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Stat Profile® pHOx®/Basic Controls Auto-Cartridge

Kontroll-Auto-Kassetten

Autopatn Kaoéta AlaAupdatwy EAéyxou, Cartucho automatico para controles
Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automatico de controlo, Kontroller, autokassett

[conTROL[1]2]3]
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevoueva EOpn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Forvantade omraden

min - X - max

min - X - max

min - X - max

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa

%

%

g/dL
mmol/L

Hct

7.248 - 7.273 - 7.298
56.47 - 53.31 - 50.33
53.7 -59.0 - 64.2
7.14-7.84 - 8.53
42.3-50.3 - 58.3
5.63-6.69-7.76
57.0-62.0-66.0
33-35-38
9.7-11.2-12.7
6.01-6.94-7.87

7.402 - 7.427 - 7.452
39.59 - 37.37 - 35.28
38.7-42.2-45.7
5.14 - 5.61 - 6.08
104.0 - 112.0 - 120.0
13.84 - 14.90 - 15.96

7.544 -7.571 - 7.598
28.55 - 26.83 - 25.21
20.6-23.1-26.1
2.74 - 3.07 - 3.47
134.0 - 146.0 - 158.0
17.82-19.41-21.01
86.3-90.3-94.3
49 -52 -55
159-17.4-18.9
9.85-10.78-11.72

Product Description

Consists of 3 flexible bags vithin 2 cardboard canon Each bag contains an agueous qualty control
materialfor montring e measurement of pH, pCO,. pO: hematocrit (Hct), and hemoglobin (Hb),
for use with Nova Biomedical analyzers ONLY. Formulated at fhree levels:

coroL[1] Acidosis, with Low SO,, Low-Normal Hct/Hb
o Tz} Normal pH
ConTRoL [ 3] A\kalosls with SO,, High Het/Hb

Intended Use
For mviro Giagnostic use for monitoring the performance of Nova Biomedical Stat Profile
pHOx/Basic Analyzers.

Methodolog ?%
Refer to Stat Profile pHOX/Basic Analyzer Instructions For Use Manual.

Compo:
A bu ered blcarbona(e solution, each control with a known pH. Solutions are equilibrated with known
levels of O, d N,. The reflectance characteristics give a signal that is equivalent to a known
oxygen safuyanon valug n whole blood. The conductvi sharacferistcs are equivalent o a known
hemalocm va\ue in whole bloox equivalent to a
obin valus in blood. Mol ihibited. Each bag contans a minmmurm voiume of 100m
Contains no.Gonstiuants of huMan oridin, however. Geed Aboratory practice houid be followed during
handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Caution:

Must be stored at 24-: 26’C for at least 24 hours before use. Intended for in vitro diagnostic use. Refer to
the Stat Profile pHOx/Basic Anall Zer Instructions for Use for Complele directions for use, including
recommendations for use of control rmati and Principles of
{76 1651ing procedures. Follow Sandard pracioes required for NARGING BBOIAOry Joagents.

8157298 2.61C: DO NOT FREEZE. Expration date s printed on each cartridge

Directions for use
Gartridges must be stored at approximately 24-26°C fo atloast 24 hours pror 10 opening Refer to
Analyzer Instructions for Use 10f compiete Instructions. verity it the ot rumb agpearing on

Expected Ranges Table is the same lot number indicated on the control car\ndge e erine Should
be'mixed by genty nverting for several seconds. Do not shaks the carid

oA vary inversely with temperature (approximately 1%/°C).
The Expected Range values are specific for instruments and calibrators manfactured by

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 analyles in patient blood is referenced in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders C

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

cted Ran

e C2RA R ANGE for each analyte was determined af Nova Biomedical

by using millipe runs ot each lovel of control at $7°C on multple Instruments,
EXPECTED RANGE indicates the ma an v;

115 may b bxpecion uncer Semng baialofy o ona for attamone Spataing

wihin spectications. Refer to Expeced Ranges Table

"How to Define and Determine Reference Intervals in the c//mcal /aboralcry, approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

Umfasst 3 flexible Taschen in.einem . Jede Tasche enthalt ein wéssriges
Qualnatekoniralmteral zur Ubonwachiing der Messung yonpH, pCO, O, SO, Hamatolat (et und
gerdten. In drei Stufen formuliert:

I Azidose, mit SO, Hct/Hb niedrig-normal
Faa] Normaier pHAge
£l Alkalose, mit SO, HeHb hoch

Vevwendungszweck
Fr die Verwendung bei In-vitro-Diagnosen zur Uberwachung der Leistung von Nova Biomedical Stat
Profile pHOX/Basic-Analysegeraten.

Methodologie

Informationgn hierzu finden Sie im Handbuch fir Bedienungsanweisungen des pHOx/Basic-
Analysegerts.

Zusammensetzung

Eine gopute ; pH-Wert. Lisungen werden mit
bekannten Siufen von Or. COs und Ny aquitbriert. Dio (A feltanzelgenschafien weisen darauf nin. dass
sie einem bekannten Sauersloﬂsaﬂlgungswen In Volloutentsoricht, Die Kondulciviats:

eigenschatten e n Volblut Die R

Konduktivitt Fiam Volbiur. Kene
Sy S st mindestens 100, Eniht keine Bastandielle
menschichen Ursprungs, dennoch sollta baim Umgang mit den Materilen auf gute Laborpraxis
Goachtet werden. (S1eh NCOLS-DOKUMENT Mg-T3).

Warnungen und Vorsichtshinweise:

E

Mepiypagn Mpoiovro
ATIOTENEI I aTT6 3 EUKGLTTG 0aKOUAGKIA £VTOG YGPTIVOU KouTIod. KGBE 0aKoUAGKI TEPIEXEI UBETIVO
Ao Yo molorTaG ic  TaparoAoUendh 1o hétenanc 1ou pH, pEO. pO.. SO ciarorpim
(Het) xay i awoagaipiing (HD), v Xprion o€ avaAvfes Nova iomedical MONO. apokeuacetal oe
Tpia e

BT O ibwon, pe XapnAé SO, XapnA6 <ducioAoyik HotHb
ST Qoo SEReUA0 SOx Xan ¥
comarTs Akkarosan pi P80, YwnA6 HetHb

EVBEIkvUOpEVN XpriO!
Tia in vitro |awm(7m<n XPHOn Yia TV TapaKoA0GBon g aTi6B0oS T AvaAuTiv Nova Biomedical
§iat Profie pHOXBas

Me8oBoAoy|

AVaTpegit ovic OBnyieg Xpriong Tou Avaku Stat Profile pHOX/Basic.

ZogTaon
PUBHIOTIKG B K60 BIUAuuu Ez\zvxou e \(vwcw pH. Ta SiaApata e§icoppoToovTal
L€ YVWOTG €iTTeda Oy, COLKGI N, Tapdyouy Eva arluaTioy eival
QVTIOTOIXO LIE TN YVWGTH TIA KOPEGHIOU o ivan
QVTIOTOI E I YVWOTH Ti ot S cioa Ta,
aywyoTTag Eival avTIoTona e i o i ugmcq?u\pwr]g 10 umu Avaumm Theonyne, Kade
GUKUAGKI TIEDIERE| EAGXIOTO OYKO 100MIS

O TOEITEL v GKOAGUOBES 2001 EpYCOTDIGKR TPAKTIK KATG T0 XEIPIOHS 760V ONIRGOV UG
(KO8 B TBAGOYNCCLS MBST.

I'Iposl&unull}\aslg Kai MpoQUAK

Lagerung bei 24 - 26 °C mindestens 24 Stunden vor der
In-vitro-Diagnose. Wenden Sie sich fur volistandige Verwenduny sanwe\sun%en o die,
Bedienungsanuieisung L St Profil pHOxBasic. Analysegerate, einschiiellich Empiehiungen zum
Einsaz von Konirolle ur Probler Sowie ind Richtlinien der
Festvertanron. Beachien Sie die standardgemals erforderichen Verfanren fur den Umgang mit
Laborreagenzien.

Lage

Ee?Z 8 9C lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt.
Verwendungsanweisungen

Kassetten mssen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 - 26 °C gelagert werden.

g zur

Hpenelvaquidoo:ratoton 24- 5 Couhdyigrov yia 24 Gpec oy T xpiton. iZetaryia In Vitro
Xprion Avarpzs;n oric onyiec: Xpncr]g ToU Avu fur sxé‘x)ﬁoome QPFOX}Eas\c Yia TAPEIS
odnyieo xoncn\;’

£€€T00MG. AKOAOUBIOTE TIG GUVABEI TTPAKTIKEG T1OU
avnapaammmv

N Toon ARV T00v 5!3%\Kuclwv
Vi1 70 XEIPIOWO

Aagn P i . .
SonseBera moug 2-8°C MHN KATAWYXETE. H nepopnvia MEng avaypagerai ot kaBe kaoeTa:

OBnyie
o) moe?e; FIbeTiE va guAGoOVTal 10U 24-26°C TEpiTIOw Yia TUAGKIOTOY 24 GpEC DIy T0 GYOIYHG.

olstandge Anwesungen herzy inden Sie n den
Uberpriifen Sie, ob die Chargennummer in der Tabelle der erwarteten Bereiche mit der Chargennummer
auf der Kontrollkassette uberelns(\mmt Die Kassette sollte durch vors\chllges Wenden fir einige
Sekunden durchgemischt werden. Die Kassette nicht schttel

Einschrénkungen

PO, -Werte varileren in umgekehrtem Verhltnis zur Temperatur (ca. 1%/ °C).
Die Werte des erwarteten Bereichs sind fur Instrumente und Kalibratoren von
Nova Biomedical spezifisch.

Nachverfolgbarkeit von Standards

Analyte werden auf NIST-

Referenzintervalle

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

davzust llen.
uf den erwarteten Klinischen Wertebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed 1986

Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hin iesen. Saunders Co.

Benutzer méchten mog/lchen/vsrse M %L WERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen

Laboren ermitteln."

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH fiir jedes Analyt wurde von Nova B\omedlcal durch mehrere Durchlaufe
Edel Kontm\lstufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten bestimi
RTETE BEREICH zeigt die maximalen Abweichun er\ vom Mittelwert an, die unter
abwelchenden Laborbedingungen fiir die innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate
erwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in der Tabelle der erwarteten Bereiche.

Definiion und Bestimmung von Refeenzintervallen im inischen Laor; genehmigte
Richtlinie - zweite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

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

Avarpétre gic Odnyicc Xpriane Tou AvaAUTt via rhripeie oonyies, BeBalwgeite i o apigoc raprioa
DOUG £V I010C LIE EKEVOV TIOU QVQYPAQETal OTNY

(GOt EAGaToc EA zvxou H kaotra Tigée: e T e e s
BeuTepOAETTTA. MY avakiveite Ty kaoéTa
Hepiopigyol
O1TiEg P A ol (Tepirou 1 %/ °C).
O TIEC T0U AVaLIEVOLIEVOU Eupoug R s\élxeg i Ta Gbyava ke 10U¢ Badliovopnét rou
KATAOKEUAZOVTal ATt 1)
Nova Biomédical.
IyvnAgootra Mpordmuwy

| TTPOOBIOPICOMEVEG OUGTEG QVIXVEUOVTaI CUPGWVA e TO TIPGTUTIO YAIKG Avagopd NIST.
AaoTrpara Avagopds

] ovTal, yia va
uaioAoyIKS pH Kal AAKGAWG).
T170 QVGEVOLEV0 KAVIKO elpos yia auéc e TpogBiopiEoyeves ougiee 070 afa Toy aoBevols iveral
TapaTIONTIT 610 EyXeipidio Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chernistry, W.B. Saunder
O1prionec mapefua ety v mpooBiopiaouy s MESEX TIMEE kaira ANAMENOMENA EYPH
10 £pyacipio
Avapevopeva Eupr|

TO ANAMENOMENO EYPOS yia ka8
XPNoHoTIOIGVIAE TOMATIAES VaAUO KB ZTTEooU o ém)\uummv o S oabiatsc

Gt ToMamAG opYava.
ToANAMENO! NO EYPOX Ge1 Tic péyiaTee Q16 TN péon T TTou avapévovTal

pyaoTnpiakés cuvegng Vil T4 GpYaVa TOU ASTOUPYOUV EVIGE Teow TTRODIaYPGGY.
Avarngrs oTov ﬂwuw AVQLEVOPEVOU UG.

"Mwe va OpiCere kai va [1pogBIopiCeTe Ta AIaoTAATa AVagOpAS GTo KAIVIKG EDYOTPIO: EYKEKDIIEVE
B R A e A P S o PYGOTIPIO: EVREKDILEVES
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Descripcién del producto
El producto esta compuesto por 3 bolsas flexibles dentro de un cartén. Cada bolsa contiene material

actioso para control e calidad para suervisar a medicion de pH, pCO%, pO;, S0 hematocrio (H) y
hemog\oblna (Hb), que se debe usar SOLO con los analizadores de Nova Blomed\ca\ Formulado en

tres ni

H Acidosis, con SO; bajo, Het/Hb bajo-normal
ComaTs AIGARGE. con SO, HUHb alfo

Uso c

orrects
Para uso dwa ndstico in vitro, a fin de supervisar el comportamiento de los Analizadores Stat Profile
HOX/BES\C le Nova Biomedical.
Metodolog
Consullar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx/Basic.
Composi
Solucion tampon de bicarbonato; cada ccn\ro\ con pH conocido. Las Soluclones es(an equl\lbradas con
niveles conocidos de O, CO, y N,. de  dan una
valor conocido de saturacion de oxlgeno en sangre total. Las de o

Description du produit
Compose de 3 paghettes souples en emballage carton. Chaque pagfette contient un produit aqueu de
onifole de quATHS IS en Suii Ges Mmesures da pH, pCO , POy SO; hematocrt (et et

Descrizione del prodott
Consiste In'3 sacene flessibil allinterno di una scatola di cartone. Ogni sacca sqpigne una sostanza
scauosa d conrollo qualta per | montoraggio delle misurazont SO, ematocrio (Hel)

hemogl lobine (Hb), a utiliser UNIQUEMENT avec les atrois

‘ Ac\dose a basse teneur en SO,, teneur basse-normale en Hct/Hb

[conTmor 2 mal
Alkalose avec SO,, teneur élevée en Hct/Hb

Uingsan Frevue en diagnostic in vitro pour contrdler le fonctionnement des analyseurs Nova
Biomedical Stat Profile pHOX/Basic.

Méthodologie

Voir les instructions d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx/Basic.

Composition

Soluten amponnée de bicarbnale, chague conlrdle ayantun pi connu Les soluions sont équibrées
avec des niveaux connus en O,, GO, et N,. Les caractéristiques de facteur de réflexion donnent u

signal équivalent & une valeur connue de saluratlon en oxygene du sang ltal Les Caracteristiques de

sont é ulvalente & une teneur connue en hématocrites dans le sang total. Les

equivalentes a un valor conocido de hematocrito en sangre total. Las

de
gonductvidad son equivalentes a un valor conocidd de iemoglobina en sangre. Inhibido conira Thona.

ada bolsa contiene un volumen minimo de 100 mL. E1produclo no cantiens consiituyentes de origen
R, Mo SOSIaNS. 58 GoRan SoCHAT 135 BLEHEE BFCHeas o FboraIone PEra s MANPUBEAN S
estos materiales. (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

s e
ir de réflexion et de conducivits sont equivalentes & uné teneur con
heémoglobine dans| Ie g0l Ioioion Sonire s MOeaur s At poChets AomRt Ui vorume
minimum de L. Ces solutions ne contiennent aucun composant d'origine humaine ; il convient
}5’5‘8{‘},‘3 de {e’\slf)ecler fes pratiques de Iaboratoire dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS

Se debe almaceriar a 2426 °C durante al menos 24 horas antes de usar. Para uso

Consultar las de uso enlla o B AR Al Bt

pHOX/Basic, que incluyen las recomendaclones  para of uso de Gontroles, a informacion sobre fa ol
S prncipio lela

Conserver & 24- zsﬂd e ndanl aumoins 24 heures avant utilisation. Prévu pour utlhsatlon en dlagnnshc
in itro, Consiltr es instructions d utiisation de Fanalyseur Siat Proflle ptOw/Bas

mploi de ce produit, y compris les recommandations d‘apﬁhcallon % Eonrtias, les

prueba. Seguir las pracllcasy estandar de reactivos de

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

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

abrirlos. Consultar las instrucciones completas en las Instrucciones de uso del analizador. Verificar que
ol numara de lote que figura en |a Tabla de rangos csperados sea el mismo que el defcartycho
control. Mezclar el contenido del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No
agitar el cartucho.
Limitaciones
Los valores de PO, varian en forma inversa con la temperatura (aproximadamente 1%/ °C).
Los valores de los j0s son par: y
por Nova Biomedical.
Tlalabllldad de los estandares

s parametros se trazan segun los Materiales de Referencia Eslandar del NIST (National Institute of
Siandards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologfa).
Intervalos de referencia
Las cnlncell'\tr?mon)es son formuladas de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis, pH
normal y alc:
Elrango de valores clinicas esperados para estos pardmelios medidos en sangre de pacientes se
menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. S:
/L%s usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESFEF?ADOS en sus propios
laboratorios.

Rangos espe ados
Nova Blomedical deferming ol RANGO ESPERARO para cada parémetro mediante series miliples de
cada nivel de control a 37 °C en varios instrumentos.
EIRANGO ESPERADO ndica los desvios maximos - del valor medio que se pueden esperar en distintas
alos que funcionan de acuerdo con las especificaciones.

Eonsultar a Tabia de ranges esperados.

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

fabricados

Desarigo do prod

ions sur fa résolution de problemes, ainsi que la méthodologie et les princpes ‘des procédures
de (o5t Baspactar los pratiues SIandard requUIses pour 1a ManpLISon des FaciS 6 Aboratoie:
ckage
Conservera une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur
chaque cartouche.
Instructions d'utilisation_
rver les cartouches a 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les Inslmcllons

d utilisation de I'analyseur pour des instructions completes. Vérifier que le numéro de lot lndl%

tableau des fourcheftes attendues est identique & celui indiqué sur la cartouche de controle. Ianger le
contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusleurs secondes. Ne pas la secouer.
Limitations
Les valeurs en PO, varient /°C).
|§es vad\eurls ARG specmques e taloms Tabriqués par Nova

o
Tracabilité des standards
Chaine d'étalonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).
Intervalles de référence X s "
Les‘colncentrallons sont formulées de maniére & représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal
etalcalo
Dans le sang des patients, la fourchette de valeurs cliniques attendues pour ces paramétres est
Ee'erencee lans I'ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders

Les utiisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES etles FOURCHETTES

ATTENDUES dans leurs propres laboratoires."

Fourchettes attendues

(2 FGURCHETTE ATTENDUE de chaque parametre a été déterminée par Nova Biomedical en uiisant
lusieurs Seres parniveay de controle a §7°C sur pusieurs instruments,

& FOURCHE TTE ATTENDUE ndique es déuiations maximum de 2 valeur moyenne que fon peut
atendre dan: onditions de pour exploités dans les limites de
Spécifcation. Consufier & cé propos ie tableau des fourcheties attandues.

*How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et détermination
des intervalles de rciérence en laboratotr cinque ) approved gudeline:second editon (normes
approuvées, deuxiéme édition), NCCLS C28-AZ, Volume 20, Number 1

uto
Consisfe de 3 sacos maledveis dentro de uma caixa de cartdo. Cada saco contém uma
aquosa de controle de qualidade para monlorizar a medicao do pH. pCO, e atbeats (Fit)
&hemoglobina (Hb) para uso EXCLUSIVO em analisadorés Nova Biomedica.- Forriulada em rés
niveis:

[conma 7 Acidose, com SO, baixo, Het/Hb baixo-normal
[eomoz pH normal
3 Alcalose, com SO,, Het/Hb alto

Uso pretendldo

Innehaler 3 lexbla basar i en kartong. Varie pése innehaller gt vattennaliit kvalietskontrols-
erial for dvervakning av matning av pH, pCOy, pO,, SO, hi t (Hct) och hemoglobin (Hb).
B RS T AvandaS b Nova Bionad Al akaneatorer. e eAnSAt et ok
[T Acidos, med Lag SO,, Lag-Normal Hct/Hb
coma[z Normal pH
[ema s Alkalos, med SO,, Hog HotHb

ng

for 6 ing av prestanda hos Nova Biomedical Stat Profile

Metodik
Se bruksanvlsmngen for Stat Profile pHOx/Basic-analysatorn.

vitro para itorizar o dos i Nova
ST PronG AnEIZaderes pHow BaeR!
ia
Consullarg Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOx/Basic.
Composicao Sammansittnin,

Uma solucao-tampao de bicarbonato, oada canirolo com um pH conecido. As soluds sdo
equilibradas com niveis conhecidos As Caracterlsllcas de reflecl:nma emitem um

En buffrad b\karbonal\osmn , varje kontroll med ett kint pH-vérde. Losningarna utjimnas med kanda
nivaer av O, , deﬂeklansegenskaperna ger en signal som motsvarar eft ként
O

eN,.

sinal equivalente a um valor de saluraqao de oxlgemo conhecido no sangue total As de
onhecido no sangue fot

caracteristicas de reflectancia e condutlvldade sdo equivalentes a um valor
no sangue. Inibicao de mofo. Cada saco tem um volume minimo de 1 . Nao contém constituintes
de origem humana, nao obstante devem sequir-se as boas praticas de laboratdrio ao manusear-se
eslas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
0s e adverténcia:
AR conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da util |za(i
diagndsico m o Consulta as Tnsiricoes de Utiizagéo do analisador Stat Profle pHOx/E!aswc para
instrugoes de utilizagao completas, incluindo recomendacoes para uso dos controlos,

al.
hemoglobma conhecido

motsvarar ett kant hemaloknlvarde i
nelblod, motsuarar ettkant hemoglobinyarde  blodet.
mmande. Vari e ase innehaller en mlmmwoi/ 4 100mis. Innehaller inte nagra
DeSrenaiar e mAnskhat ursprung, Korrekt labora oipraxis ska QoG folias nar dsssa material
hanteras. (REF. NCCLS DOKU
Varningar och forsiktighetsatgérder:
Maste forvaras vid 2: minst 24 timmar innan den anvands. Avsedd 6r laboratoriediagnostisk
anvandning. Se bruksanvisningen (or Stat Profile pHOx/Bas\c analysatorn (0 fulstandiga anvisningar
for anvandning av kontroller, felsokningsintor
T Rantag v’

sam metodik Soh principer for

sobre § diagndsico & resglucao de problemas, bem comd a metodologia e principios dos
rocedimentos de teste. Segur as praticas exigidas para 0
laboratoriais.

Conservacio

Conservara 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de validade estd impressa em cada cartucho.

Instrucdes de utilizagdo
Os carluchos tém de ser conservados a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas
antes da abertura, Consultar as Instrugoes de Utiizagao do analisador para insirugoes completas.

Veriicar se 0 numero e lote que aparéce na tabel jamas previstas 6 igual a0 numero de lote

a0 70 Cariathe o6 Contalt, & ahriicha ove aor mTAdE, veHends dalicsdamena Suranie

alguns segundos. Nao agitar o cartucho.

de reagentes

imites
Gs valoros de PO, variam em proporgde inversa & temperatyra (aproximadamente 1%/ )
Os valores da gama prevista sao par fabricados pela
Nova Biomedical
Noeiroshiiaads dos padroes
Os analitos sao analisados por comparagéo a materiais de referéncia certificados NIST.

Intervalos de referéncia
540

Asc de modo a trés niveis de pH (acidose, pH normal e
a Icalose).

jama clinica de valores prevista para estes analios no sangue do paciente é referenciada em Tietz,

ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saund

Os iizadores poderdo querer determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) o seu prdprio laboratdrio."
Gamas prevista:
A GAMAPREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical,
1epelindo vaias vezes cada nivel de conifolo, a 37°C, em varios insiruenios.

EVISTA indica os desvios maximos em (iao ao valor medio previstos sob diferentes
Condicoes aboraloriais em nstrumenos a funcionar 'Geniro a sspecificagses. Consutar a Tabela das
Gamas Prevista

' How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical /abara!a?/ (Como definir e. derermrnar
intervalos de referéncia no laboratcrio clinico); direciriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C28:
Volume 20, Nimero 13

Forvarin
Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet & tryckt pa varje kassett.

Anvisningar for anvéndning
Kassetterna maste forvaras vid cirka 24-2 2e°c i minst 24 tmmar innan de oppnas. Se

menalios kassetten
SR Biantns gonom At G Torakuars vander DS laaretian R o eunsr Do kA s SKakas
Begransningar

-varden vafierar omvnt med temperaturen (cika 1 %/ ).
Fovbarst som tillverkats av Nova
Biomedical.

Sparformaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

Koncentrationer sammansits for att representera tre pH-nivéier (Acidos, Normal pl.och Alkalos).
Varden for det forvantade Kiniska omradet for dessa analyser | patientblod finns i foljande bok: Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau

Den som anvander produkten kanske vill faststélla MEDELVARDEN och FORVANTADE OMRADEN i
sitt laboratorium.'

Forvantade omraden

Dot FORVANTADE OM RADET for varg analys faststalldes av Nova Biomedical genom att flera
kérningar fpr varie kontrollniva vid 37°C pa flera instrument utfordes.

Det FORVANTABE OMRADE T indikeral maximala antaiet avvikelser fran medelvéirdet som kan
forvantas under andra labaraforieforhalianden for instrument som arbetar inom specifikationerna. Se
Forvantade omraden-tabellen.

How to Define and Dexermme Reference Intervals in the clinical laboratory (tur man definierar och
faststdller referen. idet ki riktlinje - andra utgavan, NCCLS
C28-A2, Volym 20, Nummer 13

la utilizzare ESCLUSIVAMENTE con gli anal\gzalon Nova Blomedical. Tre livelli di

formulazione:

[controlTT Acidosi, SO, basso, Het/Hb basso-normale

[eomoclz 'pH normal

Alcalosn con SO;, HetHb alto

Uso pre

Da ulll\zzars\ afini i
pHOx/Basic Nova Biomedical.

in vitro per il io delle degli i Stat Profile

todo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per 'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOx/Basic.

Composlzlone
Soluzione tampane dibicarbonato, inul iascun conlrollo ha un pH noto. Le soluzioni sono equilirate
con uvelh noti di O,, CO, e N,. Le Caratteristiche di riflettanza emettono un segnale equivalente al valore
Roto di saturaziond dellossiderio nel sangue intero. Le caratteristiche di condufivita sono equivalent ai
valore noto di ematocrito nel sangue intefo. Le caratteristiche nza e conduttivita sono
equivalenti al valore noto di emoglobina nel sangue intero. Inibizione delle muffe. Ogni sacca contiene
G voume minimoal 100 ml. Nor contienecomponenti di origine umana. Si raccomanda tuttavia di
adoftare e normal rocedure di laboratorio durante la manipolazione deile sostanze. (RIF. NCCLS
BOCIMENTO Mab-T5
Avvertenze e precauzlo
Gonservare a una temperalura di 24-26°C per almeno 24 ore prima delluso, Utiizzo diagnostiog in viro.
Peristruzioni complete suil'uso, consigli sull utilizzo di controlii, informazioni sulla risoluzione dei problemi
e metodo e principi delle procedure dianalisi, consultare le Istruzioni per 'uso dell'analizzatore Stat
Prcﬁle pHOX/Basic. Adottare le procedure standard per la manipolazione dei reagenti di laboratorio.
Conservazione
Conservare a 2-500 NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.

Istruzioni per
Consenvarb e carlucce a unatemperatura di cica 24-26:C per almen 24 ore prima i aprite Perle
indicazion complete, consultae leisiruzion! per uso delranalizzatore, Veriicare che i numero di ot

o R o GoalmaTvalh oo el I9erlet B ot Ierchs Sula coracia dg! Sontolo.
Mlscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.

L

[valon di PO, variano con inverso alla (ap| C).

I valori di intervallo prewsn sono GG Gogn Sramam 5 Bbr CATEIatar prodom o2 Nova Hioecical.

Rilevabilita degli standal

e St S andard Reference Materals del NIST (National Institte of Standards and

Technology)

Intervalli di riferimento

La formulazione delle concentrazioni rappresenta tre vl pH (acidosi, pH normale.o alcalosi.

intervalocinico i valoiprevite oer g analt specfical nel sangue del pazient & citato nellibro di

testo di chimica clinica di Tietz, N der:

Siconsigliaagli urem/ di determinare VALOFH MEDIe INTEF?VALL/ PREVISTI nel proprio laboratorio.!

Intervalli previs

LINTERVALLO BrevisTo fer casoun anaiia & statofissato presso Nova Biomedical mediante pils

analisi di ognilivello di controlio a 37°C su pil strumenti.

LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazion: Mot el valore medio previsto in condizionidi

laboratorio idonee per degli strumentiin pecifiche, Fare I

tabella degil interval previsti

‘Howto Define and Determine Referonce Intervals inthe alncallaboratry (Come dofinire o

determinare gii intervalli di un approvate-seconda edizione,
NCCLE Eo8%2 Volame 20, Numero 18

LPN 28226K 2019-09





