48921, 48922

30
D | 5c 4" C€

Stat Profile® pHOx Ultra/Critical Care Xpress CO-Oximeter Controls Auto-Cartridge

CO-Oximeter-Kontrollen Auto-QK-Kassette, Au

Autokassett for CO-oximeter-kontroller, CO-B¢%&i2Esta> FO—/)VEEH— MU v D

opatn Kaoéta Alahupdtwy EAéyxou O&upetpou-CO, Cartucho automatico para controles de CO-Oximet
Cartouche CQ d’oxymeétre de CO, Cartuccia automatica controlli qualita co-ossimetro Cartucho automatico de controlo de co-oximetro,

CO-4t2
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LOT| 25142034 ¢ 2027-05-07

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopevn mepioxn Tipwv, Rangos esperados, Fourchettes attendues,
Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvintade omraden, Hi{F&EHE{E, oA

Hel, HEEE
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min - X - max min - X - max

min - X - max

tHb
tHb
tHb
O,Hb
COHb
MetHb
HHb
tBil

g/dL
g/L
mmol/L
%

%

%

%
mg/dL

71-78-85
71-78-85
44-48-53
78.8 - 83.8 - 88.8
2.8-6.8-10.8
35-65-95
00-29-6.9
4.2-4.6-5.0

16.3-17.3-18.3
163 -173 -183
10.1-10.7-11.3
47.8-51.8-55.8
15.1-19.1-23.1
15.9-18.9-21.9
6.3-10.3-14.3
8.6 -10.6 - 12.6

18.8-20.3-21.8
188 - 203 - 218
11.7-12.6 - 135
20.5-23.0-25.5
25.9-29.9-33.9
27.0-30.0-33.0
13.1-171-211
14.5-18.5 - 22.5

Product Description
An assayed agueous qualty control materialfor monitoring the measurement of total
hemoglobin (1o} exyhemoglobin (O.Ho). carboxyhemoglobin (COHD), methemoglobin (Metkb),
deoxyhemoglobin (HHB) and total S (tBil). The Controls are formulated at three levels.
Intended Use

For n viro diagnosti use by
Biomedical Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress “Analyzers,
Methodol ¥’

Refer to Stat Profile pHOx Ultra/CCX Analyzer Instructions For Use Manual.

e performance of Nova

Contains dyes, Viscosity enhancers, and preservative i an aqusous salt soution, Each control bag
contains a minimum volume of 0 mL. Contains no constituents of human origin, however good
Iaboratory praciice should be fllowed during handiing of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2)
Warnings and Cautions:
Intended forin viro diagnostio use. Rfer o the Stat Profile pHOX Ulra/CCX Analyzer Instrucions for
Use Manual for complete directions for u and Principles
ofthe tsling procadures. Follow Standard praclioss required for handiing laboratory reagents.

o NOT SHAKE PACK.

S s.a0c. Expiration date is printed on each cartridge.

Directions for use

The Auto-Cartridge should be mixed by gently inverting the pack for several seconds. DO NOT SHAKE
THE PACK Refer o Analyzer Instruclions for Use Manual or compiete insirugtions, Verify that the ot

number appeanng on the Expected Ranges Table is the same lot number indicated on the cartridge.
Limitation:

The Ex; J:vec\ed Range values are specific for and by Nova
Biome

Traceability of Standards

Total Hemoglobin (tHb) and Metkiomoglobin (Methb) are traceable by using Cyanmethemoglobin
method. CarboxyHemoglobin (COHb) and OxyHemoglobin (O,Hb) are traceable using
Spectrophotometry.

Reference Intervals
Concentrations are formulated to represent three levels.

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

Expected Ranges

The EXPECTED RANGE for each parameter was determined at Nova Biomedical

by using multiple runs of each level of control on properly calibrated instruments. The EXPECTED
RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be expected under differing
laboratory conditions for operating within Refer to Expected Ranges Table

\How to Define and Determine elerence Intervals in the oiinical laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

Descripcién del producto
Un material de control do calidad acuoso valorado para supervisar 2 medicion de hemoglobina

total (tHb), oxihemoglobina (O,Hb), carboxihemoglobina (COHb), metemogiobina (M

deoxi emcglobma TBIFIB) 'y bilfubina total (1B1). Los controles ostan formalados a e leles
Uso indic:

Para uso dwagnosuco in vitro para que lud el delos
analizadores Stat Profile pHOx UI(ra/Crlllca\ Care Xpress de Nova Blomed\cal

Metodols %

Consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile pHOx Ultra/CCX.
Composlclon

Conti en solucion salina acuosa.

de la viscosidad y un
Gada bolsa b Sonror contiene un voldmen minimé de 60 ML N6 contions ninguna sustancia de
origen humano: sin embargo, deben sequirse las préctisas de laporatorio adectiadas al manipular
estos materiales. (REF: Documento M29-T2 de NCCLS ).
Advertencias y precauciones:
Indicado para uso diagnéstico in vitro. Para conocer las instrucciones de uso completas, informacion
sobre resalucion de fallas y la metodologia y princpios de os procedimientos do prucba, consule el
Manual de instruciones de uso del analizador Stat Profle pHOX Ur/CCX. Siga las normas estandar

rala de reactivos de NO SACUDIR LA CAJA.

Almacenamiento
Almacenar a 15-30°C. La fecha de vencimiento esté escrita en cada cartucho.

Instrucciones de uso

EI car(ucho automatico se mezcla dando vuelta la caja suavemente durante varios segundos. NO
UDIR LA CAJA. Para obtener las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones

de uso del analizador. Verifique que el nimero de lote que aparece en la Tabla de gamas esperadas

sea el mismo nimero de lote indicado en el cartucho.

Limitaciones

Los valores de gama esperada son de y

Biomedical

Cumplimiento de normas

L2 hemogiobina fotal (1) y 13 mtemogiobina (Mettio) cump\en conformidad usando el método
(GO la O (O,Hb) cumplen

fabricados por Nova

Conformias Usando SSperCrotomelria.
Intervalos de referencia

Las concentraciones se formulan de manera tal que representen tres niveles.

Es posible que los usuarios deseen determinar VALORES MEDIOS y GAMAS ESPERADAS en su
propio laboratorio.’

Gamas esperadas

Ua GAMA ESPERADA para cada parémetro fue determinada en Nova Biomerical realizando andlisis
milltiples de cada nivel de control en instrumentos correctamente calibrados. La GAMA ESPI

indica las desviaciones maximas del valor medio que pueden esperarse en condiciones de aborsiorio
diferentes para instrumentos que funcionan dentro de las especificaciones. Consulte a Tabla de
gamas esperadas.

1C6mo definir y determinar intervalos de referencia en el laboratorio clinico; norma aprobada-segunda
edicion, NCCLS C28-A2, Volumen 20, Numero 13
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Produktbescnrelbung

Ein gepriles, wassriges O g der Messung auf Nepiypagn npoiéytoc
Gesamthamoglobm (tHb), Oxyhamoglobm ©, Hb) , 4B UNIKG TotoTOD ENEYYoL Y T Tapakaaenon T ETenane e
letHb), D HB) u ((B’il) Die te sind auf drei Stufen m\mnc (tHb), tng () ng
eslgeleg\ (MetHb), tnc (HHB) Kat TG OAIKHC xoAepUBIVNG (thI) 2 < BlaNopata
£héyxou TapéxovTal O Tpia enmineda.
Verwendungszweck "
Personal zur | g der
Tia SiayvwoTiki xprion in vitro and

R Bt Stay Profts pHOX itisteptinet Xpress Analysatoren.

Verfahrensweise

Siehe Gebrauchsanleitung fir den Stat Profile pHOx Ultra/CCX Analysator.
Zusammensetzun

Enthalt Farbstoffe,

Jeder

mittel in einer wassrigen Salzésung.

sowie Konservierung
von 90 mﬁ’ Ohne Jegl\clhe Bestandteile menschlichen

¢ vyeiac yia
AvaNUTGv Stat Profle pHOX Ultra/ Critical Care xpress taoync Nova Biomedical.
MeBoSohoyi

AVaTpE&te ota eyxeipiBia ypAoEwG Tou avahurr Stat Profile pHOX Ultra/ Critcal Care Xpress

¢ anéSoone twv

Depixt puoTés svioxuTi Eb3oug ke owTanTcd oe v udGrikd Bhuga ehatoc, KOk ovoxeuacia
Ehéyxou mepiéyel ehcXoTo GyKo 90 mi. Aev mepieyel avoaika avbpuvG ipoEhevrG,

n
UvspmnEs Oboh 1 bem Urngng it dom Matarel
(5. NCCLS Dokument M29-T2).

Warn- und Vorsichtshinweise:

WOT600, KATA TO XEIPIOHO QUTGV TV UNIKWY TPETEN va TNPOLVTGN O GPXES TG OPBRG EPYACTNPIAKIG
TlpﬂKﬂKV](mEF NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Nur far n-Vitro-Diagnose verwenden. Komplette Angaben zur Anwendung‘
zur Methodik sowie zu fiir
Ultra/CCX Analysator zu s gl en oo
Laborreagenzien. DIE PACKUNG NICHT SCHUTTELN!.
La
Bel 15-30°C lagern. Das Verfallsdatum ist auf jeder Patrone vermerkt.
Gebrauchsanweisun,

Zum Mischen der Auto-Cartridge/Patrone die Packung mehrere Sekunden lang wenden. DIE
PACKUNG NICHT SCHUTTELN. Komplette leitung
2u entnehmen, Vergewissern Sie sich, dass die Losnummer auf demn Expected Ranges Tabie

don Stat Profie pHOX
Gr don Umgang mit

MpoopiCetar yia SiayvwoTikn Xprian in vitro. Tia nAPEIC 0BNYIEC OXETIKA LE T XPriON, TV avTpetdnion
TipoBARdTY, T peBoBohoyia Ka Tic apxEC Tou BiEMou Tiq 6\\16\Kacl£( e\éyxou avaTpEETE 0To Eyxeipidio
OBnyIbY Xprionc Tou avahuth Stat Profile pHOx Ultra/ CCX. AKoMOUBAOTE TiC KaBIEPWHEVEG TPAKTIKEC OXETIKG
1€ TO XEIPIOWO EpyaoTNpIakdY avTispactnpiwv. MHN VAL S RN
Ouhaén
e KABE TaKETo.

oTouG 15-30°C. H
Odnyiec xpronc
0 auToiaTo BUcya makétou mpénet va avakivnei anahd yia apketa Seutepohenta. MHN ANAKINEITE
THIYIREVASIA 11d ONOKANPIWHEVEG OBNVIEC QVATOEETE OTO EVXEIDIBIO BTGV XPHONG T0U avaAUTH.
BeBawBE(Te 0TI 0 apIBPGE NAPTISAG MOV EMPQVICETal GTOV TVAKA HE TNV QVAHEVOEV TEQIOKT TIWV Eiva
16106 e Tov apIB6 TapTIdaC oL avaypApETal OTO MakETo.

faMéng

(Erwar mit der L uf der Patrone
Vorbehalt
Die Expected Range / Ei te gelten fiir von Nova

ang
hergestellte Inslrumenle und Eichmittel.
Nachwelsbarkeit der E.cw:roben

in (MetHb) sind mittels der
(COHb) und O:

(0,Hb) sind
spekﬂophommemsch nachweisbar.

Bezugsintervalle

Die Konzentrationen sind fiir drei Stufen formuliert.

Benutzern steht es frei, die MEAN VALUES / Mittelwerte und EXPECTED RANGES /
Erwartungsbereiche im eigenen Labor zu bestimmen."

Erwartungsbereiche

Der EXPECTED RANGE / Erwartungsbereich wurde fiir jeden Parameter bei Nova Biomedical
durch Mehrfachlaufe auf jeder Kontrollstufe mittels vorschriftsmaBig geeichter Instrumente bestimmt.
Der EXPECTED RANGE zoigt dio maximale Abweichung vom Mifeert,dio unfer verschiedenon
Laborbedingungen fi spezifiationsgerach arbeitende Instrumente zu efwartenist. Siche Expected
Ranges Table / Erwartungsbereichstabelle.

iHow to Dofine and Determine Reference Intervals in the cinicallaboratery; approved guidelins-
second edition (So werden Bezugsintervalle im Kiinischen Labor definiert und bestimmt; genehmigte
Richtiinien, zweite Ausgabe), NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13.

Description du produit
Soluon aqueuse de controle de a qualté dosse pour surveillr e taux dhémoglobine totale (tHb),
(COHb), (MetHb), d

desoxyhemog\obme (HHB) et de bilirubine totale (tBil). Les oo som T repias on tols Mveaux.

Utilisation
Pour usage diagnostic nviro par les professionnols do fa sants afin de surveiler l fonctionnement
des analyseurs Nova Biomedical Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpre:

Méthodologie
Voir le manuel d'utilisation de analyseur Stat Profile pHOx Ultra/CCX.

Composition

Contient des colorants, des aivateurs do viscosité et des agents d conservation en soluton saline
aqueuse. Chaque pochette de controle contient un volume minimum ml. Ne contient aucun
&lement d'origine humaine, cependant suivre les bonnes grallques S avan 6n abormione pour
manipuler ces matériaux. (REF. DOCUMENT NCCLS M2t

Avertissements et mises en garde

Prévu pour Usage diagnostic I vilt, Voir le manuel d' utiisation de fanalyseur Stat Profle pHOX
Ultra/CCX qui contient des directives completes d'utilisatior

les principes des proceédures d'analyse. Sivre les pratll(jues ok pour la mampulatlon

des réactifs de laboratoire. NE PAS AGITER LE PROD!

Conservation
Conserver entre 15 et 30 °C. La date de péremption est imprimée sur chaque cartouche.

Mode d’emploi
La cartouche automatique doit éte mélangée en inversant doucement e produit pendant quelques
secondes. NE PAS AGITER LE PRODUIT. Voir le manuel d'utilisation de 'analyseur contenant
directives complates. Verifier que le numéro du lot apparaissant dans le tableau des plages prévues
estle méme que le numero du lot indiqué sur la cartouche.

Limites

Los valeurs des plages prévues sont

par Nova Biomedical.

Tragabilité des étalons

Lhemoglobine totale (tib) otla melhemog\obme (MetHb) sont ragables on ullisant a méthode do
1e (O,Hb) sont tragables

etles

pour les i fabriqués

par spectropholométrie.
Intervalles de référence

Les concentrations sont préparées pour représenter trois niveaux.

Les utilisateurs peuvent vouloir déterminer les VALEURS MOYENNES et les PLAGES PREVUES
dans leur propre laboratoire.”

Plages prévucs

LAGE PREVUE de chaque paramétre a été déterminée a Nova Biomedical & laide do

o TpEc eivar

v Nova Biomedical.
|xvnxnamm.m npotinmwy
n (tHb) katn
H

yia 6pyava kat T0U £YouV

(MetHb) eivau
(COHb) katn

e T Xprion TG peBddou g
ivn (O,Hb) eivat 0

HE TN XPrON TNG PACHATORETPIAC

RNeploxéc avagopac

O OUYKEVTPWGEIC MapéxovTal o Tpia enineda.

Oixpriotc Evbs)(oufvw( va embupiolv va kaBopicouv Tic MEZEX TIMES kartrv ANAMENOMENH MEPIOXH TIMON
070 81K TOUC EPYaOTIpIO

AVapEeVOpEVn TEPLOYH TIHGV

H ANAMENOMENH MEPIOXH TIMON yia ka8e apGpietpo éxet kaBopiorei and T Nova Biomedical peté aro
TOMGMAEC EKTENEEIC OE KABE Eninedo kat 0waTd BaBiovopnuéva 6pyava. H ANAMENOMENH MEPIOXH
TIMON UnOSEIkVUEL TIG HEYIOTEG amokAGEIG anod T utar\nw], Ol OTIOlEG HTOPEi VA IPOKUOLY KATW an6
BIAQOPETIKEC EpYAOTNPIGKEC GUVBRKEC yia Gpyava mou OUQWVA LE TIC

AVATPEETE OTOV MVaKA WE TNV QVAMEVOMEVR TIEPIOKT TIHOV.

'How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory, eykekpiuéveg KaTeuBUVTAPIES yPAUHES
- 6eliTepn éxboon, NCCLS C28-A2, Tépiog 20, ApiBjog 13.

Descrizione del prodotto
Materiale per il controllo qualita testato, di consistenza acquosa, per il controllo della misura di:
emo%lcblrm ‘totale (tHb), ossiemoglobina (O,Hb), )

b), deosslemog\obma (HHB) e bilirubina totale (tBil). | controlli sono formulati su tre livelli.

Uso
Prodblto per uso diagnostico in vitro da garte i professionisti del settors saniario per il controll
delle prestazioni degli Analizzatori Stat Profile® pHOX Ultra/Critical Care Xpress per cure critiche
prodotti da Nova Biomedical.

Metodologia

Fare riferimento al Manuale di istruzioni per I'uso dell’Analizzatore pHOXx Ultra/CCX Stat Profile.
Composizione

Contiene coloranti, attivatori di viscosita e conservanti in soluzione salina acquosa. Ogni sacca per

il controllo contiene un volume minimo di 90 mL. Non contiene componenti di origine umana; in ogni
caso, seguire le pratiche corrette di laboratorio durante limpiego di questi materiali

(RIF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni:

Prodotto previsto al Manuale di istruzioni
per l'uso dell’Analizzatore Stat Brafie pHOx Tra/Gox p per: |ndlcaz\0n| complete per I'uso, informazioni sulla
risoluzione di problemi, metodologia e principi delle procedure dei test di laboratorio. Segiire le
pratiche standard per I'impiego dei reagenti di laboratorio. NON SCUOTERE LA CONFEZIONE.

Conservazione . y
Conservare a lemperalure tra 15 e 300C. La data di scadenza & stampata su ciascuna delle cartucce.

Istruzioni per Pu
2 cartucela automatica dovra essere miscelata invertendo delicatamente la confezione per diversi
secondi. NON SCUOTERE LA CONFEZIONE, Fare riferimento al Manuale di istruzioni per I'us

Gl Anaiizzatore per Ie indicazion] complete. Verilicare cho i numero di parita ché appare sulla tabella
dei range prevlsn sia lo stesso indicato sulla cartuccia.

Limitazioni
T-valor dei range previsti sono quell specific per i strumenti e calibratori prodott da Nova
Biomedical.
Rintracciabilita degll standard

Hb) e la (MetHb)sono rintracciabili usando una metodologia che
e e & a (COHb) e I ( no
iniracciabi USBnGo 18 Spamfototomatria.
Intervalli di riferimento
Le concentrazioni sono formulate per rappresentare tre livell
Gliutenti potrebbero voler determinare VALORI MEDI e RANGE PREVISTI nel proprio laboratorio”

revisti
[ RA%\IGPE PREVISTO per ciascun parametro & stato determinato presso Nova Biomedical uuhzzando
i di ciascun livello di controllo su strumenti calibrati correttamente. Il RANGE PREVIS'

\usleurs dosages de chaque niveau de controle sur des
LAGE PREVUE indique les écarts maximum de la valeur moyenne pouvant tre anticipés dans

des conditions de laboratoire différentes pour des instruments fonctionnant dans des limites de

spécifications. Voir le tableau de plages prévues.

How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-

second edtion, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

Hessenring 13A, Geb. G

piu
indica le devlaz\om massime dal valore medio da prevedersi nel contesto di diverse condlzlonl di
strumenti i nell'ambito delle specifiche. Fare alla Tabella dei

range prevlsn
"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire
determinare gii intervalli di riferimento nei laboratori clinici); linee guida approvate, seconda edizione,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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Descngao do produt
Material aquoso pava ensaios de comrolo do qualidade paraa moritorizagao da medigéo da

Produktbeskrivning

for ayervakning av métning av otal hemog\cbm

hemoglobina otal (Ho), oxihemoglobina (O,Hb),
S aaaroaiabima () 2 Bl sbing fota (. b Shab a0 a0 formuisdbe 3 aa iveis.

Utilizagéo prevista
Para utilizagao por a controlar o
desempenho dos analisadores A pHOxUIlra/Cnllca\ fs Xpress da Nova Biomedical.

Metodologia
Consulte 0 Manual de Instrucdes de Utilizagéo do analisador Stat Profile pHOx Ultra/CCX.

Composicéo
Contem corantes, de em solugao salina aquosa. Cada
saqueta de controlo contém um volume minimo de 90 m\ Este roduto ndo contém constituintes de
origem humana, embora devam ser seguidas as boas praticas laboratoriais durante a manipulacao
destes materiais. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e Precaucdes:

(tHb), COHb), methemoglobin (MetHb),
deoxihemoglobin (HHE) -beh toran i (m? ontSilorna 4 tormuiesade pa fre .

Avsedd anvéndning
For in vitro-diagnostik som gors a rvakning av funktionen hos
Nova Biomecical Stat Profia pHOX R oal Care Xpress ana\ysamrer

Metodik
Se Bruksanvisning for Stat Profile pHOx Ultra/CCX-analysator.

Sammansittning

innehaller gsm

salliosning Varje kontiollpase har en minsta volym, pa 90 mi. Innetaller mga ‘bestandsdalar av

humant ursprung, men bra laboratorierutiner ska foljas vid hantering av dessa material.

(REF. NCCLS-DOKUMENT M29-T2)

Varningar och férsiktighet

Avsedd f6r in vitro~ dlagnosuk | Bruksanvisning or Stat Profle pHOX Ura/COX-analysatorfinns fullstandiga

Indicado para utilizacao em diagnosticos in vitro. Consulte o Manual de Instrm;oes de utilizagao
do analisador Stat Profile pHOx Ultra/CCX para obter de utilizaca

para resoluedo de problemas o a metodologia e principios dos procedm%nos de teste. Siga as praticas
e

padra indicadas para o fo de reagentes AGITE A SAQUETA.

Armazenamento
Armazenar a 15-300C. O prazo de validade esta indicado em cada cartucho.

Instrugges de utilizagao

0 Auto-Cattrdge deve sor misturad invertendo cuidadasaments a embalagem duranto alguns
segundos. NAG AGITE A EMBALAGEM. Consulte o manual com as instrugoes de utilizagao do
analisador para obter mstrugoes comp\elas Verifique se 0 nimero do lote que aparece na Tabela
de Intervalos Esperados é 0 mesmo que o nimero do lote indicado no cartucho.

Limitagoe:

oom felsékning, metodik oché}rlnclper for (eslgfeedurer Folj
EJ SKAKAS.

for
gangse futiner som kravs for hantering av

Forvari
Forvaras vid 15-30 °C. Utgangsdatum finns tryckt pé varje kasset.

Anvisningar fér anvandnin

Auto-kassetten ska blandas fors rngE genomatt forsiktigt vinda upp och ner pé forpackningen i flera
sekunder. FORPACKNINGE! S. | bruksanvisningen for analysatorn finns fullstandiga
anvisningar. Kontrollera att \ot numret som finns pa Tabell ver forvéntade omraden &r samma lot-
nummer som anges pa kassetten

Begrénsningar X
Vardena for Forvéntat omrade &r specifika for instrument och kalibratorer som tillverkats av

p: r
Totalt hemoglobin ﬁ'Hb) och methemoglobin (MetHb) kan sparas med cyanmethemoglobin-metod.
lobin (COHb) och oxihemoglobin (O,Hb) kan sparas med spektrofotometri.

Os valdres do Intervalo Esperado sao para os i e Nova
pela Nova Biomedical. Sparbarhet for standarde:
Normas de referéncia
total (tHb) e a Wetto) 530 pelo método da Kolmonoxidhemog
A (COHb) & S0

através de espectrofotometria.

Inlervalos de Referéncia
sédo de modo a trés niveis.

Os utilizadores padem determinar os VALORES MEDIOS e os INTERVALOS ESPERADOS no seu

proprio laboratorio.’

Intervalos esperados

O INTERVALO ESPERADO para cada a a analisar foi

utilizando multiplas amostras de cada nivel de controlo em |nstrumentus dev\damenle callbrados

O INTERVALO ESPERADO indica os deswos maximos do valor médio que podem ser esperados

sob diferentes funcionar dentro das suas caracteristicas

toonicas. Consulte a Tabela 86 Intorvalbe Esperados

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-

second edmun NCCLS C28-A2, Vulume 20, Number 13 (1Como Definir & Determinar Intervalos de
aprovada segunda secgdo, NCCLS C28-A2, Volume

20, Numero 13)

HE &Y

232 a2 (HD), 222U (O410), UL 22281 COHD), 04 22 ¢ (Motro)
Sk s tia) o 5w vl 288 89 &3 zW BEYUY
E=EX] a\w; EXEpE

Mg =
Nova Blomedwca\ Stat Profile pHOx Ultra/CCX &447]2| &
HEIAER L) DB 2 AL OF B

HAFS| 9lal o= M2k

wy
Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress 2417| x| &8 A8
FYE

HE 48

o
SZ7I(bag)0ﬂ

HINE HEsYAL

(aqueous salt solution)oi| 2t &H
| 48 90 mL. U

HE SHE, 9 w50 UELICH
2| I} 50f LT ol
s BE NEY AEE

A (human origin) 2 E & QUX| 4%k of2f g
Cf. (NCCLS DOCUMENT M29-T2 &%)
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Anvéndare kan vélja att bestamma MEDELVARDEN och FORVANTADE OMRADEN i sitt eget
laboratorium."

Fgrvantade omraden
FORVANTAT OMRADE fér varje parameter bestamdes hos Nova Biomedical med flera kérningar
av varje niva av kontrollen pé ratt kalibrerade instrument. FORVANTAT OMRADE anger maximala
awvikelser fran medelvérdet som kan fdrvantas under olika laboratorieforhallanden f8r instrument
som anvénds inom specifikationerna. Se Tabell 6ver Férvantade omraden.
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