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Stat Profile® pHOx®/Basic Controls Auto-Cartridge

Kontroll-Auto-Kassetten, Autéuartn Kaoéra AlaAupdtwy EAéyxou, Cartucho automatico para controles,

Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho autom

tico de controlo, Kontroller, autokassett

[conTROL[1]2]3]

25065018 & 2026-08-26

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva Eupn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Forvantade omraden

[controL[1]

min - X - max

min - X - max

CONTROL | 3

min - X - max

pH e
H* nmol/L
pCO mmHg
pCoO, kPa
pO, mmHg
po, kPa
80, %

Hct %
g/dL

Hb mmol/L

7.230 - 7.255 - 7.280
58.83-5554-52.44
55.3- 60.6 - 65.8
7.35-8.06-8.75
48.8-56.8 - 64.8
649-7.55-861
55.2-60.2 - 64.2
33-35-38
97112127
6.00-6.93-7.86

7.385 - 7.410 - 7.435
41.26-38.95-36.77
39.8-433-468
529-5.75-6.22
98.2-106.2 - 114.2
13.05- 14.12-1518

7540 - 7.667 - 7.594
28.83-27.09-2545
20.8-23.3-26.3
2.76-310-349
132.8 - 144.8 - 156.8
17.66 - 19.25-20.85
87.2-912-952
49-52-55
15.8-17.3-18.8
9.82-10.75-11.68

roduct Description
Canslsls of 3 uexmle bags within 3 cardboard carion. Each bag contains a
rialfer moritomng fhe measurement o pl, pCO,
07 e wih N Blemmadcal ananyzars ONLY. Forau P o e
e ] Acidosis, with Low SOy, Low-Normal HetHb
E: Normal pH
eswmarl] Alkalosis, with SO, High HCVHb

ueous quality control

Intended
Forinviro magncsuc use for monitoring the performance of Nova Biomedical Stat Profie
pHOwBasic Analyzers.

Methodoll %
Refer to Sm rofile pHOx/Basic Analyzer Instructions For Use Manual.

Comy
S arbonate soluicn, each contrl vith a known pH. Solutions ars squiitrated vith known
fevels of O,, CO, and N,. The raflectance characteristics give a signal that is equivalent 1o a knowr
oxygen satiration valus in whola biood, The conduciity characterisiics are aquivalent o2 o
Ramatoct vatug in whoia bicod Tre are squivalent 0
Cv\u\'m hemog lal;v‘l: value Thmm/_*n o ur\‘lou\t:n::,ur Each ;.mhg couains & mirm m "m rclume ‘eéfav mls
ontains no constituents of humar 0od latoratory practice should be followed duri

handiing of these materials. (REF. e BT RS P &

Warnings and Cautions:

ust be storad at 24-26°C for at least 24 hours before use. Intendad for in vitro diagnostic use. Refer to
the Siai Pratie pHOWBasC Analyzer Insiuctinsfor Uss for complete drections for use, ncludiy
racommendations for use of contrals, troubleshocting information, and m logy and Prnciples of
s, Eolton SianCard PraCHCoS toamme T Nanding Bboraiory Feagen

81929 2.6°c; Do NOT FREEZE Expiration date i printed on each cartridge

Directions for use
Cartridges must be stored at approximately 24-26°C for at lzast 24 hours prior 1o cpening, Refer 1o
Ana[yzer rnsxrucnons for Use for completa Instuctions. Verty fhat the lof number appearing on the

ied Ranges Table is the same lof number indicated on the contral cartridge. The carindge should
Be"ixed by gantl mverting for several Saconds. Do not shake ihe carndge
Limitations
PO, values vary inversely with temperature (approximately 1%/ °C)
The Expected Rangs values are specilcforinsiruments and calibrators manufacured by

Nova Biomedical
Traceability of Standards
Analytes ara traced to NIST Standard Reference Materials.

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

The expected cinical angs of valuss for thess analytes in patient blood i referenced in Tietz, MW/ ed
1986 Textbook of Clinical Chemisiry, W.B. Saund

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

Expected Ranges
The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical
usmq muu» le runs of each level of control at 37°C on multiple instruments.
Haames D RANGE indicates the maximum deviations from the mean value
that may sxp fer diffenn

laboratory gondiions for insimuments operating
Viihin Sheciicaions. Reter 1o Exp

led Range's Table

"How to Define and Determine Reference Intervals in the Cl("lCaV lEbD!d!OI‘ approved
quidsline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numbe ¥ 2pp!

wal /2044

'SG hematacrit(HGY). and Hemogionm (Hb),

Produktbeschreibung

Umfasst 3 flexible Taschen in sinem Pappkarton. Jede Tasche enthilt sin wassrige:

Qualiatskonrolimatenal zur Uberwachung der higssungvon pH, pCO, PO, S0 amatokit (Het) und
(Hb) NUF In'drei Stufen formuliert:

[Ema1] Azidose, mit SO,, HetHb niedrig-normal
omaclz| Normalsr pH-Wart &
Eﬁ Alkalose, m|| SO, HevHb hoch
Verwendungszweck
Fur die Verviendung be in-vitro-Diagnosen zur Uberwachung der Leistung von Nova Biomedical Stat
Profile pHOx/Basic-Analysegeraten.

Methodologie
Informationen hisrzu finden Sie i Handbuch fir Bedienungsanweisungen des pHOWBasic-

Zuszmmenselz ung
Eine gepufferte Bicarbonatidsung, Kontrollprot en jeweils mit bekanntem pH-Wert, Lasune
bekannian Stulen von O, CO:und N dquilbren, Die Reflekianzeigenschaten weisen
sie sinem liblut 2ntspricht. Die Kondukfivi
emnnschaﬂan =n| & v Vollblvn Dle Hellﬂk(a 17- und
NONGUKIMais@Igar, r\\ i Vollbl Kaine
Schimmelbildu h, J 00 il Ent
menschlichen Ursprui danctisole ba Umgang mit den Maienalen aui gute Laborpraxis
geachtet werden. fs.ehe NCCLS-DOKUMENT 2!

Warnungen und Vorsichtshinweise:

n werden mit
araut hin, dass

Nepiypagn Npoiovroc
AmoreAeialro ) corayinra oaxaurdxig cvce xépmau xounod, K3G: gaxoukd FepiaILOGTIG
YA eAeyxou moiSTaTaC via y aparolodSnoh e peTenanc 1o pH, B, pO: SO Gijror

(Hc‘) a1 g aipoopaipiins (HD). VIE XPRON Gt SVBALTE NOvE oo RS o0

[ewmelt Oeidwon, pe XapnAd SO, XapnhS -ducioh Het/Hb
"”'"“*.ﬂ@solo)\o\?mg H oy Gyl MIEIEAGkS G
(conmau ]3] AAkaAwan pe SO;, YynAd HerHb
EvBaivuspewn xorion

1ain | yia Ty
Stat Profile plle/Bas\cxmpn o
MeBodoAoyi
Avuxpsgv: e ¢ OBnyieg Xpiiong tou AvakuTh Stat Profile pHOXBasic

g anédoong twv Avahutiv Nova Biomedical

076 pH. Ta Siclpara eficopporiodvial

PUBHIOTING SITTavBpaKIks Bi6Aukic, K48E BicAua EAEYYOU b
TIGGYOUY EVa aNjIa TIo Eiva

i
I WIGTG ETINESG Oy, COg Kal Ny Tnxummpmmauvm&v
NTIGTONO e T YW TIH KOPEGHOG BEVOVOL % sivar
QUTICTOI(G JIE PIC WWOTH TIR c\umoxplm cm o)\\xc aipa. Ta xupaxmpmlxu QVAKAGonG Kai

OYGIIGE SGIDVTIGTOIS e 18 WGt i Ao aping CTo i, A Avnmommgamm; Kae
g ehc e ot S o S s ping MoVt
(01650, TEETEI U0t GKGAGLBIEEL 008N EPYTOTIIIGKR MCKTIA AT To XEIPIOH Teov LAWY AT
(KOREHTBAGOY NCOLS BTSS! o e e

Mporifononars xat flpoguhdtcic
foéne va guAodera) oo ouAGK

)S(mcv 1024 tpee o yorion, 1 &o/ ietaryia In Vitro

Lagerung bei 24 o <C mindstens 5% Stunden vor der ioh For 2ur

In-Vitro-Dia d far

Badienunasanaeisung i6r Stat Proflie pHOX BasK ANy SeGSIaTa. Amschbsﬂ[rch Emplaniungen zum

Einsatz von Kmlvdlen Inlormationen zur Pm!ﬂemheha unisuw\n lv\smodo!ogre und Fi\chllmxen der
gang mi

achten Sie die hren fir den Um

ibomsagensien.

Laget
BGQZ 8 9C lagem. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt

Verwendungsanweisungen
Kassetten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei stwa 24 - 26 "C gnlagnn werden,

i
o Avasoete cn; Obnyie:
obnyic xpnuq; auun:pu\ru VoLV Tu

TIANPOPOPILY Via 1)
FEitaone AxohousoTe n;cuvnﬁzlgnpcxﬂxsgnot,
amBpACTpiLY.

prone Tou AvaAurd Statf ol 3asic o mhnpeis
TGN yIa TINEAGN TV OIOAUMGTLY EAEVIOU
Apxmvmvam Koy
6 Yo XepIoHG

uAatn
®UAGTGETa oToUg 2-8%C MHN KATAWYXETE. H nuspopnvic Méng avaypépetar ot k&8e kaoéTa.

Qanyice Xprions
O kao¢Teg Tpemel

@ UAGOTOVTAI GTOUC 24-26°C TIEDITIOU VI TOUAGXIGTOV 24 GIPEG TIPIY 10 GVOIVIG.
Avotpétreqric Oonied Xprone

ou Aveltin e s oonyies. BEBGGEIEorl o apigce maprias
i u

i in d ur TIou GvdYpagEra CToV TNaK AvalievGievou EUpots chvalibiog e ¢
Ubarprifen Sie, ob die Ck in derTabe!Ie der he it der Chargenn RCIGTOC ENEYXOL H KIGETG SIDETEI Ve GarVOETo: SUaaTREOOTEE 1AV B RONa i WEMIKE
ik mdien Orchgamisaht werdan. Dié Kassetts ment sohaiin. T i ;’“"m)‘m I ot
epiop
Einschrnkunges QoL igE aninh \ o4
ke EG PO, TIOIKIAAOLY GVTIaTRS IS avéAoVa e T Beppokpadia (epimou 1 %/ °C;
Wene vamer!n in u"'?e');e’g\t:f"; 'gelff:d""'s 2ur Temreralur {ea.1%/.» GCE‘) o]} 1|p£§ Tou AvapEvepevou Epoug e nam;*v’m T GpvavE Kl véug%czeuovounrzé mou

Die
N e e Sirath
Nachverfolgbarkeit von Standards

Analyte werden aut NIST- dckvartolg

Referenzintervalle
Konzentrationen werden formuliert, um drei pl 1-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)

Aul ds \nal Eln ird in Tietz, NW ed 1986
Ta)ﬂbwko!Chmca!Chﬂm\s wissen. Saun
Benutzer machien mogicheryeise M/TT%L EATE tnd S WARTETE BEREICHE initren igenen
Laboren ermite}
Erwarle\z Eemxche
ATETE BEREIOH 0rjedes Analytwurde von tlova Biomedical durch mefvere Durchiaute
Pdnr Konm)llsiuln bei 37°C mehraren Instrumenten bestimm!

RTETE EREICH zeigt die maximalen Abweichun en vom Mittelwert an, die unter
R DO I0R Lo e Al G SO et s
anwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in der Tabelle der erwartsten Bersiche
Deliiton und Bestimmung uon Aeferanzigtervallen im Kinischon Labor; genahmigte
Richtlinie - zweite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Num:

Hessenring 13A, Geb. G
64546 Mbrfelden-Walldorf Germany

KaraoKeudgovial ano

Nova Biomedical.
mhaiémra Mpordmrwy X

& iEg pET0 Mpérumo YAKG Avagopdg NIST

Augriyara Avagopde

G mﬂﬂl . viava Tpia emimeda pH (Ogsidwaon,
Sumones oH Kot AAKGAw

71670 VUNEVBEVD KAIKS €0pb v aure 1 TpogBioniGuves oloieg oTo s Tou aaBeval yiveral
TIGRGTOWTIA T EvXEipibio T1et, NIt ed 1986 Txipook of Cinical Chemsiry. W B. Saunder

O1 xpriotes umopei va emupioiv va mpoasiopioou rig MESEE TIMEZ Kai 1a. ANAMENOMENA EYF’H
070 EpyacTpId TOUS.!

Avapevépeva Evpn

TO ANAMENOMENO EYPOE yia kéBe
XNOWETOINTGE ToMGTAGS GUA eI KB e b o cxwxou o SepoRpasia 37°C
Gt TIOAGTIAG 6

To ANAMENOMENO EYPOZ urioSenviel Tic péyigTec anokioeic amé 1 uéon Tipf Tou avapivoviar
UTIO BIGPOPETIKE: Epvucmplcx:gowngE; VIG TG 6PYGVa TIOU AEITOUPYOLY EVTOS TWY TTPOBIYPCRUV.
AVarpEgTe GTov Mivaxa AVapevjievou

‘g va Opigere kai va MpoadiopiCere 1a Aram 6T Avapopcs GT0 KAIKG EpYacTpIo: EyKEDIIEVE
oBiyies. Giteon Exdoon, NGCLS C28-4%, Tetyoc 36, Ao 13 PH J
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Descripcion del producto
Elpmuuao esla compuesto por 3 bolsas flexibles dentro de un cartén. Cada bolsa contiene material
0 para control de calidad para supervisar Ia medicion de pH CO,. pO:, SO, hcma(oc'no (Hcl) y

Rescription du produit
Composé poche!les souples en embalragc canon Chaque pochetle contient unarodulx aqueux de
conirele de quall(é utilisé en suivi des mesures d hémalocrite (Hct

1S
Ramogiobina (Hb), que se debe usar SOLO con 108

Ires niveles:

swclT] Acidosis, con SO bajo, HeUHD bajo-normal
coume. 2] pH normal

[coma.13] Alcalosis, con SO;, HevHb alto

Uso correcto

Para uso diagnéstico in vuvo‘ af rn de supervisar el comportamiento de los Analizadores Stal Profile
pHOX/! Baslcaa Nova Biom

Metodolu

Consullar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx/Basic.

Compo:

Solucrfon xampon de bicarbonato, cada comrol oonPH conocido. Las soluciones estan equuhbvaaas con

niveles conocidos de O,, CO, y N,. Las caracleris! s de refleclancia dan una senal equivalente a un

valor conocido de sa{uvacmn ge cxngena en sangr I Las caracterislicas de condug vidac son

utiiser UNIQUERENT avec 163 Ay 20rs Hovs BIomeoieal. Formuiation a tris
niveauy :
ST Acidose & basse leneur en SO, leneur basse-normale en HelHb
T
B Rlkaiaae ave SO, teneur élevée en HoUHb

iGue endiagnosio in vilto pour conirdler e fonclionnement des analyseurs Nova

ion
Blamedlca 'Stat Profile pHOX/Basic.
éthodologie
Lo ons duliisation de Fanalyseur Siat Profile pHOWBasic.
Com aslllan
iz n pH connu. Les solutions sont équilibrées

e e Conir eyt unpti.co faciour 52 éfion connent
le

Qescrizione del prodott

onsiste in 3 sacche lless:bvh allintemo di una scatola di c;mone anl sacca conliene una soslan:
i Qualta peril moniloracio dal misurazion i pF. FCOs. PO SOy amaiocr 1o ﬂch
e emogiobina (Hb), 4a ilizzare ESCLURTIAMENTE con gl analizaton Néva Biomedical. 176 veli o
form

ooy Acidosi, SO basso, HelHb basso-normale
o [2] pH normale

Giwaci] Alcalost, con SO, HotHb allo

Uso previsto

afini i li analizzatori Stat Profile
pHOx/Basvc R Basresiia

i in vitro per il moni jo dell

et
K G mazion, consultare il Manuale i sruzion per Fuso delfanalizzatore Stat Profie pHOWBasic.
Composizione
Soluzione tami

con fivelli noli i Oz, CO, & N,

e dibicarbonalo, in i iaseun conirallo ha un pH rolo:Le soluioni soro equlhbralle
al valore
0 al

signal équvvalem a une valeur connue de Saturation en oxygene du sang ol
uwalemes iné taneu ConNUE on bAMAI0EAIGS dags 6 -sang lolal. Les

total.

i o r@llexion of G ConAuCivile sont SqUivalGnies  und laneur connue en

g S E
SondChyidad son Gquvalentes 2 un valor ccnocndo e P mogiobine e oo,
&aia bolsa conena.n volumen minimo de 100 mi. £l proGuEID N6 contang consllluyenles de cﬂgen
para

hémoglabme dans e sang total. Inhibition contre les moisissures. Chaquepodh\eue ccmu]enl un vclhlmo
aine ; il convien!

Humano. No obslante, se deben secuir las buenas prachicas,
Geios matenales. (REF. DOCUMENTO M23-T2 DEL NCCLS)

Advertencias y precauciones:

ne aucun
toutelois de re’\sfecler e praliques de laboralorre Gans la marpuiation 6 ces procuits. (REF. NCCLS
DOCUMENT 129-T: )

Se debe almacenar a 24-26 °C durante al menos 2 daiiisar DA
1 2 Conserver a 24- 25=C endanl au moins 24 heures avant utilisalion. Prévu pour ulilisation er\ cuagnosuc
Corésuléaavsllgsqlzselmcdcmnes de uso completas en‘;aasalr;sllrjlgmones de uso uael Anahzauorssgg‘eplacme in vitro. Consuller les ﬁslmclmﬂs d' uhllsalwon de I'analyseur Stat Profile pHOw Basic pour |
E)callzamén de obiemas, y a melodologia y los prnipios i al i dela i s les recommancalions d'applicalion oo :onlrules les
s andier ! Sur 12 F4S0Iuian 32 prapIBMEs, ainsi Qs 13 MEIRGG0I00I6 ol 68 PrNCIpes es procedures
de lest. Respeclcr les pratiques standard réquises pour la manipulation e eSS T e

Almacenamlemo

Almacenar a 2-8 °C; NO CONGELAR. La fecha de
Instrucciones de uso

Los cartuchos se deben almacenar a aproximadamente 24-26 °C durante al menos 24 horas anles de
abrirlos. Consullar las instrucciones complelas en las Insirucciones de uso del analizador. Venlucav que
el nimero de lote que figura en la Tabla e rangos esperados sea el mismo que el el carucl

contol, Mezclarelconiénido el Gartucho invirindolb con Suavidad UTame varios Sequndos. NG
agilar el cartu

estd impresa en cada cartucho.

Limitaciones
Los valores de PO, varian en forma inversa conla tempealyra (aprosimadamene 1% <C),
Los valores de los ’Hang par: y fabricados

por Nova Biomedical.

Trazabilidad de los esl’andares

Los pardmelros se trazan Ig les de Referencia Eslanuardel NIST (National Institute of
Standards ana Technology, nsmula Na ional de Normas y Tecnologia).

Intervalos de referencia
son

s de manera lal que tres niveles de pH (acidosis, pH

normal y alcalosis).

Elrango de valores clinicos esperados para eslos paramelros medidos en sangre i de pacientes se

menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunder:

Los usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESFFFIADOS en sus propios

laboratorios.!

Rangos esperados

Nova Biomedical determing el RANGO ESPERADO para cada paramelro mediante serdes mdiltiples de

cada nivel de control a 37 °C en varios inslrumenlos.

EIRANGO ESPERADO indica Ios desvios maximos  del valor medio que se pueden esperar en distintas
e que funcionan de acuerdo con las especificaciones.

Consullarla Tabla de rangos esperauos

' How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cémo definir y determinar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segum?; edicion, NCCLS C28-A2,
volumen 20, numero 13

Descricie do produt _
o 3 Sacos maledveis deniro de uma caixa de cartéo. Cada saco ccnlem uma substancia

a uosa de controle de qualxuauegara mom(orlzar a memcao do p , pCO;, pO,, SO,, hematc (Het)
ehemoglabina (Hb) para uso EX LUSIVO eires

[conTat Aﬁidase, tl:om S0, baixo, Het/Hb baixo-normal
normal
glcalose com SO,, HevHb allo

&

Stockage
Conserver a une Lempérature de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur
chaque cartouche

lnslrucﬂons d' ullllsaﬂun

valore nolo f ematocrio nei’sangue inlero. | isli
valore nei o Are e, oA SScas contiane

e Aivma a1 300 i Non ccnlleneoompanenu di ongme umana. Siraceomanda lufiayia o
adoliare le nomali - (RIF.NCCLS

DOCUMENTO M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

SEVATG 3 Una tempe (lura di 24-26C e almeno 24 ore prima delluso, Utlzzo diagnoslico in i,
o complalesulluso, cansigh sl ilizzo i contoll, nformazion sulla dsoluzicne dei problemi
gmelodoe principi oelle procedure di analisi, consultare le Istfuzioni per [uso dellanalizzaore Stal
A S S per dei r
Conservazione

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

Istruzioni per I'uso

Canservare le carlucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per e

indicazioni complete, consultare le islruzioni per ['uso dell'analizzatore. Verdficare che i numera di lotto

che apparenella abélia degll nfervali previsiisia ideniicaa quello ndcalo sula carluceia el controllo

er les cartouches a 24- 26=C pendant au moins 24 heures avant ouverture. V
dunisalion 08 fanalyseur pour des nelruchons Gom compleies. Veérfierque l6 numero de ot indiqué dans
{abley Ges fourchalics atlendues eatidentique & colu Indigu riouche de controle. Mélanger
om0 15 Cartouche e 5 remvarsbnt Boucement penaant plusicurs secondes, Ne pas 1a secover.
Limitations

Les valeurs en PO, v ).
|é aleurs de louvcne!le anenuue sont spéclﬁques aux instruments et aux élalons fabriqués par Nova
io

Tra b
R e e o gr aramétes selonles prodils de réérence standard du NIST (Naronal
Institute of Standards and Technology)

Intervalles de référence

Les concentrations sonl formulées de maniére 3 représenter rois niveaux de pH (acidose, pH normal
elal

Dans le sang des patients, la fourchette de valeurs cliniques attendues pour ces paramétres est
lerencée dans Touvrage suivant : Tielz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders

L%%_uhhsaleu dpeuvenl souhaiter déterminer, les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES
far

ENDUES dans leurs propres laboratoires.”
Fourchettes atiendues ]
(CHETTE ATTENDU par Nova enutilisant
Eauswems Séries par niveau de ccnlmve PR SR Sy
FOURCHETTE ATTENDUE i Iavaieur I’
allendre dans diff de explongs Ganalesiimiies de

spécification. Cnnsuller ace propos le tableau des ‘;auvcnenes atlendues.

dHaw lla Daﬁne and Delsrm/ne Reference Inlervars inthe chm:al laboratory (Définition et n}élermmel/un
s intervalle:
approuvées, doux:ame édition), NCCLS s AL, %rume 20, Number 13

Produktbeskrivnin
Tnnenalier 3 flexibla pasar i en kartong. Varie pase innehdller ot vatienhallg! kvaltsiskonirolls
matesialfor overvakning av maining 3v pH, pCO, PO, SO hematolil (HEY och hemoglobin (+Hb).
Fér ENDAST anvandas med Mova Biomedlcal-analysatarer. Sammansall vid Ire nivaer

Sy Acidos, med L4g SO;, LAg-Normal HotHb
[comser'z| Normal pH
[cowmocla) Alkalos med S0, Hog HevHb

Avsedd anvindning

Uso pretendido = ; i ] .
parat icoin vitro para monitori dos equi Nova by for ing av prestanda hos Nova Biomedical Stal Profile
Stat Profile Analisadores pHOx/lga P!
Netodologia oK anvisningen or Stat Profile pHOX/Basic-analysatorn,
Consullar 6 Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOx/Basic. 9 ¥ -
Composicao Sammansattnin

o En buffrag learbona!lasnln .3 kontroll med ett ant pri-varae. Losningarna jamnas med kanda

uga0-lampéo de bicarbonalo, cada cgnlrolo com um pH conhecido. As solucdes sao

nivder av Oy, ellek(ansegenskape'na ger en signal som motsvarar ell kani
svarar et kant Rematokdivade i

ampé

equmbvadas com niveis conhecidos de O. eN,. As cavacle’lsll:as de rellec(ancla emitem um

sinal equivalente a um valor de saluracaa de oxugemo conhecido no s: As de

condulividade sso equivalenles a um valor de hemaldito conhecido 0 sangue

caracleristicas de reflectancia e condulividade sao equivalentes a um valor ge hemogrobma conhegido

o sngue, Inibicao de mofo. Cada saco tem um volume minimo de 100mis. Nao contém consfiluintes
de origém humat e uir-se as boas pralicas e BBOTANGD 2 amanan e

eslas subslancras '(REF.* DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avlsos eadverténcias:

Tem de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas anles da utilizacio. Para uso em

magnéshca in vitro. Consullar as Instrucoes de Ulilizagao do analisador Stal Pio e pHOx/Baslc para

sirugoes de ulilizagao completas, incluindo recomendagaes para uso do:

helblod. molsvata’ it kan! hemoglobinyarde | blogel.
Mogelham Var F elnnehéllerenmymmlvol T pa 100l Tanehanes e

DeSIE R G amar S AT KL Spra aboraloniEpraxia ska dock foljas nar ddssa material
Pl R S BOWRIER: Mooty

Varningar och forslkllghe(sétgarde
Maste orvaras vid 24-2 timmar i
anvandning. Se bruksanvisningen for Stat Pr

nan den anvands. Avsedd for laboratoriediagno:
Basic-analysatorn [or fullstandiga anvi nmgar
6r i for anvandning av kontroller

samt melodik 6ch principer for p - Folj erforderlig

for hantering av

S conl
Sobrod diagndsiico & resglutio oe problemas, bem comea me(odulog S pAnCipios dos
P’ocedxmemos de teste. Seguir as praticas nor igidas par:
toralorais.
Conservacdo
Conservara 2-8:C; NAO CONGELAR. A daa de validade estd impressa em cada cartucho

Instrucaes de utilizacao

Os cartuchos 1ém de ser conservados a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas
antes da abertura. Consullar as Instrugdes de Ulilizagao do analisador para nslruqéesmmplelas.
Verilicar se 0 numero de lole que aparéce na labela das gamas previstas € igual a6 ni
g 26 CAHUEhO 6 CoMIale, & CAruChG GEVe Ser MITARs, veronds dalloadamens Arame
alguns segundos. Nao agilar o carlucho.

de reagentes

Limi

s de PO variam em propora iversa alemperaluca (aproximadamente 1% C).
Os valores da gama prevista sao par: ricados pela
Mova Biomedical

Hastreabmdade dos padroes

Os analilos sao analisados por comparagio a maleriais de referéncia certificados NIST.

Imervalos de referéncia
s20

de modo a

1rés niveis de pH (acidose, pH nomal e

e inica de valores prevista para estes analfos no sangue do paciente & referenciada em Tielz,
€d 1386 Texibook of Clinical Chemisiry, W.B. Saunders
Os utilizadores poderdo querer determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu proprio laboratdri
Gamas prevista
AGAMA PHvasTA (EXPECTED RANG
vepelvndo varias vezes cada nivel de comm!‘o a37°C, em vanos msvumem
A BANA PREVISTA indica 08 desvios maximos em rela? medio prévistos sob diferentes

condigoes laboratoriais em instrumentos a funcionar denlro da especvfcaz;oes Consultar a Tabela das
Gamas Previsias.

' How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory ( Como definir & determinar
intorvalos de referencia 1o laboratoro Ginico): Areciniz aprovads, Segundhs saa, NeCLE GoBAz,
Volume 20, Nimero 13

a Nova

Férvaring
Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet ar Iryckt p varje kassetl.
Anvisningar fér anvéindning

Kassetierna maste lorva'as vid cirka 24- 2sﬂc i minsi 24 immarinnan de oppas. Se

A som som finns, pé kontrollkassetten. lnnehélle( i kassmten
SR Bianae genom il G forsitigh vander pa kassellan flars Selunder. Don ska inie skakas
Begransningar

POz-va rden varierar omvant med Iempera(uren (Cl’ka 1 %I °C)

Eorvan som tllverkats av Nova
Blcmedl\:al

Spartérmaga - Standarder

Analyser sparas mead NIST Stancdardreferensmaterial.

Referensintervaller

pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos).
Varden for det forvaniad: FaBetTer o analySE' 1 patienibldd finns i fojande bok Tiez,
N e 198t exbaok or Glmeat Chemisiry. W.5. Sha
Den som anvander produkten kanske vill faslsla//a MEDEL VARDFN och FORVANTADE OMRADEN i
sitt laboraterium.”
Férvantade omréad
Dot FORVANTADE OMRADET for yar rje apalys fasistalldes av Nova Biomedical gonom all flera
Komingar for varie konlralla vid 37°C pé flera nstrument ufo

DT iikoral maximan aniaial awikdlasr frin medelva m ki
B b o e bora T A s el anlalel avykelser fran med Speciiikatoneina. Se
e R aaion.
1How to Define and Determine Reference Intervals in th clincal laboratory (Hur man defivigrar gch
faststaller raferen. i det linish riktlinye - andra utgavan, NCCLS
CEERE aiym 20, Nammer 13

la carluccia per inversione per alcuni secondi. Non agilarla,
Limitazioni

1%/ °C).

i da Nova

IVl DB o) e specifici aegli kA

ilita degli standi
i % base alla Slannaru Relerence Malerials del NIST (National Institute of Standards and

Intervalli di riferimento

Ire el i pH (acidos, pH normale. alcalasi.
Lintervallo clinico i valori vews(w)ergh analf speciical ne sangue oel pazienli & ciaio el o di
testo di chimica clinica di Tietz, N\ g

Siconsiglia agli utenti di determinare VALORI MEDIe !NTEFIVALLI PREVISTInel proprio laboratorio.’
Intervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO per ciasoun analita  stalo fissalo presso Nova Biomedical mediante pit
analisiol g Ivello) contiolloa 37°C supiu strumei.

LINTERV, LLDPHE STO i dal val previ: izioni di
i strumenti i it aHe ifich Fa'e alla

idonee per
13D degl marval previgh
\How o Define and Determine Reference Intervals in the cinicallaboratary (Come detiire &
determinare gli intervalli di
NCCLS G2°Az] Violume 20, Numero 13

edizione,
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