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Stat Profile® pHOx®/Basic Controls Auto-Cartridge

Ko

roll-Auto-Kassetten, Autépatn Kaoéta AioAupdtwy EAEyxou, Cartucho automatico para controles,

Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automatico de controlo, Kontroller, autokassett
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25241044 3 2027-02-22

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva EGpn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden

min - X - max

min - X - max

min - X - max

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa

%

Hct %

g/dL
mmol/L

7.260 - 7.285 - 7.310
54.91 - 51.84 - 48.94
50.5 - 55.8 - 61.0
6.71-7.42-8.11
46.6 - 54.6 - 62.6
6.19 - 7.26 - 8.32
57.5-62.5-66.5
33-35-38
96-11.1-12.6
5.99-6.92-7.85

7.400 - 7.425 - 7.450
39.83 - 37.60 - 35.49
38.8-42.3-45.8
5.17 - 5.63 - 6.10
101.3-109.3-117.3
13.47 - 14.53 - 15.60

7.563 - 7.590 - 7.617
27.33 - 25.68 - 24.13
19.4-21.9-24.9
2.58-2.91-331
134.0 - 146.0 - 158.0
17.82 - 19.42 - 21.02
87.8-91.8-95.8
49 -52 - 55
15.7-17.2-18.7
9.77-10.70 - 11.63

Product Description )

Consists of 3 flexible bags within a cardboard catton. Each bag contains an aqueous qualty contrl
matertal for monttoring the meastrement of pH, pCO, pOz SO, hematocri (Hct). and hemoglobin (H),
for use with Nova Biomedical analyzers ONLY. Formulated at three levels:

[omroi]1] Acidosis, with Low SO,, Low-Normal Het/Hb
Normal pi
[controc[3] Alkalosis, with SO,, High Hct/Hb

Intended Use ) )
For in vitro diagnostic use for monitoring the performance of Nova Biomedical Stat Profile
pHOx/Basic Analyzers.

Methodology
Refer to Stat Profile pHOx/Basic Analyzer Instructions For Use Manual

Composition

A buffered bicarbonate solution, each control with a known pH. Solutions are equilibrated with known
levels of O,, CO, and N, The reflectance characteristics give a signal that is equivalent to a known
oxygen saturation valug in whole blood. The conductivity Characteristics are equivalent to a known
hematocrit value in whole blood. The an re equivalent to a
known hemoglobin value in blood. Mold inhibited. Each bag contains a minimum volume of 100mis.
Contains no consiituents of huma erqin, however, good aboratory practice shovid be followed duing
handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions:
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 Analyzer Instructions for Use for complete directions for use, including

for use of controls, and Principles of
the testing procedures. Follow standard practices required for handiing laboratory feagents.

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

Directions for use
Cartridges must be stored at approximately 24-26°C for at least 24 hours prior to opening. Refer to
Analyzer insiructions for Use for complete Instnictios Vet that he Iot number appearing on the
Expected Ranges Table is the same lot number indicated on the control cartridge. The cartridge 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 i and calibrat by
Nova Biomedical.

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 e}(H)ected clinical ran?e 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 Rangos
The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical
by using muliple ns of each level of control at 37°C. on multple instrumens,

e EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value
that may be expected under differing laboratory conditions for instruments operating
within specifications. Refer to Expected Ranges Table.

'How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13
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Produdbeschreibung

Umfasst 3 flexible Taschen in.einem Pappkarton. Jede Tasche enthalt ein wassriges.

Qualitatskontrollmaterial zur Uberwachung der Messung von pH, pCO, pO;, SO, Hamatokrit (Ht) und
2 ova lysegeraten. In drei Stufen formuliert:

Azidose, mit 80 Het/Hb niedrig-normal
[comroi]2] Normaler pH-We
Alkalose, mit SOy, HotHb hoch

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

Methodologie
Informationén hierzu finden Sie im Handbuch fiir Bedienungsanweisungen des pHOx/Basic-
Analysegerats.

Zusammensetzung
Eine gepufterte jeweils mit pH-Wert. Losungen werden mit
bekannten Stufen von O,, CO, und N aquilibriert. Die Reflektanzeigenschaften weisen darauf hin, dass
sie einem bekannten Satierstoffsatligungswert in Vollblut entspricht. Die Konduktivitats-

eigenschaften entsprechen einem bekannten Hamatokritwert in Voliblut. Die Reflektanz- und
Konduktivitatseigenschaften entsprechen einem bekannten Hamoglobinwert in Vollblut. Keine
Schimmelbildung moglich. Jede Tasche enthalt mindestens 100 mi. Enthalt keine Bestandteile
menschichen Ursprungs, dennoch sollis beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis
geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M25-T2).

‘Warnungen und Vorsichtshinweise:

MNepiypagen Mpoidvrog . S - . ! .
ATIOTEAEITaI O 3 EUKATTTA OOKOUAGKIO EVTOG XAPTIVOU KOUTIOU. KGBE GaKOUAGKI TTEpIEXE! UBATIVO
UNIKG EAEyXOU TTOIGTTAC YA TV TIGPaKOAOUBNGT TG HETPNONG T0U pH, pCO,, PO, SO, iaTokpiT
(ol ke aioopaipivig (HD), v Xerion ot avaAvies Nova Biomedical MONO. fiapdoxeuaderai oe
Tpid emiMesa

[Tt Oeidwon, pe XapnAd SO, XapnAé -Guaiohoyiké Hot/Hb

ooy Qoreorh HEXAUNAG SO Xauy v
[conmorfs AAKGAWON HE SO, YynA6 Hot/Hb
EvBeikvuopevn xprion

Tia in vitro | xprion yia Ty

Siat Profie pHOXBasic.

£8050A0yia
AvaTpEETe oTig OBnyieg Xpriong 1ou AvaAutii Stat Profile pHOx/Basic.

g améBoong Twv Avahutiv Nova Biomedical

GTaon ) I . . ; ;
PuBRITIKO SiTravBparaKd SIGAUKG, KOE BIGAUG ENEyXOU e YvwoTS pH. Ta Siahoyaa cEiooppomoovia
£ \VWwOTG eTMiTTeda Oy, CO, kail N,. Ta XGpaKTNPIOTIKG QVGKAGONG TTAPGYOUY €V GG TToY Eival
QVTIOTOIXO LE T YVWGTH TIp| KODEGLIOU OEUYOVOU GTO OIKO Gia.

QVTIOTOIY IE PIa YVWOTH Tipr 10 OAIKO ijid. Ta i oG Kal )
aywyoTTag Elval aVTIGTO e G WWOT T GGGaIpC oTo diic. AvaoTokd T oy Kade
‘GUKQUAGKI TTEPIEXE! EAGYITTO YKo 100mls. Av Kail Oev Trepi quaTaTIKG 3

(4000, TRETTl ol AKOAQUBIOE] GBI £pYATTIPIGKI] TPGKTIK] KATA TO XEIPIOHO T6V NIV QTN
(KQA. EfTPAGOY NCCLS M29-T2).

Npoeiotrooeig kai MpoguAdgeis:
B¢ G e 2§°(§mu)\d

& XQpAKTIPIGTIKG AYYILOTITO Eival

Lagerung bei 24 - 26 °C mindestens 24 Stunden vor der g ich. Fir 2ur
In-Viro-Diagnose, Wenden Sie sich fir vollstandige Venwendungsanwieisungen an die
Bedienungsanweisuing fiir Stat Profile pHO/Basic-Analysegerate, einschiieBlich Empfehlungen zum
Einsatz von Kontroller, Informationen zur Problembehebung sowié Methodologie und Richtlinien der

estverfahren. Beachten Sie die standardgema erforderlichen Verfahren fir den Umgang mit
Laborreagenzien

Lagerung
Bei 2 - 8 °C lagem. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt.
Verwendungsanweisungen
Kassetten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 - 26 °C gelagert werden.
Volistandige Anweisungen hierzu finden Sie in den 3
Uberpriifen Sie. ob die Chargennu in der Tabelle der erwarteten Bereiche mit der Chargennummer
auf der Kontrollkassette tibereinstimmt. Die Kassette sollte durch vorsichtiges Wenden fir einige
n durchgemischt werden. Die Kassette nicht schiltteln
éinkungen .
-Werte variieren in umgekehrtem Verhaltnis zur Temperatur (ca. 1%/ °C).
Die Werte des erwarteten Bereichs sind fur Instrumente und Kalibratoren vor
Nova Biomedical spezifisch.
Nachverfolgbarkeit von Standards.
Analyte werden auf NIST-
Referenzintervalle
Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)
arzustelien.
Auf den erwarteten Klinischen Wertebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co.
Benutzer méchten mdglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln.'
Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH fir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe
leder Kontrollstufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten bestimmt.

er ERWARTETE BEREICH zeigt die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter
abweichenden Laborbedingungen fur die innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate
erwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in der Tabelle der erwarteten Bereiche.
' Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im klinischen Labor; genehmigte
Richtlinie - zweite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13
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TIPETTE VO QUAGGOETal TTOU 24- 1070V yic 24 (ypec TpIv T Xprin. MpoopiZerai yia In Vitro
VOO X0, AvaTPEETE oric OBYIECKORONE Tou AvGRUTA Stat Srotis ngQx&aswq NS TARpEIE
0BNyieC XPHONG, JVOLEVLN 1LY GUGTAGEWV YIcLT XBAON TV DIGAUNGTLY EAEYXOU, ToV
y Nia v avi T a1, e pebo TV ApKWV TwV BIASKATIOY
EEET00MG, AROAOUBNOTE TI§ GUVABENS TTPGKTIKEG TT0U GIGITOUVTaI Y10l T0 XEIPIGO LoYaOTNPIGKGV
QIBPABTPION.

DuAatn

PUAGGTETal oToug 2-8°C MHN KATAWYXETE. H nyiepopnvia AENg avaypdgeTal ot kABE kaoéTa.
OBnyiec Xpriong i . . . .

O KaOETEG TIPETTE v QUAGOTOVTa 0TOUG 24-26°C TIEpITIOU Yid TOUAGXIOTOY 24 WPEG TEPIV TO GVOIYH.
Avarpétre gic Oanyizc Xpriong 1ou Avauit yia mhripere oonyies. BeBalweite o1 o apigog maprioas
TI0U QVypAQETal OTOV MIVaKA AVaLEVGLIEVOU EGPOUG ENVal I0I0G LE EKEIVOV TTOU GVaypapETal aTnV
KO£ Ta BIGAULIGTOC EAEYXOU, H KOGETa TIDETTEl vt GVaIyVUETal GVOOTPEGOVTGG TNV GTTAAG YIGl PEpIKG
BeuTEPGAETTA. MY GVaKIVE(Te TNV KaoETa

Neplopigyol ) ) ) ,

1 Tipiég PO, TroikiAAouv avTioTp6pwe avaAoya e T Beppiokpacia (Trepitrou 1 %/ °C).

O Tij1é¢ T0U AvapevopEvoU EUpOUS eRVal EIBIKEG YIa Ta 6pyava Kal ToUG BaBHOVOLNTES TTou
KQTAOKEUGLOVTal Ao 1)

Nova Biomédical.

smra Mpotmwv
O OHEVEG OUTIEG
Auoriyata Avagopdc

]

Gpwva i 10 MpdTuTio YAIKS Avapopdg NIST.

YKEVTDL : Tan, yiava Tpia ermimeda pH (Ogeidwon,
®uoiohoyikd pH Kai AAkGAwan). ) ) ) ;i o

T 10 GVEVOLEVO KAVIKG EloS yia autés e Tpogdiopiddyeves ougice oTo afia Toy aoBevois iverar
TapamopTT 010 Eyxeipidio Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Cheristry, W.B. Saunders Co.

O xprioTes pmopei va emBup0UV va mpoadiopioouy Tig MESES TIMES kai ta ANAMENOMENA EYPH
070 £pYaTIIPIG TOUG. !

Avapevopeva Evpn

TO ANAMENOMENO EYPO yia kit Trpog 6UEVn ouoia kaBopioTNKE aTr6 T Nova c
XPNOIHOTIOIGVTAE TOMGITAEG QVGAUGEIG KABE ETTITTESOU TwV SIGAUATWY EAEYXOU OE BeppOKpasia 37°C
gt reMaAG oplava ) ) - ) i

To ANAMENOMENO EYPOS TIC péyiaTeC Q1T T péon T TTou avapévovTal
Ut Sig é€ ZpYaOTIGIEC QUVBIIKEG id T OpYaVa TIOU AETTOUPYOUY EVTGG TWV TPOBIGY PV
AvaTpégTe aTov Mivaka Avapevopievou EUpoUs.

"Mwe va OpiCere Kkai va 1pogBiopiCeTe 1a AIGoTraTa Avagopds gTo KAIVIKG EpYaOTIPIO; EYKEKDIIEVE
obiyiEG A P S T Tetog 20, ApiBnoc 13 PYAOTIPIO: EYERPIEVES
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Descripcién del product
El producto esta com ues(o por 3 bolsas flexibles dentro de un cartén. Cada bolsa contiene material
acuoso para control de calidad para ssugervlsar la medicion de pHd pCOz, pO,, SO, hematocrito (Hctj y

Description du produit
Composé de 3 pochettes souples en emballage carton. Chaque pochette contient un ﬁrodull aqueux de
controle de qualité utilisé en suivi des mesures de pH, pCt pONSOz,_hemalocr\(e (Hat) et

hemoglobina (Hb), que se debe usar SOLO con los
tres niveles:

[cotmoLTi] Ac\dosls con S0, bajo, Het/Hb bajo-normal
comarTz] pi] - b3y d

[conmoLTs] Alca\os\s con SO;, Het/Hb alto

Uso correcto
Para uso diagndstico in vitro, a fin de supervisar el comportamiento de los Analizadores Stat Profile
pHOx/Bas\c le Nova Biomedical.
Metodolog
Consultar e\ Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx/Basic.
Composicién
Solucién tampén de bicarbonato; cada control con pH conocido. Las S()Iuclones estan equilibradas con
niveles conocidos de O,, CO, 3’ N, Las de  dan una senal
valor conocido de saturacion de oxigeno en sangre total. Las de s

atrois

(Hb), a utiliser UNIQUEMENT avec les
niveaux
[conmmoLT] Acldose a basse teneur en SO,, teneur basse-normale en Het/Hb
[commaTz] pH nor
Eomerls] Alkalose avec SO,, teneur élevée en HetHb

sa
Ullhsgaﬂun Fvevue en diagnostic in vitro pour contréler le fonctionnement des analyseurs Nova
Biomedical Stat Profile pHOx/Basic.
Méthodologie
Voirles Ins"uctlons d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx/Basic.

om)
Solul%n lamponnee de blcarbona(e cha ue contréle a‘yanl un pH connu. Les solutions sont equl\lbrees
avec des niveaux connus er CO, et Les caractéristiques de facteur de réflexion donnent un
signal équvalent 3 une valeurconnue o atiention 2o 9xygene du sang total. Les caractéristaues de

ieneur connue en hématocrites dans le sang tot

equivalantes a un valor conocido e nematocHia.en sangre tofal. Las

gonductvidad son equivalentes a un valor conoido de R b o Sanre. ol Soazs ond.
Cada bolsa contiene un volumen minimo de 1 El producto no contiene constituyentes de origen
Himano. No obstants, s deben sequ s buenas prachcas,de (aboratorio para 1a mampuiacion 6
estos materiales. (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

e acteur de réfiexion ot de conductits sont 6quavalentos & una teneur connue en
hémogiobine Gans le sang igtal, Inhbiton contre es moisisstires, Chague pochette conient un volume
minimum de 100 mL. C ne aucu dorigine humaine ; il convient
toutefois de respecter les prallques ‘e Taboratorre ans la marpuration de ces produts. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Se debe almacenar a 24-26 °C durante al menos 24 horas antes de usar. Para uso itro.
Consultar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del Analizador S(a( Prollle
pHOx/Basic, que incluyen las recomendaciones para el uso de controles, la informacion sobre la

Consewev a24- 26°C pendanl au moins 24 heures avant utilisation. Prévl#:uuv uﬂllsaﬂun en d\agnosuc
invitro. Consu\(er les instructions d'utilisation de I'analyseur Stat Profile

,yla y10s principios ) alos tos de la
prueba. Segu\r las practicas estandar para la e reactnos 46
Almacenamiento
Almacenar a 2-8 °C NO CONGELAR. La fecha de vencimiento esté impresa en cada cartucho.
Instrucciones de uso
Los cartuchos se deben almacenar a aprox\madameme 24-26 °C durante al menos 24 horas antes de
abwlos Consu\t las en las le uso del anahzadur Venhcar que
0 de lote que figura en la Tabla actasen esperados sea el mismo que el del

control Mezc\ar el contenido del cartucho invirfiéndolo con suavidad durante varios segundos No
agltav el cartucho.
itacions
Los valores de PO, varlan en forma il Inversa con la i e 1% /°C).
Los valores de los Ran SOl para los y

or Nova Biomedical.
Trazabllldad de los estandares
Los parametros 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 concentraciones son formuladas de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis, pH
normal y alcalosis).
El rango de valores clinicos esperados para estos parametros medidos en sangre de pacientes se
menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Los usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios
laboratorios."

Rangos esperados

Nova Biomedical determiné el RANGO ESPERADO para cada pardmetro mediante series mdiltiples de

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

EIRANGO ESPERADO indica los desvios méxlmos del valor medio que se pueden esperar en distintas
I0s e funcionan de acuerdo con las especificaciones.

o ara
Consultar la Tabla de rangcs esperados.
* How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir y determinar
lnllerva/osz ze referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicion, NCCLS C28-A2,
volumen numero

0 do produto

p acos maledveis dentro de uma caixa de cartao. Cada saco contém uma substancia
aquoea de controle dé qualidade para monitorizar a medigao 40 pi. pCO;, pO, SO hematrto ()
e hemoglobina (Hb) para uso EXCLUSIVO er
niveis:

W Ac\dose com SO, baixo, Het/Hb baixo-normal
W glca\ose com SO, Het/Hb alto

Uso pretendldo o
uso em ara o d Nova

mploi de ce produit, ){)compns les recommandations d': ap \canon de contrél les, les
mlormaﬂons Sur la résolution de lemes, ainsi que la méthodologie et les princij ?es des procédures
de test. Respecter les pratiques Blamdard réquises pour la manlpu\atlon des réactifs de laboratoire.
Stockage
Conserver a une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date d’expiration estimprimée sur
chaque cartouche.
Instructions d'utilisation
rver les cartouches & 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les instructions

dutiisation de lanalyseur pour des insinuciions completes, "que le numero de ot indiqué dans le
tableau des fourcheftes attendues est identique & celui indiqué sur la cartouche de controle. Mélanger le
contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.
Limitations
Les valeurs en PO, varient
Les valeu rls de fourchette attendue sont specmques aux instruments et aux étalons fabriqués par Nova

iomedical

Tracal lards
Ch: %ne ge des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standavds and Technology).

Intervalles de référence

Les‘co‘ncenlrallons sont formulées de maniére & représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal
etalcalose)

Dans e sang des patients, la fourchette @ valeurs ciniques attendues pour ces parametres est
E:elerencee lans 'ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders

Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES
ATTENDUES dans leurs propres laboratoires."
Fourchenes attendues
3 FOURCHETTE AT TENDUE de chaque paramatre a 616 déterminde par Nova Biomedical en utiisant
Elusleurs Séries par,niveau de controle a 37:C sur plusieurs instruments,
TE ATTENDUE ndique s déviations maximum de a valeur moyenne que fon peut
 exploités dans les imites de

attendre conditions pou
oA A P S LA S S

*How to Define and Determine Reference Intervals i the clinical laboratory (Défnition et détermination
des iteryalls de reférence on laboratoir clnique ) approved guideline-second editon (normes
Gpprouvees, detxieme sdition), NOOLS GE8-A. Vol 20, Nomber 13

Produktbeskrivnil

Innehalier 3 flexibla pasar i en kartong. Varje pase innehller ett vatiennaltigt kvalietskontrols-
material for overvakning av maining &V pH, ptC, PO, SO, hematokrt (He) och hemoglopin (Hb).
Far ENDAST anvandas med Nova \omedlca\ analysatorer Sammansatt vid tre nivaer:

[eomot]1] [J Acidos, med Lag SO,, Lag-Normal Het/Hb

[comworlz] Normali pl

[conTRoL 3 Alkalus med SO,, Hog Het/Hb

Avsedd anvindning

Slat Profile Anallsadures pHOx/é)aslc
Metodologia
Consultar 0 Manual de Instruces do analisador Stat Profile pHOx/Basic.
Com)
Uma gu\ugao -tampao de bicarbonato, cada controlo ccom um pH conhecido. As solugoes sao

For for ing av da hos Nova Stat Profile
pHOX/B;

Metodik . ) .

Se bruksanvlsmngen fér Stat Profile pHOx/Basic-analysatorn.

Sammansittni

En buffrad blkarbonaﬂcsmn , varje kontroll med ett kant pH-varde. Lésningarna uqamnas med kanda
nivaer av O,, CO, ot hNe, B Heklansegenskaperna ger en signal'som motsvarar ett kan

equilibradas com niveis conhecidos de O,, . As caradteristicas de reflectancia emiter um
sinal equwa\eme & U valor d6 Saturagac e oXigerio Conhecido no Sanue otal de
valor de conhecido no san ue wta\ As

otsvarar ett kant hematokmvavde
motsvarar ett kédnt hemoglobinvarde i blodet.

helblod. |
je pase innehaller en minimivolym pa 100mis. Innehaller inte na

sa0 cquivalentes a ymvalor hecid
no sangue Immgao de mofo. Cada saco tem um volume minimo mls. Nau contém consutumtes
de ori umana, nao obstante devem seguir-se as boas praticas de Iabora(ono ao manuseat
estas substanmas (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Avisos e adverténcias:

em de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizacéo. Para uso em
diagndsico i vito. Consar as instricoes de Utlizago do analisador Stat Prolie pHOX/Basic para
insfrucges do uﬂllzaqao completas, lnclulndo recomendacoes para uso dos

Varj
bestandsdelar av manskligt ursprung. Korreki Iabora{crlepraxls SKa dock foljas nar désea material
hanteras. (REF. NCCLS DOKU M29-T2)
Varningar och forsiktighetsatgarder:
Maste forvaras vid 24-26°C i minst 24 fimmar innan den anvands. Avsedd for laboratoriediagnostisk
anvandning, Se bruksanuisningen (o Stat Profle O

for anvandnlng av kontroller felsckningsinformation
Samt metodik Sch principer for p Folj for hantering av

Sobre d diagnestico o resgluca de prol s, bem como a metodologia & pnnclplos 'dos.
roced\men 0s de teste. Seguir as prahcas exigidas para o
laboratoriais.
Conservacio
Conservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de validade esta impressa em cada cartucho.
Instrucoes de utilizaca
Os cartuchos tém de ser conservados a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas
antes da abertura. Consultar as Instrugoes de Utilizagao do analisador para instrugoes completas.
Verificar se 0 numero de lote que aparece na tabela das gamas previstas & igual ao numero de lote
indicado no cartucho de controlo. O cartucho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante
alguns segundos 'Nao agitar o cartucho.

de reagentes

Li

s de PO, variam em proporgéi inversa & temperatra (aproximadamente 1%/*’0)
Os valores da gama prevista sao par:

Nova Biomedical

Raslreabllldade dos padro

Os analitos sao analisados por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.
Intervalos de re!erencla

de modo a

trés niveis de pH (acidose, pH normal e

ama c\lnlca de valores prevista ﬁara estes analitos no sargue do paciente é referenciada em Tietz,
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders

Os utilizadores poderdo querer determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu proprio laboratério.’

Gamas prevista:
AGAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical,
rej eﬂndo varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em varios instrumentos.
A 1A P ISTA indica os desvios maximos em re\agao ao valor médio previstos sob diferentes
cond\;oes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagées. Consultar a Tabela das
Gamas Previstas.
' How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical /abaralu;/ (Como definir e determinar
intervalos de referéncia no laboratdrio clinico); directriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Nimero 13

Férvaring

FSNvarasyid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet ar tryckt pa varje kassett.
Anvisningar fér anvindning

Kasseterna maste forvaras vid cirka 24-26°C i minst 24 timmar innan de oppnas

for for kompleft i tade
som I nehallet \ Kassel(en

e genum St a0 orsidign nder pa O B oK. el | ks

Begransningar

PO-varden Varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/ °C)

Forvantat och

Biomedical.

Spérforméga - Standarder
Rnalyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Relerensmlervaller

oncentrationer sammansatts for att representera tre pH-nivéer (Acidos, Normal pH och Alkalos).
Vavden for det férvantade kliniska omradet for dessa analyser i pahenlblud finns i foljande bok: Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,

Den som anvandel produkten kanske vill fasrs!alla MEDEL VAHDEN och FORVANTADE OMRADEN i
sitt laboratorium."

Férvantade omraden

Det FORVANTADE OM RADET for varj g ana\ys faststélldes av. Nova Biomedical genom att flera
korning lgar for varﬁ kontrollniva vid 37°C pa flera instrument utforde:

Det F¢ OMRADET indikerar maximala antalet avvlkelser fran medelvardet som kan
forvantas under andra \aboralorlelorhallanden fér instrument som arbetar inom specmkanonerna Se
Forvantade omraden-tal

"How to Define and Defe/mme Ft’efersnce Intervals in the clinical Iaborarory (Hur man definierar och
faststaller referen: riktlinje - andra utgavan, NCCLS
C28-A2, Volym 20, Nummer 73

som tillverkats av Nova

Descrizione del p

O S Saes TSR airntemo ol una scatola d cartone. Ol sacea contiens una sostanza
asquosa dt contrallo qualia per il montoraggo delle misurazioni di pi, PCO,. PO,, SO, ematocrito (Het)
ed emoglobina (Hb), da utilizzare ESCLUSIVAMENTE con gli analizzatori Nova Biomediical. Tre livelli di
formulazione:

WAcldos\ S0, basso, HotHb basso-normale

[cowrorT2] pH normal

[commors] A\calosl con SO;, Het/Hb alto

Uso

Da utilizzarsi a fini
pHOx/Basic Nova Biomedical.

i Stat Profile

in vitro per il i delle ioni degli

Metodo
Perinformazioni, consultare il Manuale di istruzioni per 'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOx/Basic.

omposizione
Soluzrl’one ‘tampone di bicarbonato, in cui ciaseun controllo ha un pH noto. Le soluzioni sono equilibrate
con livelli noti di O,, CO, e N,. Le Caratteristiche d\ riflettanza emettono un segnale equivalente al valore
noto di saturazioné dell’ossigeno nel sangue intero. Le caratteristiche dl condumvma sono equlva\e tial
valore noto di ematocrito nel sangue intero. Le caraltens(lche dl riflett:

equivalenti al valore noto di emoglobina nel sangue intero. Inlblzlone anra e o Ognl ‘Sacca contiena
un volume minimo di 100 mi. Non contienecomponenti di Grigine umana. Si raceomanda futtavia di
adottare le normallgrocedure di d . (RIF.NCCLS
DOCUMENTO M2!

Avvertenze e precauzioni

Conservare a una temperamra i24-26°C per aimeno 24 ore prima delluso. Ulizzo diagnosico in v,
Peristruzioni complete sulluso, consigli sul sulla roblemi
e metodo e principi del\et?rocedure dianalisi, consu\tare Ie IS!ruZ\om per 'uso del’analizzatore (al
Profile pHOX/Basic. 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 l'uso

Conservare le cartucce 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
che appare nella tabelia degli intervalli previsti sia identico a queilo indicato sulla cartuccia del controllo.

Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.

Limitazioni

T'valori di PO, variano cor (ar C)

1vaion dl Intevallc previsti 8o Speciict degl e prcdom o va Biomedical.

Rilevabilita degli standard

%na'!:ll rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
echnolo

Intervalli di riferimento

a e livelli di FH (acidosi, pH normale e alcalosi).
Lintervallo clinico di valori vev\stw)er ali anaml sgecmcau nel sangue dei pazienti & citato nel libro di
testo di chimica clinica di
Si consiglia agli utenti di determinare VALOFH MEDI e INTER) VALU PREVISTI nel proprio laboratorio.!
Intervalli previsti
L'INTERVALLO PREVISTO Fev ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante piu
analisi di uﬂnl fivello di controllo a 37°C su piu strumen
LINTERV LLO FHEV\STO indica le dev\ayom masstlme dal valore medlo previsto \va condizioni di

per im alla
tabella degl\ mlervalll prevlsll
' How to Define and Detelmlne Reference Intervals in the clinical labolamry (Come definire e

determinare gli intervalli un
e ptems St Hiamearo 78

da edizione,
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