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Stat Profile® pHOX® Plus L Controls Auto-Cartridge

Kontroll-Auto-Kassetten, Autoparn Kaoéta Aiahupdtwy EAéyxou, Cartucho automatico para controles,
Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automatico de controlo, Kontroller, autokassett
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevoueva EGpn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden

min - X - max

min - X - max

min - X - max

pH

H* nmol/L
pCO, mmHg
pCO, kPa
pO, mmHg
pO, kPa

SO, %
Hct %
Hb gldL

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

Ca++
Glu

mg/dL
mg/dL

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

7.158 - 7.183 - 7.208
69.54 - 65.65 - 61.98
53.3-58.6 - 63.8
7.09-7.79 - 8.48
54.3-62.3-70.3
7.23-8.29 -9.35

161.7 - 165.7 - 169.7
5.59-5.89-6.19
120.2-124.7 - 129.2
1.43-153-1.63
5.71-6.11-6.51
277 - 302 - 327
15.39 - 16.78 - 18.17
6.5-72-7.9
58.05 - 64.28 - 70.51

7.366 - 7.391 - 7.416
43.08 - 40.67 - 38.40
37.8-41.3-44.8
5.03 - 5.50 - 5.96
109.0 - 117.0 - 125.0
14.50 - 15.56 - 16.62
57.0-62.0 - 66.0
34-36-39
10.0-11.5-13.0
6.20-7.14 - 8.07
134.8 - 138.8 - 142.8
3.64-3.89-4.14
94.3-98.8-103.3
0.92-1.00-1.08
3.68 -4.00 - 4.32
192 - 207 - 222
10.66 - 11.49 - 12.32
2.7-3.0-33
24.42 - 27.09 - 29.76

7.617 - 7.644 - 7.671
24.18 - 22.72 - 21.35
18.1-20.6 - 23.6
241-274-314
134.0 - 146.0 - 158.0
17.82 -19.41 - 21.01
88.3-92.3-96.3
47 -50-53
15.1-16.6-18.1
9.35-10.28 - 11.21
111.4-115.4-119.4
1.75-1.95-2.15
79.7 - 84.7 - 89.7
0.50 - 0.56 - 0.62
1.98-2.22 - 2.46
76 - 83 -90
4.19 - 4.58 - 4.97
0.7-10-13
6.12 - 8.79 - 11.46

Product Description
Consists of 3 flexible bags within a cardboard carton. Each bag contains an a(‘ueous quality control
rpatgtial for monitoring tfe meastirement of pH, pO;. SO, hematocrit (Hc!
, Glucose (Glu) and Lactate (Lac; ToF useruith Nove, Blomedial analyzers Ol
Formu\a(ed ‘at three levels:

Acidosis, wl(h Hig h E\ectrolyle High Abnormal Glu, High Abnormal Lac
omrorl2| Normal pH, wi w-Normal Het/Hb, Normal EIecIro\é&e H\gh Glu, High Lac
covmoi]s] Alkalosis, wllh SOzv H\gthcl/Hb Low Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac

Intended Use
For i vitto Giagnostic use for monitoring the performance of Nova Biomedical Stat Profile
PHOX Plus L Analyzers

Methodolo ?$
Refer to Stat Profile pHOx Plus L Analyzer Instructions For Use Manual.

3
H

Composition
& buffered bicarbonate soluton, each control with a known pHt and known levels of Nat . CT, Cal”,

Glu and Lac. Solutions are equilibrated with known levels of O,, CO, and N,. The reflectance
characteristics give a signal that is equivalent to a known ox ygen salurauon yalle in whole blood. The

), hemuﬁ\obln (Hb), Na*,

Produldbeschreibung
Uiaset 3 lexble Taschen in.einem Papekarion, Jede Tasche enihal ein wassriges
Qualtatsiontialmaterial 2t Uperwagniing derhisss O, SO Hamatolat ot

n:plvgu(pn Mpoiévrog
ATioteAciial amid 3 curagouc Bdharcc evioe xaprvou ourial, K4Ge BuAarge meptexer ubimuo ukics
€AEyXOU TIOIOTNTAG YIa TV rmgum/\guenun ¢ pETPNONG ToU pH aiarokpit (Het),

B), Na I, Ca, [ AUKOrG Glu) Kail aAuchuofwgd.ac)wuqucn W QVaAUTEG

O
Nova Biomedical MONO! Tiapaceuddera i rmmeoas:

[eommmor]i] Ogeidwor, pe YWrAS HAeKTpoAU), N PAUKE, Yin) O TaAGKTIKO OFU
Commoc[2 quommop&mmwwmpmv AU Yo .
HomiondiH %nm i daacor

Evatiuuouewn ypio

CO,

Hamoglobin (Hb), Na', K, CI. Ca ™", Glukose (Glu) und ALY LS NOR zur

Biomedical- Analysegera(en in dref Stufen formuliert:

T Amosepmu foham Eke hohy hem o Laktatvert
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Verwendungszweck

Filr die Verwendung bei In-vitro-Diagnosen zur Uberwachung der Leistung von Nova Stat

Profile pHOX/Plus L-Analysegeraten.

Methodologie

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fir Bedienungsanweisungen des pHOx Plus L-

Analysege its.

Zusammensetzung

Eing gepuferte agamonat\osung iede Kontrolle mitbelanntom prWert und bekanpten Styfen von
Cr.Ca und Lac.L6sungen werden mit bekannten Stufen von O,, CO; und N;

Aqu\hbnen b\e Reﬂektanze\\;enschaﬂen weisen darauf hin, dass sie einem bekannt en

conductivity signal s eguivalent fo a known hematoort valle in wihole bloo an|

gonductivity characterisics are equivalent o a knovin hemoglobin value in Hood! Mom inhibited. Each
B3 contains a minimum volumo of 100mis. Contains o CONStUeNts of numan orgn, however 4ood
loboratory praciioa shaukl b oot Gung Fanding of thooe matorars. (LR GRS EAERer

Warnings and Cautions:
Nt bo-stored ai 24-96°C for at least 24 hours before use. DO NOT FREEZE. Intended for in vitro
diagnostic use. Refer o the Stat Proié pHiOx Plus L Analyzer Insinucions for Use for complete

i iibiut entspricht. Das Konduktivitatssignal entspricht einem bekannten
in Vollblut. Die d Konduk(lvlla(se\gensoha'(en emsprechen e\nem
bekannten Hamoglobinwert in Vollblu

un,

Keine Schimmelbildung moglich. Jede Tasche

mindestens 100 m. Enthalt keine B bSiandians rmanachichon Urapra ngs, dennoch L ——
it den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2).

w arnungen und Vorsichtshinweise:
Lagerung bei 24 - 26 °C mindestens 24 Stunden vor der Verwendung erforderlich. NICHT EINFRIEREN
Eur Verwendung zur In-vitro-Diagnose. Volistandige Verwendungsanweisungen finden Sie in der

n
Fa onvia g amB00nG Twv avahutiov Nova Biomedical
Stat Profile pHOx BusxPonviam ne ne

Me8oBoAoy
Avarpéere Yic OBiyicg Xpriong Tou Avaku Stat Profile pHOX Plus L.

PuBOTRG SmavepaKis Bidhupa, K6O: Bhua chEyou e vt ywiaoro eminsBo pH kar ot
emimeda Na FAUKO(nG Kai T GATKTIKOU gsog Ta dIaAUpaTa EEI00PPOTTOLVT E YVWOTE
emimeda O,, CO; kai N,. Ta xapakTApIoTIkG avakAaonc Tapayouy £va Grijia TTou £ival GVTIGTOIO LE T
YVWOTH TIA KOPETHOU oguvovou g10 OAIKO aijidt. To OTjUQ ayWYIHOTNTAG Eival avnmolxo WE pIa yVwoTn
TIUR QILGTOKQITN OO OAIKO Kai QvTioTOIXC JIE it
ylwotn A muoc(palp\vr]g bt ulua Avamo)\n NG onwng. Kae cuKom\aKl rrep\:xm sAachv? oveKoe
Trel va akoAou!
opBr] :pvumnplukq TTEAKTIKN a0, xEIp\ch Twv UNKGOV QUTGV. (Km ErFOATOY NEELEHZS. 2).

MpoeiGomromgeic Kai Mpoguhd
Hpéreva guidgaira aTouc 24
npouplﬁiml yia In Vitro

QHOXPlus | yia m\npel; G

S ouhéniatov yia 24 dopec Trow Try xorion. MHN KATAWYXETE,
i Xpron: Avanoetr: ot Qenyice Xprng rou AvaAurt StatProffe
VicCxohonG, VSV T oLTEoEY Via T

Ur Stat Profile pHOx Plus elnsch\ ieBlich

directions for use, Including recommendations for use of controls,
Methodology and Principles of the testing procedure
Follow stardard practioés required for handing laboratory reagents.

Storage
Store 3t 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge.

Directions for

Cartridge, et b stored at anroxlma(e\y 24-26°C for at least 24 hours prior to opening, Re!er o
Analyzer Instructions for Use for comFIete instructions. Verify that the lot number earmg

Expected Ranges Table is the same lot number indicated on the control cartridge. The car ndge Should
be mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.

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

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

Traceability of Standards
Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials.

Reference Interval.
Cancentrations are formulated to represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkaloss).

The expected clinical range of values for these analytes in patient blood is referenced in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

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

Expected Ran
The EXPECTE] ANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical
uﬂ%mu\h le runs of each level of control at 37°C on mulhp\e mstruments
ECTED RANGE indicates the maximum deviations fr the mean value
may be expected under difering laboratory condiions o ttumone operating
e specifications. Refer to Expected Ranges Table.

How to Define and Determine Reference Infervals i the clnical laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1.
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um
Einsatz von Kon(ro\len und Richtlinien der
Testverfahrel

Beachen Sia die standardgemas erforderlichen Verfahren fr den Umgang mit Laborreagenzien
Lagel
B575" 8 °C lagem. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatun ist auf jeder Kassette vermerkt,
Verwendungsanweisungen

Kassetten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnien bei etwa 24 - 26 °C gelagert werden.

T
A Sy Sl
AKvouBnms Tig GUVBeIC Moakikég ou

Y101 TO XEIPIOWO i pacTpit

Aagn o
PoRES e orous 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H npepopnvia Aigng avaypgerai ot ke kaoETa.
0Bnyicg Xpriong
O e MhENEI v quAGODOVIal oTouC 24-26°C TEpITTOU Yia TOUAGKIGTOV 24 GpEC TV T0 GVaiyHa.,
Avatpetc o Oonyice Xprione tou AvaAdT v ifocic oérylzg BeBaIWBEITE 0TI 0 apIBIGG TAPTIOAG
at i

n Sie in d rprifen

flivaxa EGpouc elvai 1510¢ i EKEIVOV TIoU Qvaypage:

inder
Sie, ob die Chargennummer in derTabe\le der erwarteten Bereiche mit derchargennummerauf der
Kontrollkassette Ubereinstimmt. Die Kassette Sol\le durch vorsichtiges Wenden fur einige Sekunden
durchgemischt werden. Die Kassette nicht schittels

Einschrénkungen

PO, rWene varileren in umgekehrtem Verhaltnis zurTemperaIur (ca. 1%/ no)

Die Werte des ereichs sind fur n Nova Bi
spexzifisch.

Nachverfolgbarkeit von Standards

Analyte werden auf NIST- i ot.

Referenzintervalle
Konzeniaionen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, nomaler pH-Wert und Alkalose)
arzustel
Auf den erwarteten klinischen Wertebereich dieser Analyte m Panenlenblut wird in Tietz, NW ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders
Benutzerméchten méglicherweise MITTELWERTE und ERWAHTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln."
Erwartete Bereiche
Der ERWARTETE BEREICH firjedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchidufe
leder Kontrollstufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten festgelegt.
or ERWARTE TE BEREICH zeigidie maxmalen Abweichungen vom Mitehwertan, die unter
Spezifikationen laufenden Gerate erwartet werden
kann. Informationen hierzu finden S\e In der Tabelle der erwarteten
" Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im klinischen Labor; genehmigte Richtlinie - zweite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13
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MV QvaKIVE(Te TV kaoéTa
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1 Nova Biomedical.
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Descripcion del product

El producto esta compi ues(() or 3 bolsas flexibles dentro de un canon Cada bo\sa contiene

Tndtonal Acuoss para sontrol a6 cadad para supepvisar la mediign de pH, pCO..

hemalacnlo (Hcl? hemaglobina (Hb), Na*, K', CI, Ca'', glucosa Glu) Poidto (Lac) “que Se debe
ar SOLO con los analizadores de Nova Biomedical.' Formulado en tres niveles:

M Acidosis, con e\ectrclno a\to lucosa anormal alta, lactato anormal alto
[cowmor]z] pH normal, col g b bajo-normal, electroiito normal, glucosa alta, lactato alto
oot Alcaloss con So2 ZHc /Hn ano AR S bajo, glucosa normal baja, lactato normal

Uso correcto

0 vitro, a fin de supervisar el comportamiento de los Stat Profile
pHOX PIUS L de Nova B\omed\ca\
Metodolog
Consultar e\ Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx Plus L.
Composi
Solu(? (ampon de bicarbonato; cada control tiene pH comllcld() y niveles conocidos de Na’, K, CI,

){ S estan n nivele: CO.y N, Las’
caraclens Cas de refloctancia dan una senal aquivalents a un valor conoGIGo db saturaclon de
gxigeno on sangre total La senal de conducividad es equivalente a un valar conocido
hematocrito en sangre total.
a un valor conocido de hemuglubma en sangre. Ahibido contra mono. Cada bolsa con'(\ene un
volumen minimo de 100 mL. EI producto no contiene constituyentes de origen humano.
obstante, se deben segur I35 blienas précticas de laboratorio para la manipulacin de astos
materiales. (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).
Advertencias y precauciones:
e debe almacenar a 24-26 °C duran(e al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para
uso diagnostico in vitro, Consulta de uso
del Analizador Stat Profile DHOX PIS L. que incluyen fas recomandaciones para el uso d
controles, sobre la de Ty la Vio8 prncipios
correspondlen s a los procedimientos de Ia prueBa
Seguir las practicas estandar
Almacenamiento
Almacenar a 2-8 °C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento esté impresa en cada cartucho.
Inslruccmnes de uso
cartucho se debe almacenar a aproxlmadameme 24-26 °C durante a\ menos 24 horas antes de
abnr\o Consultar las n las de uso del Verificar
que el ndmero de Ioto Qo holra onia Tabla do rangos seporados sea bl mismo qua sl del cartuaho
ie control. Mezclar el contenido del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos.
No agitar él cartucho.
Limitaciones
Los valores de PO, vanan on forma inversa con Ia temperatura (aproximadamente 1% / <C).
Los valores de los Ran: par. y
'abncados por Nova B\omedlcal
1zabi de los estandares
Los farémetros se trazan segun los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute
of Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
Intervalos de referencia
Las concenraciones son formuladas de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis,
normal y al
B} 3ngo dd vajores clinicos esperados para estos parémetros medidos en sangre de pacientes se
menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
IL%S usfuanas pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios
laboratorios.

Rangos esperados
Nova Biomedical determiné el RANGO ESPERADO para cada parametro mediante series multiples
de cada nivel de control a 37 °C en varios instrumentos.
EI'RANGO ESPERADO indica los desvios maximos del valor medio que se pueden esperar en
distintas condiciones de laboratorio para los instrumentos que funcionan de acuerdo con las
especificaciones. Consultar la Tabla de rangos esperados.

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

de reactivos de

Descrigao do produ

Consiste de 3 sacos maledveis dentro de uma caixa de cartéo. Cada saco cantém uma substéncia
aquosa de conirole de qualldade para montorizar a medicaa do bH, pCO, pO, SO, hematacitt (Hot)
hemoglobina (Hb) ,K', Cl, Ca", glicose (Glu) e lactato (Lac) para us6 EXGLUSIVO

Description du produl
Compase de 3 poshetisssouples en embalage caion Chaque poghatto contontun produt aqueux do
controle de qualité utiisé en suivi des mesures d QiBSSGzyematoete (Hct), hemegiobine (Hb),
Na’, K", CI, Ca", glucose (Glu) et lactate (Lac), e U GOSN mesosr analyseurs Nova
Biornecical’ Formuiaiion & 1iois Mveau

[y Addose aveoteneur dlevée en élegtolte, dlovée anomalo en Glusten La

[y iromd ow 2
‘Alcaloss avec SO, teneur levée en HciHb, b i

Usage attendu

il
Stat Profile pHOx Plus L.
Méthodologie. i }
Voirles mstrucllons d'utilisation de l'analyseur Stat Profile pHOx Plus L.
Compo:
So\un%n lamponnee e bicarbonate, chaque conldle ayant un pH connu et des teneyrs connues en Na', K',

es solutions Sont équilibrées avec X connus en Oy,
Gatadiéristiques deJacteur d reflexion dopnent un signl equ\va\em o vSletr oSS o sattstion en
oxygéne du'sang total, Le signal e conductivité est qulvalem & une teneur connue en hématocrites dans le
sang total. Les caractenanuels de iac(eur‘ de reflexion et de conductivité sont equlva\en(es aune teneur
connueen I

100mL. C " Y onglne Pumaing . 1 convient
tomevous de res; ecler i de lab dans la d . (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).
Avertissements et précaution:
Conserver a 24-26°C pendant au moins 24 heures avant utilisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour
ullhsatlon en diagnosticin vitro, Consulter les mstrucﬂcps d'utilisation de l'analyseur Stat Proﬂle pH X P\us L

it, y compris les

[PRommatons Sur A rAsoTon Q6 propiEmas s qus 2 jie et les princip

itro pour contréler le d Nova

1z

est.
Respecter les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire.

Stockage

Cor\senﬁer 4 une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiration estimprimée sur chaque
cart

Instructions d'ullllsal ion_

Conserver les cartouches a environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les
inSiructions d Uthation dg ‘analyseur pour des instructions complétes, Vérifier que le numéro de lot indiqué
dans le tableau des fourchettes attendues est identique & celui indiqué sur la cartouche de contrale.
Meélanger le contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la
secouer

Limitat

e oreean PO, var °C).
Les valeurs de fourchene aNendue sont speclﬂques aux instruments et aux etaluns fabriqués par Nova

Tracabilité des standards
helne o Sslonnago des peremates solon e prouisdoréférence tandsrd du NIST (National sttt of
Standards and Te

Intervallesde rétérence,

Les soncentraons sontfornulées de manire & raprésenter o iveat de pH (acidose, pH nomal et

Dans Io sang des patienis, a eurchette de valeurs cliques atendus poutces parametres est éférencéo
dans louvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemnist Co.

Les utiisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES etles FOURCHETTES
ATTENDUES dans leurs propres laboratoires.

Fourchettes attendus

LaFOURCHETTE ATI'ENDUE de chaque Nova en utilisant
lusisurs séries par niveau de conirole a 37°C sur plusleurs instruments.
E ATTENDUE indiiq. aleur e que 'on peut attendre
dans différentes conditions de les limites d

Conslter a ce propos le tableau des fourchettes Stonducs v
*How to Define and Determine Reference Intervais in the clinical laboratory (Définiton et détermination des
intervalles de référence en laboratoir J

deuxiéme edition), NCCLS C:28-A2, Volume 20, Number 13

Produktbeskrivning
InnehaHerSflex\blapésavlen fartong. Vane ase innehallerett vatienlosiigt kvalitetskontrolls:
materal for overva v matning av pH, pCOr £0;. SO- hematokit (Hch), hemogiobin (Hb), Nar,
\ukos (B0 Deh akat (Lac). B EKIBAGT anvandast med Nova Biomadical-
i

Eomaty Ro mal ph. med L4g SO, Lag-Normal Hct/Hb, Normal elektrolyt, Hog Glu, Hog Lac
HétHb, Lag elekirolyt, Lag normal Giu, Normal Lac

for ing av prestanda hos Nova Biomedical Stat

s niveis ana\ysatorer Sammansan vid tre nivae

o Acndose Jectrdlito alto, valores da glicose Itos, valores do lactat altos
e A 5 ) » [comoi[T Acidos, med Ho e\eklroly( Ho6g onormal Glu, Hog onormal Lac
Alcalose, OOmSGz HCT/'H‘ ato [comoT3] Alkalos, med SO 69
Uso retendldo

S irogara d0s Nova fysedd anvindning
Stat Frollle Analisadores pHOX lus L. Profile pHOx Plus L-analysatorer.
Metodologia Metodik
Consultar 6 Manual de Instruges do analisador Stat Profile pHOx Plus L. Se bvuksanvnsmngen fér Stat Profile pHOx Plus L-analysatorn
Composi

iGa
Uma solucao-tampéo de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido e niveis de Na', K', CI',
Ca", glicose e lactato. As solugdes S0 equilibradas com niveis conhecidos de Oy, CO, & Ny AS
caracteristicas de reflectancia emitem um sinal equivalente a um valor de saturagao de oxigénio

-n bu"rad blkarb%na(losmng var{e kontroll med ett kant pH-varde och kanda nivéer av Na', K', CI,
Glu och Lac. Lésningarna utjamnas med kanda nivaer av O,,
qeﬂel«anse enskaperna ger en signal som motsvarar eft kant 5 remahnadsvavue ihelblod.

ar; ans- och

connecido no sangue total Q sinal de é 3 umvalor de

ar ett kani helblod. Reﬂek
iblodet.

conhecido no sangue tot
valor de hemoglobina conhecldo no sangue. Inlblcau de mofo. Cada saco tem um volume mlmmo d

Um\s Néao contém consmulnles de crlgem humana, nao obstante devem sequir-se as boas praticas
(REF.“ DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avusos e adverténcias

m de ser conser\/ada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizacdo. NAO
CONGELAR Para uso em diagndstico in vitro. Consultar as Instrugoes de Utilizagao do analisador Stat
Profile pHOX Plus | para instruoes de wlizagao completas, inalirdo recomendagoas para uso dos
controlos, obre e fesolugao de e
gr\nulp\us dos pmcedlmemos e bt
equir as préticas normalmente exigidas para o
Conservacéo
Conservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de validade esté impressa em cada cartucho.
Instrucoes de utlllxagao
O cartucho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes
da abertura. Consunar as Instrugoes do Utiizagao do analisa dor’ para mstrucoes completas. Verificar
se o nimero de lot apart ‘tabela das gamas previstas 6 iqual a0 nimero de lote indicado no
cartucho de ccmrolo 0 carluchu deve ser rmsturadu invertendo del \cadamente durante alguns
segundos Néo agitar o cartucho.

de reagentes

O Vii5res de PO, variam em proporg@. inversa & tomperatura (prodmadamente 174/°C).

Os valores da gama prevista sao pela Nova
Biomedical
Rastreabilidade dos padrées

Os analitos sao analisados por comparagéo a materiais de referéncia certificados NIST.

Inlervelos de [e!ere_ncla
de modo a

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

ama clinica de valores prevista para sstos analitos no sangue 6o paciente é referenciada em Tietz,

‘ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saun
Os utlizadores poderdo qurer determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) o seu prprio laboratdrio."
Gamas previstas

AGAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical,
repetindo varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em varios instrumentos.

EVISTA indica 0s desvios maximos em relacao ao valor médio previstos sob diferentes
condicoes aboraforiais e instrumentos a funcionar dentro da especificagoes. Consular a Tabela das
Gamas Previstas
\How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical faboratory (Como definir o dterminar
intervalos de referéncia no laboratGrio clinico); directriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Numero 13

motsvarar eﬂ kant Varje
P86 innehaliersn minIMIvGlyM pa J00mIs. nnehallerinte nagra bestAndsdelat av manskigt
rsprung. Korrold laboratoriepraixis ska dck foljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS
NT M29-T2).
Varningar och férsiktighetsatgarder:
Maste forvaras vid 24-26°C i minst 24 timmar innan den anvands FAR EJ FRYSAS. Avsedd for
. Se for Stat Profile p'HOx Plus L- analysatom
or

kqn_uouev, fe) sokmngsln ormauon ‘St metodi ucgh principer for provprocedurer.
Folj erforderlig standardpraxis for hantering av laboratoriereagenser.
Forvaring
Férvaras vwd 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet &r tryckt pa varje kassett.
Anvisningar for anvandning
Kassetter maste forvaras vid Clrka'24 26"CII r‘mnsl 24 timmar innan de opgnas Se |
for tta r
aden-tabs ar som | 't som finns nehal II(I
Kassetten ska b\andas ‘genom att du iorslkng( vander pa e aindas Boe aka inte

Begransningar
Fo2 varden Varierar omvént med temperaturen lclrka 1 %/ oC).

som tillverkats av Nova
Blomedlcal

Spérférméaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Relerensmtervaller

oncentrationer sammansatts for att representera tre pH nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos).
Varden for det forvantade kliniska omradet for dessa anasyser i patientblod finns i foljande bok:
Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B.

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

Férvantade omraden
Det FORVANTADE OM ADET fér varje ana\ys faststélldes av Nova Biomedical genom att flera
kormr(\gar for Varg kon(rol Iniva vid 37°C pa flera instrument utforde:

MRADET \nd\kevar max\mala antalet avvlkelser fran medelvardet som kan
forvantas under andra laboratorieforhallanden for instrument som arbetar inom specifikationerna.
Se Forvantade omraden-tabellen.

"How to Define and Determme Hefersnce Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar och
faststéller referen: riktlinje- andra utgéavan, NCCL.
C28-A2, Volym 20, Nummer 13

Descrizione del prodo
Consiste in 3 sacche ﬂesslbm alfintorno d una soatole d cartone, Ogri sacoa contien una sostan
acquosa di controllo qua ‘monitoraggio delle misurazioni di p POy S0x ematocrio ey,
emoglobina (Ho), Na R Gicostb (Gl 6 latato (Lac) dal utiizzars ESELUSIVAMENTE con
gli va

'I”re livelli di

M Acidosi, con elettrolita e\evalo \ucoslo anormale alto, lattato anormale alto
[commocTz] pH normale, con SO, bas: Saaso-nommals, lerolta aommale. giicosio alto, Ianatu alto
[conTror | A\ca\DSI con SO, HcVHb altu e\emu\lla basso, glucosio normale basso, lattato norm:

Uso ” " P
Da utilizzarsi a fini in vitro peril delle degli
pHOX Plus L Nova Biomedical.

i Stat Profile

Metodo

Perinformazion, consultare il Manuale di istruzioni per 'uso dellanalizzatore Stat Profile pHOx Plus L.
Composizione

Soluzione tampone dibicarbonato n cui iasoun cantrollo ha un ivello noto d pH ¢ el noti i Nt K°

G1.Ca " glucosio e Iatato. Le soluzlonisone equilbrate con el noti i O, CO: e N, Le caratteristiche

di iflettarniza emettono un segnal al valore noto di Gellossig no nefsangue
intero. I segnale dlcondumv\(aeequlva\enlealvaloreno(odlema(ocmonelsangue intero. Le
di riflettanza e al valore note di emogiobina el sangue

intero. Inibizione delle muffe. Ogni sacca cunuene un volume minimo di 1
contienecomponenti di origine Umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le Dormal: procedure di
laboratorio durante la mampolazlone delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).
Avverlenze e precauzioni

Conservare a unatempera{ura di 24-26°C per almeno 24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE.
Utilizzo diagnostico in vitro. Per istruzioni complete suil'uso, consigli sull'utilizzo di controll, informazioni
sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di analisi, consultare le Itruzioni per
I'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOXx Plus
Adottare le procedure standard per la manipolazione dei reagenti di laboratorio.
Conservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.

Istruzioni per I'u:

Conservare le car\ucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per le
indicazioni complete, consultare le istruzioni per 'uso dell'analizzatore. Verificare che il numero di lotto
he BpPArE nelS Abeh deglh ervall Brovied sia I9entico & QUata NGICAI0 SUI cartuccia delcontroll.
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agita

Limitazioni

I valori di PO, variano con (api %l °C).

|valor i Intervalle previsti 8ono Speoticl degh A Pl e prodotti da Nova Biomedical.
Rilevabilita degli standai

Analiti rilevabili in base al\u Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and

Intervalli di li'evimen(o

a re vel i pH (acidosi, pH normale e alcalos)
e oo v o per dianalis caheal nelsangue dei pazienti ¢ citato el ro i
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed."1986, W.B. Saunder:

Si consiglia agli utenti di determinare VALORI MEDI e INTEHVALLI PREVISTI nel proprio laboratorio."

Intervalli previsti
L'INTERVALLO PREVISTO ermascun anama e stato fissato presso Nova Biomedical mediante pit
analisi di ogni I\Ve\lo di controllo a 37°C st
L'INTERVALLO PREVISTO indica le dev\az\um masslme dal valore medlo previsto \n cund\z\um di
laboratorio idonee per il funzionamento degli strumenti in pecifiche. F: 1l
tabella degliintervalli previsti.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the c/mn:a/ /aboratory (Come definire e
determinare gli intervalli i inun da edizione,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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