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Stat Profile® pHOx®/Basic Controls Auto-Cartridge

Kontroll-Auto-Kassetten, Autoam Kagéra AiaAupdarwyv EAéyxou, Cartucho automatico para controles,

Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Car

cho automatico de controlo, Kontroller, autokassett
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva EGpn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Forvantade omraden

ROL

CONTROL 1 | CONT

min - X - max min - X - max

min - X - max

nmol/L

7.230 - 7.255 - 7.280

7.385-7.410 - 7.435

7.540 - 7.567 - 7.594

58.83-55.54-52.44

55.3 - 60.6 - 65.8

~ 41.26 - 38.95-36.77
39.8 -43.3 - 46.8

 28.83-27.09-25.45
20.8-23.3-26.3

529-575-6.22

2053 1094

55.2-60.2
33-35-38

9.7-112-12.7

6.00-6.93-7.86

98.2 - 106.2-114.2

132.8 - 144.8 - 156.8
17.66-19.2520.85
87.2-912-952
49-52-55
158-17.3-188
9.82-10.75-11.68

Product Descripti

tion
Consists of 3 exibie bags witin a cardbaard caton. Egch bag conlains an aqueous qualy coniol
material mal

for monitoring the measurement of SO,

[Esmmas] Acidosis, with Low SO, Low-Normal HevHb
Normal pH
Alkalosis, with SO, High HetHb

Intended Use

P G0, O ocat (Hel
O Laa Wi Nova Barodica analyears ONLY: R A

), and hemoglobin (Hb),

Fo' invitro. dAagnosM use for monitoring the performance of Nova Biomedical Stat Profile

pHOX/Basic Analyzers.

Relev o S?aquvoﬁm pHOx/Basic Analyzer Instructions For Use Manual.

Composition

A buftered blca'bonaie solullon «each control with a known pH. Solutions are equilibrated wv(h kncwn

levels of O,, CO,

clance characteristics give a signal that is equivalent to

2 and N
oxygen safuration value in whole blccd The rondnchvwv characlenstics are equivalent |o a known

hcma\oc’“ value in whole

e equivalent foa

art
moglobin value in Blood, Mol inhibiiea. Each bag comtains a mimmann volame of 100mis

lot
Conmlns no constituents of human or

and C.

ever, Good laboratory praciice Should be folowed auring
hanuhng P e e R SRR TS

Mus' br(;gs(cved at 24 26 C forat Ieas! 24 hours before use. Intended for in vitro dlagnoshc me Re(er to

|he S(a| Profile pHOxBasic An
endations for use of ct

ot Instructions for Use for complete dreclions (07 uss,

et B of

TR TTGInG Proctcuras. Foflon Slandard pracices reduired for handing laboraiory eagents

S(c(e al 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge.

Dlrectlons for u:
Cartridges

ise
must be stored at approximately 24-26°C for at least 24 hours prior (0 opening. Refer to

Ana\yzerlns!’ucncn s for Use for comf){ ete instructions. Verify that the lot number a
lot nur

Expected Ranges Table is the same

Limitation:

PO, values vary inversely with temperature (approximately 17/°C).

mber indicated on the control ca'mdge e cag'mge should
be mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the cart

The Expected Range values are specilc for instruments and calibators manufaciured by

Nova Biomedi

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 expecied cinical rangg of vlues for heso analytes in patient blood s referenced in Tietz, NV ed

extbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunder:

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

Expected Ranges
Th EXPECT]

E for each analyte was determined at Nova Biomedical

NG| V2
USIX%mulh le runs of cach Icvel ol control at 37°C on multiple instruments.

ECTED RANGE indi

‘maximum deviations from the mean value

it may be expecied urder dife Sé'ﬁ Iabo«a(cry conditions for instruments operating

within specifications. Refer to Expecled Ranges Table.

“How to Define and Determing Reforence Intervals in the clinical laboratory; approved

guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

Produkdbeschreibung.

Umfasst 3 fie en ineinem Pappkarton. Jede Tasche enthalt ein wassriges

Qualtaiskeniolmaieral 27 Uberuachung der Méssing von pH. pCO, pO, SO, Hamaloke (Hel
(HD) Geraton. In drei Stufen formu

fzidose, mit 80 HoUHb niedrig-normal

Normaler pH-Wér

oty Aatese, it S5 HetHb hoch

Verwendungszweck

Eur die Verwendung bei In-vitro-Diagnosen zur Ubenwachung der Leistung von Nova Biomedical Stat

Profile pHOX/Basic-Analysegeraten.

Methodologie

Informationéh fierzu finden Sieim Hanabuch (i Bedienungsanweisungen des pHOX Basic-
alyseger.

Zusammensetzung
jeweils pHowert Losungen i
bekann(en Stufen von Oy, CO, und s aquilbrier, | Dwe Reﬂek'ané?lggnsguafée Wi ‘ en darauf hin, dass
it Die Kond 1.3 -
Ll(‘enschaﬂ bekannten H l" ' iwer .m Volibiuf l'

{ el
Kondukiivi albiun. Keine
o o Pache el e T 10D g Enrhesy s B agiote
menschichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umaang mit den Materialen auf gute Laborpraxis
geachiet werden. (Siehie NCCLS-DOKUMENT M23-T2)
Warnungen und Vorsichtshinweise:
Lagerung bei 24 -26 °C mindestens 24 Stunden vor der forderich, Fir g 2ur
Ipriro-Dragnose, Wenden Sie sichfirvelsiandige Venwenduny sanwelsunﬁ

B o siehiuncen zum

Einsatz von Kontrallen, Informationen sur Problembehebun sowié hethodologie und Richiirien der
eachten Sie die aB Verfahren fur den Umgang mi

sy

Lagerung )
Bei2 -8 °C lagem. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt.
Varwendungsanwusung
Ussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 - 26 <C gelagert werden,

\(ol\siandlge Anweisungen s indan S inden Bedienungsanvieisungen des Analysegerats

berprafen Sie, ob die elie der Bereiche mit der Chargennummer
Bt dbr Konirollkasserie uberematmm Dio Kassene solfie durch vorsichiiges Wenden fur eifige
Sekunden durchgemischt werden. Die Kassetle nicht schiittel
Einschréinkungen
PO; Werte varieren in umgskehrtem Verhalins zur Temperatur (ca, 1%/ <C).
BaWea ereichs sind f und vort
Rva B omeacarpastach
Nachvertolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf N
Referenzintervalle 3
Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, nomaler pH-Wert und Alkalose)

dieser Analytein P

darzustellen.
wird in Tietz, NW ed 1986
ingewiesen. Saunders
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YNKO chcyxou MoloTTTac wa Ty TaparoAoaNGH| e REforon 0u P, B0, PO, SO, Giarorpin
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cowmax[2] dugohoyiko pH 5

15] AAGAWAN pE SO;, YynAd HeUHb
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MeBodoAoy
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Qbnyies Xpriang
Qeaogies mecrd v euhauovia grote 24-25°C mepitoy ya rouMaror 24 Gipes o 10 Guoya
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lr?umo)\ovu(o pH Kai ?AAKuAuer] . .
13 10 avapevopEo KAIVKG elpos v autie e mpoaBiopiioueyes ougice 010 alya 1oy aofevoi yiveran
010 M e T S e e S S B

Aufden erwarteten khmschcn
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hi o
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Laboren ermittein.!

Erwane(e Bereiche

« ERWARTETE BEREICH fy edes Analyt rde von Nova Biomedical urch mehere Durchiafe
leder Konirollstufe ber 37 °C auf mahvaren insirumenten
rERWARTETE BEREICH e rommaian ADwaichungan vom Mitlehvert an, die unter
4 pezifikationen laufenden Gerate
erwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in der Tabelle Ger erwarteten Bereiche

' Definition und Beslrmmun%von Referenzintervallen im k/lnrschon Labor; genehmigte
Richtlinie - zweite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer
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Descripcién del product
El progcio cstd com é)uesto por 3 bolsas flexibles dentro de un cartén. Cada bolsa contiene material
para controldo caliaad para sugerviar [a medicion oe pHy b, POy, SO, hematocrio (Hl) y

Rescription du produit

roduit aqueux de

hemogmbma (Hb), que se debe usar SOLO cor de N
tres niveles:

FEz=l Acidosis, con SO; bajo, HeuHb bajo-nomal
iiliniy g J

[esmacT) Rlcaloss, con SO, HoVHb alto

Uso cort

Para uso diagnéstico in vitro, a fin de supervisar el comportamiento de los Analizadores Stat Profile
pHOXBasic de Nova Biomedical.

Metodologia

Ccnsullar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOXBasic.

Composi

Saluden ampon e bicarbonato; cada control con pH conocido. Las soluciones est

Descrizione del prodat
GO Sa NS flestani alfinterno diuna scatola di cartone. Ogni sagca configne una sostanza

1)

P ient u
oom'ole de qualné utilisé en suivi des mesures de pH, pCO,, pONSO,k{vémalpcme (ﬁct) et
lova

(Hb), a utiliser UNIQUEMENT avecles atrois

dcauosad orirollo qualta per | monioraggio delle misurazion df pr, PO, PG, SO, emaiecri (ol
Hb), Ga uliizzare ESCLUSIVAMENTE con gl analivzatort Nova Biomadical. Tre iveli i

niveatk:
[conmocTi] ACIGOSE a basse teneur en SO,, teneur basse-normale en Hot/Hb

pH norma

m Alkafose avec SO,, teneur élevée en HcvHb

Umsahon vévue en diagnostic in vitro pour contrdler le fonctionnement des analyseurs Nova
BB o g isn o p J

Méthodologie
Voirles instructions d'utiisation de I'analyseur Stat Profile pHOx/Basic.

Somposition
Solution

chaqu H connu. Les solutions sont équilibrées
onnus en O,, CO, et Lesuara enanugsaelameu de réflexion donnent un

niveles conocidos de O,, CO, y N. Las caracterist cas de reflectancia dan una senal ulvalenle a un
valor conocido de saluracion de oxngeno en sangre total. Las caracteristicas de conductividad son

slgnal équlvalem 4 une valeur connue e s’axuranon en oxygene du sang tolal | Les carac(énsmues de

ol ek sang,e, s givité sont équivalenies 3 g'llme Iemilé nye en hémalocries dari e Sang 10
¢ ° e réllexion ef de con ctvité sont quivalentes iné tencur connue en
cnsuciivdad :‘og :eqﬂlr:/algn(esa un valor conocida e sangre. Inhibido conlr mohd. ans |E sang o dic i clome

humano. No obstante, se deben seguir las buenas réchcas de labératorio para la manipulacion de
estos materiales. (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

minimur
oo gt re,.\sfecier Ies pranques e boratore dane i mampulamn deces produns (REF NCCLS
DOCUMENT

Se debe almacenar a 24-26 °C durante al menos 24 horas antes de usar. Par:
ConsuNaY Ias instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del Ana[lzador Sla| Proﬁle

Conserver a 24- 26=<f pendam au moins 24 heures avant utilisation. Prévu ,‘FOOXl;YBua(IIKSal}On en diagnostic

p c, que mcruyen Ias recomendaciones para el uso de controles, la mlormauon sob: in vitro. C°"§""e',505 '“5"”;':333.:’ ;}‘c“g;gog lﬂel "analyseur Stat Prof ie p e
Oﬁilifaacéoen o e presd eaias YiSSeIe Pl joosia sique la Efles p'muges des procedures
P G P o e Taa araramon e Teauises pour 18 ion des réact

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

Ins(rucclones de uso

Los cartuchos n almacenar a aproximadamente 24-26 °C durante al menos 24 horas antes de
abmlos Ccnsul!ar Ias |ns|ruc::|ones com Ielas en las Instrucciones de uso del analizador. Venﬁca' que
el nimero de lote que figura en la Tabla rangos esperados sea el mismo que el del cartuct

control. Mezclar el conténido del canucho invirfiéndolo con suavidad durante varios segundos No
agitar el cartucho.

Limitaciones

Los valores de PO vanan en forma inversa con la lempeva(ura (apioxxmadamen(e 1%/°C).
Los valores de |os‘a son

por Nova Biomedical

Trazabiligad do los estindares

Los parametros se trazan un los Materiales de Referencia Est.‘snoavdel NIST (National Institute of
Siandands ang Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Intervalos de lederencla

fabricados

s de manera tal que tres niveles de pH (acidosis, pH
normaly alcalosi

ERTang 6 smmorgs dliicos esperados para eslos pardmetios medidos en sangre de pacintes so
menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau

Los usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS yRANGOS ESPERADOS en sus propios
laboratorios.'

Rangos espera

R e oS ermin RANGO ESPERADO para cada parémetro mediane series milpies de

cada nivel de control a 37 °C en varios instrus

EIRANGO ESPERADD indica s desuios maximos t’el valor medio que se pueden esperar on distintas

funcionan

Eonauiaria Tabia da rangos esperadas i

1 How o Define and Determine Feference Itervals n the clinicalaboratory (Cdmo defini de determinar
referencia en el ; pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C28-

vo!umen 20 numem 13

Rescrieao do pro

Consisfe de 3 saco: S

quosa de conioie de quaidade pars montiorzar a meciedo doy
emoglobina (Hb) para uso EXCLUSIVO e

niveis:

1] Acidose, com SO, baixo, HetHb baixo-normal
o] pH normial

[@mails] Alcalose, com SO;, HevHb alto

Uso pretendido

Taledyeis dentro de uma caixa de cartao Cada sac0 contém uma substancia
.DCOz. PO, SO,, hematécrito (Het)
Fe trés

kzrmulazlone
Amdosn so, basso, Het/Hb basso-normale
lelosn con SO, HetHb alto

Uso
[IZZBYSI afini di i
HOx/Ba isic Nova Biomedical.

i in vitro peril i io dell ioni degli i Stat Profile

Y e mazion, consultare i Manuale i struzioni perl'uso dellanalizzatore Stat Profile pHOx/Basic.
Compesiziane

npHnoto. Le soluzioni sono equiibrate
con vl not 60, COze N, Le Caratierisiiche of ifetianza eméliono on sgg equivalerte alvalore
oto di saturazioné dell ossiGeno nel sangue intero. Lec it o

valme noto di ematocrito nel'san, ue intero.
equivalential aiore nolo ol emoglobina nel sangue nfero, |

vit

s e o oo Ogri saoca contiene
ia di

unvolumemlmmod 100 ine umana. Si

d te |: delle sostanze. (RIF NCC S
RSsiat Ak
Avwvertenze e precauzioni

Conservare a uf na(empe'alura i 24- %“Cferalmenom ore prima dell'uso. Utilizzo diagnostico in vit
Per istruzioni complete sull'uso, consigli sullutiizzo di cortroll, informazioni sulla risoluzione e probler
emelcnoepnnupldelleoroceduremanahm,consuliaveleIs'ruzlomperlusa dell'analizzatore Stat
F"oﬂle pHOX/Basic. Adottare le proced dei reagenti di laboratorio.

Stockage
Concargar 2 une température de 2:8°C. NE PAS CONGELER. La date dexpiration est imprimée sur
chaque cartouche.

lnstmc(luns d' mlllsallon

foskapiteds a°c NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per I
Conservare le carlucce auna temperalura di circa 24-26°C per almeng 24 ore prima di aprirle. Per le

0 dellanalzzatore. Verificare che il numero dilotto
aiGenico & Guelond 0 sulla cartucdia del controllo.
A Secona von agilarta.

che appare nella xabella degli mterv_alh previsti
Miscel i ‘cartuccia per

Conserver les cariouches a 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverure. Voir les. i

Gutlisation e Fanalyseur pour des inSiructions compietas. Verier qua e pumerd e ol o g
iablea des fourcheics atiendues esi dcnlique a celulindiqué sur a cartouche de contrdle. Mélangerle
Gonients Ge la carouche en 1a renversant doucement pandant plusieurs Secondes. N6 pas a

Limitations
Les valeurs en PO, va 4/ °C).
Les valeurs de A e R A A Tabriqués par Nova
omedica
Tracabilité des standards ; ) !
Chaine des lon de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technolngy)
Intervalles de référence
s cancertrations sord Tomuides de maniére 4 représenter tois niveaux de pH (acidose, pH nomal
etalcalose).
Dane e sang des patients, a fourchelte de valeurs cliniques atienducs pou ces paramey
érencée dans TB0vmge suivant  Tiotz, NV d 1986 Texibook o1 Ginieal Chemtiainy, W B, Saunders

Les Utlisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES
ATTENDUES dans leurs propres laboratoires."

Fourchettes attendues L2
La FOURCHETTE ATTENDUE de cha?e tre a 616 d par Nova
lusieurs séries par niveau de controle 3f=c sur plusieurs xns'rumenls.
FOURCHETTE ATTENDUE indi aleur
s e e o propos e tableau des'?gurmenes attendues.
Howto Define and Determine Reference Intervals in the olncelaboratory (Détiniton et détermination

s référence on lnigue ) tion (normes
bt Rl A A S A T

en utilisant

fon peut
e imitas de

Produktbeskrivnin:
Innehéller 3ﬂex1bla pésar ienkartong. Var;e E?ése innehdller eu Va((enhalhg' kvalvlelskcn"olls
material {67 Gvervakning av maining av pH. PO, SO,, hematokit (Het) och oglobln (Hb)
Far ENDAST anvandas med Nova womedncal«analysa!ovev Sammamal( vid tre nlvA
[ema]1] Acidos, med LAg SO,, LAg-Normal Het/Hb
Normal pH
3] Alkalos, med SO,, Hog HcvHb
Avsedd anvindning
o
pHOx/Basic-analysatorer.

for

ing av prestanda hos Nova Biomedical Stat Profile

Metodik )
Se b’uksanvisningen f6r Stat Profile pHOx/Basic-analysatorn.
Sammansitt

Para itori d i Nova

P Ao mbragaca:

Metodologia

Consultar 6 Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOX/Basic.

Composicao

Uma solu(:éo tampao de bicarbonato, cada canrolo cgm um pH conhecido. As solucdes sdo

On0se isticas de emilem um

sinal ie  um valor o 0 conhecido no sangue total. As d

i no sangue total. A

mracteqstx:las de reflectanciae ccnduuwdade sac equi wa'emes aum valor de hemoglcbma conhecido
san

En buffrag blka'bcnailcsnm arfo kontroll med ott kant pH-varde. Losningama ujamnas med kanda
nivéer av Oy, flek ansegenskaporna ger en sinal som molsvarar off i
E rar et kant hematokritvarde i
helblod, motgvarar ail Kani hemogiobnyarae] blodet.
achalie omls. Innehéllerinte n

rav mansk{’é; ursprung. Korrekt laboral ongpraxls ska dock foljas ‘it s material
OKUME!

i nibicao de mofo. Cada saco fem um volume minimo de 100mis. N
de origem humana, nao obstanie devem sequir- o6 5.0 Praticas o6 IABOFaIOH® a0 MamUSar S0
esias substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS 129-T2)

Avisos e adverténcias:

Tem da ser consenags a 24-26+C durante pelo menos 24 horas antes oa utiizagio. Para u
ma?noshoo i vilro: Gonsultar as Insirices de Uilizagao 6o anaiisador Stal Profie pHOXBasic para
insfiuges de ulizacdo completas, indlyindg recomendagaes para uso dos coniolos,

Roniarss REF TR M29-T2).

Vamingar och torsiktighetsatgarder:

Maste aras vid 24-26°C i minst 24 immar innan den anvands. Avsedd for laboratoriediagnostisk

anvandnmg Se bmksanvlsnmgen for Stat Profile pHOBasic-analysatorn for ullstandiga anvisningar
ar nvandning av komruller felsokningsint

Eol or hantanng. W

saml melodik ch prindiper 10r

diagndstico & resolucdo de problemas, bem como a ,melodologia e principios Gos

Frocemmen(cs de teste. Seglir as praticas de reagentes

laboratoriais.

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

Instrucdes de utilizacao

s carluchos (ém de ser conservados a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas
gnies da abertura, Consultar as Instrugdes e um‘zauqac do analisador para instrugoes oompletas
Yerifcar se o nimero da lote que & amas previstas é igual a6 numero de lote
a0 o Cartueho 66 Contialo, G gariacha Geve Sor MaGe, inerTondd dalicadamente duranic
a!guns segundos 'Nao agitar o cartucho.

nversa & lemperalura (aproximadamente, 19% °C

Lim
3 Valores de PO, variam em propor ).
bricados pela

Os valores da gama prevista sa0
Nova Biomedical.
Rastreabilidade dos padr

05 3naios 50 analsha0s por comparagdo a materiais de referéncia certificados NIST.

Intervalos de referéncia
530

de modo a

o) nica de valores provista para estes analos no sangue do paciente ¢ referenciada em Tietz
d 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau

Os utiizadores poderdo querer determinar os VALOEES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS

PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu prdprio laboratdrio.”

Gamas previstas

AGAMA PREVISTA (EXPECTED RAN ada analito Nova

repelindo varias vezes cada nivel de comrora a37°C, em varios instrumentos.

AGAMA PREVISTAindica 0s desvios maximos em relaiéo 20 valor médio previstos sob diferentes

gonaioes laboraloriais em instumenios a funcionar den

Gamas Previs

' Howto Defne and Determing Feference Interyals nthe clnicaylaboratory (Como definir ¢ deferminar

intervalos de referéncia no laboratdrio clinico); directriz aprovada, sequnda edigao, NCCLS C28-A2,

Volume 20, Numero 13

trés niveis de pH (acidose, pH normal e

0 da especificagdes. Consultar a Tabela das

Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Ulgangsdatumet ar tryckt pé varje kassett.
Anvisningar 8r anvindning
Kassetterna méste forvaras vid cirka 24-26°C i minst 24 timmar innan de 6ppna:
bruksanvisningen for analysalon for komplefla anvisningar, Konlrollera aff R ol Forvantade
omraden-tab umret so S pa kontrollkassetten. Inneh: éllenkasscuen
ska blandas genom $iien Torsikiigt s Vo D4 kassetien | flara sekunder. Don ska imie skakas
Begransningar

varden vayierar omyant med temperaturen (cirka 1% °0).
Fcrvaré at f och kalibratorer som tillverkats av Nova

Sparférmaga - Standard
Analyser sparas med NIST Siandard'e'erensma(erlal

Referensintervaller

for € pHenivder (Adidos, Normal pH och Alkalos)
Varden for del forvaniads Klivaka omiaget o7 uessa a analyser palvenxblod finns i foljande bok: Tietz,
W ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. S.

Den som anvdnder produkten kanske vill faststalla MEDEL VAHDEN och FORVANTADE OMRADEN i
srll laboratorium."

rvintade omraden

De| FORVANTADE OMRADEI' for vai be analys faststalldes av Nova Biomedical genom att flera
kornlrgarlorva’g kon(rchuv.‘S vid 37°C pa fléra instrument u

Det F DET indikerar maximala antalet ankE|$EY frdn medelvardet som kan
forvantas under andra 'abara(onelo’hé\landen forinstrument som arbetar inom specifikationerna. Se
Forvantade omraden-tabellen.

'How to Define and Dele/mme Reforencs Intervals in the clinical Iabula!ary (Hur man definierar och
faststaller reforen. fet Klini riktlinje - andra utgdvan, NCCLS
€28-A2, Volym 20, Nummer 150

Limitazioni
Ivalori di Poz variano con oinverso alla imati 1%/ °C).
I valori dii strumenti e dei calibratori prodotti da Nova Biomedical.

Rilevabilita degli standard
?Mm‘ nleva)bﬂl inbase allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
ology)

Intervalli di riferimento

H (acidosi, pH normale e alcalosi).
Liintervalio dlinico di valor previsto rgn analmsgecmcau o sanguedel pazienti & citato nel libro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 198

Siconsiglia agli utenti di ds!ermmars VALORIMEDI e /NTEHVALLI PREVISTI nel proprio laboratorio.!

R R S BREviSTO per ciascun a It  satofissato presso Nova Bomedical mediante pis

analisi di ogni livello di controllo a 37“0 SU

LINTERVALLO PREVISTO indica e condizioni di

laboratorio idonee p li strumenti i formita alle specxfche Fare riferimento alla

tabella degr fintervalli previsti.

'How to Define and Derermme Reference lnlcrva/s inthe c/:mca/ /abma[ory (Came definire e
determinare di nferimento in ;azioni da edizione,

NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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