuu
)

Amatokriern tat o Shtsrechan cran
bekannten Hamoglobinuertn Vollbut Keine Schimmelbicun Mogich Jode Tasche oninal:
mincestens 100 ml. Enthalt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs, dennoch solle beim Umgang
I Gon Hstonalon auf Guto Lanorprasis Goacha merton, (oher ICL S DRONET T -12).
Warnungen und Vorsichtshinweise:
Lagerung bej 24 - 26 C mindssions 24 &

a v
ot i cpoogap aipd AvaToNY 1 0r|u|§ uSz GGKOUAGKI TIEIEXE EAGKIOTO u,w
00mls, Av Kal Sev TEIEXOVIC GLGTCTIG yOqo 01600, TTpENTE! va GKOAOUD

Vi ux
opeqxpyumnpmm npu(nm KT T0 XEIPIOU6 Ty VARGV B SR VR B TBATOY REEEE RS ?2‘

Emer) GUg 2426 fouNdaTow yia 24 mpc%nw m xprion. MHN KATAYYXETE
ﬂpooplﬁzml Vi3 0 Vitro Ao i Xprom Avaraeere ot O nyize Xpnang tou Avahurn Stat Profle
Plus L X\Iu n)\npuq UOHVIEC xpnans, claozuv yia 10 Xpon Imv

Cen VOr G g NICHT
Fur Verwencung zur In-vitro-Diagnose. Vollstandit chr\vcncun"sanw@.lsunscn finden Sie in der
Secnnungsaw~1945ung oy Siat Flofio pHOx Plus 3 zum
Eins: sowie unc Richtlinien c

Tcs vonanren
die

Verfahren far den Umgang mit Laborreagenzien

Lagerung

Ber2- 8 °C lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallscaium

Verwendungsanweisungen

Kassetion missan mindasiens 24 Stuncen yor dor Ofinen bei otwa 24 - 20°C gelagertgrcen
finden Sie in Uberprii‘en

§io, b cic Chargennurmer in cor Tanm ger eareien Bereichc mic 5 Chagennataimor ot Gor

Kontrollkassette uberei 1. te durch vorsichtiges Wenden fur ei Sekuncen

durchgermisoht werden. Die Kasseite meht sehatain

Einschriinkungen

PO, -Werte variieren in umgskehrtem Verhénis zur Temperatur (ca. 1%/ C)

Dig'Wers cos ervarteton Bereichs sind fir Instrumante und Kalibratorsn von Nova Biomedical

spez

Nachveﬂolgbarkei( von Standards

i snauf NIST-

uf jeder Kassette vermerkt

Referenzintervalle
Kenzenirationan wercen formulier, um orei pH-Wero (Azidose, normalor pH-VWert und Alkalose)
arz
Auf den erwarteten klinischen Wertebereich cdieser Analyte in Patientenblut wirc in Tietz, NW ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co
Benutzer méchten maglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermittein.
Erwartete Bereicl
B AR eI BeneicH 1 fdrjeces Analyt s von Nova Sigmecical durch merere Durchiue
fgcerKenollsiulo bol 37°C auf mehrcren esigele
Cr ERWARTE TE BEREICH: zmrucn, r\axxma\en Rbwaichungerivor Mittel cioun
L laufencen Gerate erwarte! werden
Ko Inoranoneama s inSin Sl in Gor Tabele Cor brwar sion Berane
* Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im Klinischen Labor; genehmigte Richtlinie - zweita
Auflage, NCGLS C26-A2, Band 20, Nummer 13

i Ty avipEromon
Ai’xuvluvélc&wmmv et
ARBROUBOTE Tic SUVHBEIG TpaRKEG Tou

o

iz To e

DoAatn
BUAGGOETE OToug 2-8°C. MHNKATAWYXETE. Hpepopria Mitns avaypdpeiar of k60t Kok 1a
03nyieg Xpriong

iogics TP va gudoaovia gtous 24 26°C apiniou 1 19uMGotow 24 Gpee mor To Guona
AVaTpELTE Qe OBnyiee Xpone 100 AvaNyin yia iripels 0dqyics Befiaiubeie ono

(32101 010V INCK AVGIEONE VO ESpOLE £t Bioe e TRt Mo By

KGO TG ENEYXOU. H KGOETG TDETEL VG Ui U TN G0 TDEQOUTEE MY GGNG T j o BruTepoETTTa
MnluuszEuE ™y Kaoéra.

Nepiop
Ot Pt POy o Ahou avioTpdguse e 1 Gepyoxpsola (ncpiou 1 %/°C)
Otmpeciov’Avw Avnuzvou[vou A A ST S —— KaTcoKeude
nNovaBiomedical
ivaowsTra Mpordmuy
T PICOHEVEG OUDiEG

Aiaoripara Avagopd

o uuyxmpuus.gnupcoma@»m ¥1a va aviimpoowriedouy Tpia enineda pH (Ofsidwon,
Guaiohoyo pH a Ak

Gpguwva pe 10 TpoTuo YAk Avagopdg NIST

gyumug% s 9usiss o1o e tou aBevog iveres
nupunuunumuE/)(Erpl{Smetz HiW d 1588 TExibook of Gimical Cheristry, W B Sau
O xpriatec ymopeiva emBuyi0iy va mpoadiopioou 1i MESES TIMEE kar mANAMENOM‘NA EYPH
13 Epyasipiaiove
Avapsvdueva b Eprb
AMENONEND EYPOT yia kie mpagBiopitope m ouoig kaBopiorne arra 1 Nova Biomedical

qum;ﬂno*mug TOMGTTAEG QVaAUOEIS KABE EMATESOU TWv BIGAUPGTWY EAEYXOU OF BEpPOKPAsia 37°C
0t ToMaIAG o
ToANAMENOH NG EYPOS unoByier i péyiarec anorNioes amo ruéan i mou avgpivoviar

0 BITYOPETIKEC EPYAOTNPIGKES GUVBIKEC Yia 1 OPYaVe TT0U ASTTOUPYOUY EVIBG TV TPOBIGYPagLIY.
Rarpitte o1ov TaKa AvErevanvos asoue
"¢ va OpiCere ka1 va [1p0gBIopiCer 1a AgoTiuara Avapopds aro KAVKG EPYaOTApIO” EVKEKDIIEVES
odnyies. BLUEpn éxdoon, NGCLS G245, Teipoe 30, ABLOC 13 @

[ EC [REP |Nova Biomedical GmbH
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Descrclfclon del product
Bl producio 6515 computeio por 3 bolsas flexibles dentra de un cartén Cada bolsa contiene
aterial acuoso para control de calidad p: erVI ar la medicion d F
hematocma (Het), hemoglabina (Hb) N lucosa (G y eidio (Lac) ‘ue Se debe
sar SOLO con los analizadores de ova B»omemcal ‘ormulado en fres niveles:

Ac»dosls con elecﬂoh(u a\(o cosa anormal alta, lactato anormal alto

Description du produit

¢ de 3 Jples en embal ca o5 fors roduit aqueux de
controle de quam umxse en suivi des mesu es wo hcmalccme (Hcl) hém%{obmc (Hb),
Na’ i glcose (Glu) el lactate (Lac), £ uﬂ.sev uf UEMéNT avecles analyseurs
Blorhedical Fomuaiion 3 11cis Aveau.
[emai) Acidose avec teneur dlevée en éleclrolylc glovéeanomaloen Gl ol n Lac
;ﬁ
o

Descrizione del prodotto
Consisten 3 saceho flessibit allinterno o una scatola i cartone. qu sacoa confenc una sostanza

st crale quahk’ld]er il mom(o 29 gio delle misurazion; i Eo ematocito {(Ht),
emoglobma (Hw aou 19(Giv e latialo (Lac) SRNESDs B OaRies e L
T livellidi

Acidosi et
Hnovmale conSO b e, osie, Cosena Ronm gluwslcalk) lattato alto
[E5rls] Alcalost,con SOy, HEUHD Ao, delyons basso, glucosio normale bass, latlato normale
Uso previsto y ok
ilizzarsi a fini diagnostii in vitro peril i degli
Ox Pius L Nova Biomedical.

i Stat Profile

Pennlormazioni consultare il Manuale di istruzioni per l'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOx Plus L.

sduz:one tampone di bicarbonato in cui ciascun controllo ha un livello noto di pH e livelli noti di Na*, K*
Cl Ca g!ucosloelanalo Le soluzlom Sonoe(ﬁuwbrale con livelli noti di O, CO e N,. L e caratteri Ls(l&\e

i normal, con S0,bajo, H o-normal, electraiio normat, glacosa alta, lactato alto Comerls] pHnomr ; o o x
o] Alcalosis, con SO Hba\(u e Dot oo normal, lucoss ala, lacta 0, teneu Hb, ) fromale enLac
Uso correcto Usage atiendu ) X )

in vitro, a fin de supervisar el iento de los Stat Profile isation prévue en vitro pour controle: o I Nova Biomedical
RSB s N B S P P P
Yetodeeata YO8 s duilisaton de Fanalyseur Sat Pofie pHOX PlusL.
Consultar & Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOX Plus L Yol utisati lyseur Stat Profile pHOX
Composicién mposition i H i ; o
Solusn tampn do bicarbonato; caga conteol eno pH sanecido y iveles conocidos de s K.l 8""‘(';“;5’« Iqponce de bicarbo e "‘""H N e ‘e"f”cé,e( eentaike
torislicas do refl it d nal 1ente a un val & u ¢ d 0 ivalent a une valeur
Caraciarislicas de renleciangi dan ana SoRal aavarante & s concSid o |
a1 de ConduCIviIAd B8 SQLIVAISHS Ao o o sang otal, Le signal d une teneur connue ans le

oxigeno en sangre total. La sefial ido
hemaiocmo en sangre total. Las caracteristicas de reflectancia y conducllvldad S0Nn e ulvalcmes
2 un valor conocido ds hemogiobina cn sangre Inibido conira Cata bolsa confienc un
[ Dr0GUCI0 N0 Loriend Lansituyanibe ge origen humano. No
oReiario, 86 Baee, seguvr 5 Sphroaicio o contiene consiuy parala manipulacién e estos
materialés. (REF. DOCUMENTO M29°T2 DEL NCCLS)

Advertencias y precauciones:

da
sang fotal. Les Caractérsiques de facteur de réﬂexlon Ui oonduclm(e sont équxvalen(es aune tenour
confiuo enhémoglobine dans o sang tolal

ml
Im.nekus de respecter les pratic dansla
DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et précaution:
Conservera 24-26° pend.am au moxns 24 heures avant utilisation. NE PAS CONGELER. F(evu our

umaine ; |Iwnwen|
produns (REF.NCCLS

Stat Profile pHOX Plus L

Se debe aimacehar a35:25 °C durantc al monos 24 horas antos d usar. O CONGELAR Para b i

US0 Giaanoshca in vilro, Consultar | 6 uso en las S iaonocie n alo, Con T o rataion s e
del f«na?zauor Stat Proflé pHOx Fius L qu incluyen las recomendacioncs para el us e inel w‘\a"feiﬁm%n'oe prog\grdnl:ans A ios e e comre
Contr 8 Ge Via 2 pracisios

correspondientes a os pvccad\mvemos dela prueba
Seguir las praclicas estandar requeridas para la manipulacion de reactivos de laboratorio.
Almacenamiento

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

El cartucho se debe almacenar a aproximadamente 24-26 °C durante al menos 24 horas agtes do

Respecter les pratiques standard requi la
Stockage
"se've'aur\e température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date 'expiration estimprimée sur chaque
cartouche.
lnstrucnons d'unlxsanon
nserver es carouches 3 environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avan auverture. Voi
de 'analyseur sinstructions complétes, Véﬂﬁerque!enumevodc \o(xndlque

des réactifs de labx

abrife. Consularlas nstrusciones completas cn as del Verificar
que el nimero de lote que figura on la I A P que el del cartucho

e control. Mezclar el ccmemdo del carlucho inviniéndolo con suavidad durante varios segundos.
No agitar el cartucho

Limitaciones ;
Los valores de o POsyarian en forma inverea con 4 temperatura (aproximadament 19 )
para los instrumentos y

Los valores de los
fabricados po' Nova smmemaax

05 pargmelr e segun Estandar del NIST (National Institute
Bl Technology, e N oy roren y Tecnologia)

Intervalos de referencia
Las concentraciones son formuladas de manera al que representen tres niveles de pH (acidosis,
gfinormaly alcalos

1 1ango dd valores clinicos shesaios bara estos pardmetios medidos en sangre do pacients so
menciona en Tietz, NW ed. 1986 Texibook of Clinical Chemisiry, W.B. Saunde

lLobs us[uanos pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESF’ERADOS en sus propios
laboratorios."

Rangos esperados
Nova Biomegical determing el RANGO ESPERADO para cada parametro mediante series maltiples
de cada nivel de conliol a 37 °C en varios insirumenio
EIRANGO ESPERADO indica los desvios maximos del valor medio que se pueden esperar en
distintas condiciones de labaralorio para los instrumentos que funcionan de acuerdo con las
especificaciones. Consullar la Tabla 0e rangos esperados
! How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cémo definir
determinar intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicion,
NCCLS C28-A2, volumen 20, nimero 13

Descrigdio do produt
Consista g 3 sacos maledveis Gentro de uma caixa de. eartio. Cada saco conigm uma substn
fauesa go confole o aualigads paramonilorzara mecican oo pH, pCO; 60, S0) hemamcmo e,
hemoglobina (Hb), N: glicose (Glu) e lactafo (Lac) para usé EXCLUSIVO
analisadores Nova B40mcd Gt oo trés niveis:
Adidose, com electrdlito alto, valores
pHnomd, com SO, babo, H:vam‘m(m\d mmrmnamaagsmam mmmmamﬁ
Sonmarta) Alcalose, Gom SO;, HovHbalto,
Uso pretendido
uso em

6stico in vitropara o dos equi Nova
Siieioo Anahsado 65 pHOX Plus L.

Metodolo

a0 hanual e Instrugses do anaisador St Profie PHOX Plus L

Composico

U m gH conbecido e nfeis de Nav K, .

p
O et o o SR saluqocs sho equmbraaas Gom niveis conhecios ce Oy,
caracteristicas de reflectancia emitem um sinal equivalente a um valor de saturagdo de ox\gemo

aly:
Gans le tableal dos lourchels SlIonducs 65 HONIKE A Go GG Sut 1 caouche do g
Melanger e contenu o a cartouche en l renversani doucement pendant plusieurs secone Ne pasia

lel(abons :
leurs en PO, varient i ala 3 imati 19/<C)
[52VLTS OB oot versement aux taux i Nova
Bomedical

racabilité des standa
(s)ha%e ge(ak)nna(jhe des pa'amé('es selonles produits de référence standard du NIST (National Institute of
t

Intervalles de Merence
sont

maniére & trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
amalose)
le sang des patients, la fourchette de valeurs ciniques alfendues pour ces paraméires et référencéo
& Touvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Texibook of Clinical Chemisiry, WB. Saunder:
Les utlisateurs peuvent souhater aéterminer les VALEURS MOYENNES etles FOURCHEITES
ATTENDUES cans leurs propres laboratoires."
Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE d parNova ical en utlisant
usieurs séries par niveau de con(rcle a 37’0 sur plus:eurs lnslrumenls
 FOURCHETTE ATTENDUE 1 2 valeur moyenne que on peut atiend;
Consuter &.¢6 propos tabieau des Tourhelios aﬂendues
*How to Define and De Interval: ini 'y (Définition et

intervalles de rétérence en. /abaralol!e clinique J
deuxieme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 15

Produktbeskrivning
Innenalle 3 flxiola pasar i n kartong. Varie pase innehdler et vatienloslit kalietskont e
aleral e ovevakain £C018a 50y, hematokeit (He), hemogiobin (HE), Nar,
K", Cr, likos (Gig) oen! Jak!al(Lac) R N BRa T e okt Nova Biomédical-
analysa!aver Sammansatt vid tre
FEEaH] fcidos, med Hog elektralt Ho%‘ono'mal Glu, Hog onormal

Normal pH, ?_{q g ormal Het/HbB, Novmalelekl'a\yi Hog Glu, Hog Lac
el Alkalos mea SO b el Lag elekirolyt, Lag normal Glu, Nomal Lac

Avsedd anvindning

For for ing av prestanda hos Nova Biomedical Stat
Profile pHOX Plus L-analysatorer.

Metodik

Se bvuksanv]sningen f6r Stat Profile pHOx Plus L-analysatorn.

Sammansittn

En buftrad mk.amonaucsmng, e kentroll med ot kantpH-vardo och kanga nivder av Na', K, CI,
Lac Losningaa uljgmnas med kanda nivaer av ; ocl
Renékianscgenskapern n signal som molsvarar cl Yoty vemannadsva'delhelblod
molovarar ol Kant nemaloKivarde: holblag Fota Afan

conhecido no sangue fofal. O sinal de conc quiv aunvalor do
conhecido no sangue fotal. As de ref sdo um
valor de Sangus. Inibiga0 de mofo. Cada 5300 1em um valume i o, pase innehélleren minimivolym

1DOmIS Nao contem cons(l\lllmes de origem humana nao cbslanle devem s%ﬁ:ﬂ! Se as boas praticas
(REF.*DOCUMENTO NCCLS M25-12)

Avlsos e 3dvencnc|as A
Lem ge ser conservada a 24-26°C duranle pelo menas 24 horas antes da ulfizagio. N

F1 fara uso em diagndsiica nvio_Consulias a Insfucdes do Ulizatao oo anahsado' sial
Prome PHOX Plus Lpara insiruces de np

Broblemas, bem como & metoaalasis o
E o B protadains o pa
equir as praticas nomalmente exicidas para o manuseamento de reagentes laboratorias.

Conservagao
Conservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de validade esta impressa em cada cartucho.

Instrucoes de utilizacao

O cartiicho lem de ser'conservado a aproximadamente 24-26°C, guante, pelo menos, 24 horas antes

da abertura, Consultar as Insirugoes de Utilizagao do analisador para insirucoes completas. Verificar

se o nimero de lote e aparece na tabela das gamas previstas ¢ igual 50 niimero 081016 indicado no
cho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante algun

Sagundos. Nao agiar o catiche

Limites

Gs valores de PO variam em proporcaginversa s emperatura (aproximadamente 19/ <C)

0s valores da gama previsia sao par fabricados pela Nova

Biomeaical

Rastreabilidade dos padraes

Os analilos sao analisados por comparagao a materiais de referéncia cerificados NIST.

Intervalos de referéncia
sS40

' con de modo a trés niveis de pH (acidose, pH normal e
gl
ama clxmca de valores prevista ﬁava estes analitos no sargue do paciente é referenciada em Tietz,
91986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunder

Os utilizadores poderdo querer determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu proprio laboratério.”

Gamas previs
A URREFRERT A expecTED RANGE) para caga anall fi delerminada na Nova Biomedical,
tindo varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em varios instrumentos
AIIA PREVISTA incica 05 desvios maximos om Elacas 6 valo: Mecia peevistos sob diferentes,
gondigoes laboratoriais em instumenios a funcionar deniro a especiicagoes. Consulara Tabela das
iamas Prevista:

'How to Define. and Determine Reference Intervals in the clinical /abc!atog/ (Como definir e determinar

intenvalos ce referéncia no laboratéro clnico); directiz aprovada, sequnda edigdo, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Nimero

mosyarar et kant hemoglobinvarde i biodet. gelhammande Varje
p4 100mis. Innehéllerinte nigra bestandsdela’ av manskict
ursprung. Kovold Iagora(oncpvaxls ska dock foljas nar dessa malerial hanteras. (REF. NCCLS

Varningar och férsiktighetsatgarder:
Misle (Brvaras vid 24-28°G | mitel 24 tmmar innan den anvands, FAR EJ FRYSAS, Avsedd for
for Stat Profie pHOX Plus L

Kottaicr i RGeS amaton e mio ooy Drniber o1 S pebeat e
Fou erforderlig standardpraxis for hantering av laboratoriereagenser.

F8R5" %0 2.6°C; FAR £ FRYSAS Utgangsdatumet ar trycki pé varje kasselt

Anvisningar for anvéndnin:
Kassetter maste lorva'as wd cnrka 24 26”(:1 mmsl 24 timmar innan de 6 op?nas Se
n for kom i-numret{ Forvantade
omraden-tabellen a' de -nu» mrex som finns p4 kontrollkassetten. Innehallet
Kassetien ska biandas genom ah tu BrSiKiigi vander pa Kasselien i 1bva sekunder. Den Ska inte

Begrénsningar )

EOvarden vajierar omvant med lemperaturen (citka 1%/ °C).

Forvantat och kall som tillverkats av Nova
edical

Spartérméaga - Standarder

Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial

Referensintervaller

pH -nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos).
Varden for det forvantade klmxskaom raget for dessa anasyse' i pal\en(hlod finns i foljande bok:
Tietz, NW ed 1986 Texibook of Clinical Chemistry,

Den som anvénder produkten kanske vill Vas{sta//a MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i sitt laboratorium."

Férvintade omraden
Det FORVANTADE OMRADET for vare& analys faststalldes av Nova Biomedical genom att flera
kérningar for vavg kon(rol niva V|d 37° Hera |nslvum0nl utfore
Del FORV, dikerar ' maximala antalet avmkelsev frén medelvardet som kan
forvantas unde ana a Iabo-alonelomaumuen forinstrument som arbetar inom specifikationema.
Se Forvantade omraden-tabel
'How to Define and Dcfermlne Fielerence Intervals in the clinical labommry (Hur man definierar och

rik

taststaller referensintervalle: tiinje- andra utgavan, NCCLS
CE5 2 iy 20 ot 157

di valore nolo di nel sangue
i 1evﬁ [ %0 nale d\ mndmilvlla € equivalente al valore nc(o di cmalocmo nel s:mggc mlev’o Le
carateris el sangu
intero. Imblznone delle muffe. Ognl sacca contiene un volume minimo di 100 mf. Nor

origine na. Si 1uttavia di adoltare le normall procmure di
aboralorio Glrante la marpoiazions delle sostanze. (HIF NGGLE DOCUNENTO MESTS)
Avvertenze e precauzioni
Gonservare a una femperalyra di 24-26°C per almeno 24 ore prima delluso. NON CONGELARE
Uthizzo ciagrostieoin viro. Per itfuziond I'uso, Jisull'
sulla fisoluzione e pro

eme(odoeanclpldeﬂep'ocedureulanah5| consultare le I$truzioni per
IusodellanahzzamveSlalProMepHO Pl

e le proced g laboratori
Conservazione

Conservare a 2 acc NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia
Istruzioni per
Conservare le canuoce a una temperalua di cvjm 24-26°C por almeno 24 ore prima di aprice Perle

sultax
rvalli previst
e e e dnteryal perinversione perarmm secondi. Non agl(a']a

0, v
e, Previat son specvhc: degh S ety 2 ippioss: pvodom da Nova Biomedical
Rilevabilita degli standard

Analti rilevabili in base allo Standard Reference Materials el NIST (National Institute of Standards and
Technology).

Intervalli di liferimenlo

WrelivelidipH (acidosi, pH normale ¢ alalosi)
Uintervallo clinico di valonTprav.ster Slianall spegifcatinel sangue dei pazienti ¢ citaio nel ibro G
testo di chimica dini

Siconsiglia ag’r urenl/ di determinare VALOR/ MEDI e INTERVALLI PREVISTI nel proprio laboratorio.
Intervalli

CRTERVAL G PREVISTO por siasoun anaiita & sato fissalo presso Nova Biomedical mediante il
anatiel ol ocri vello f conzollo a 37°C u p sirum

LINTERVALLO PREVISTO ndica o deviazioni massime dalvalore medio previsto in condizioni di
labora nee peril funzionamento degiisirumentiin conformita alle specifiche, Fare riferimento alla
b Geglintenval previsn

!How to Define and Determine Reference Intervals in the elieallsboratory (Come definirs ¢
determinare gli intervalli i riferimento in un I
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13

edizione,

LPN 34120G 201




