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Stat Profile® pHOx® Plus L Controls Auto-Cartridge

Kontroll-Auto-Kassetten, Autéparn Kaogra AloAuparwy EAEyxou, Cartucho automatico para controles,
Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automatico de controlo, Kontroller, autokassett

200* e

[conTROL[1]2]3]

23090018 g 2024-08-16

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevépeva EGpn, Rangos esperados,

Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Forvantade omraden

CONTROL[ 1|

min - X - max

min - X - max

CONTROL[ 3]

min - X - max

pH

Hee
pCO
pCoO,

Hct

Na*
K+
Crl
Ca++
Cat
Glu

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa

%

%

g/dL
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mg/dL
mg/dL

7.137-7.162-7.187

73.01 -68.92 - 65.07
60.1-65.4 -70.6
7.99-869-9.38
50.9 - 58.9 - 66.9
6.77 - 7.84 - 8.90

160.3 - 164.3 - 168.3
5.59-5.89-6.19
120.0-124.5-129.0
1.45-1.55-1.65
5.82-6.22 - 6.62
274 - 299 - 324

7.345 - 7.370 - 7.395
4517 -42.65-40.26
412-447-482
548-595-641
95.4-103.4-111.4
12.69-13.75-14.82
53.2-58.2-62.2
33-35-38
98-11.3-12.8
6.09-7.02-7.95
134.3-138.3 - 142.3
3.63-3.88-4.13
'94.7-99.2-103.7
0.92-1.00 - 1.08
3.68-4.00-4.32
191 - 206 - 221

7.590 -7.617 - 7.644

25.68-2413-22.67

20.9-23.4-26.4
278-311-351
124.2 - 136.2 - 148.2
16.52-18.12 - 19.72
87.5-915-955
46 - 49 - 52
149-16.4-17.9
9.25-10.18 - 11.11
110.9-114.9-118.9
1.77-1.97-217
78.9-83.9-88.9
0.48 - 0.54 - 0.60
1.92-2.16-2.40
78 -85-92

Glu mmol/L 15.20 - 16.58 - 17.97 10.61 - 11.44 - 12.27 433-472-5.11
Lac mmol/L 71-78-85 29-32-35 0.7-10-13
Lac mg/dL 03.1Y - ©9.42 - 15.65 25.44 - 28.11 - 30.78 6.23 -8.90 - 11.57

Product Descriptio
Consisis of 3 flewibie bags within a gardboard carton. Ech bag contains an agueous qualty con
matealfor manionng ins measurement of pH, pCO;, 6O SO hematocri (i

. Blicosa {Glu) B LAt (Lo o oo vt Niov Blomesresl Anizens
Formistod 2 o oale

[comacly] Acidosis, w|mH )h Electrolyte, High Abnormal Glu, High Abnormal La
cwmec 3] Normal pl ow SO, Low-Normal HeyHb, Normal EIecImg(e H(gh Glu ngh Lac
[cowmec]3] AlkaloSls wllh SO- High' Hethb, Low Electrolyte, Low Normal

Intended Use
Far in vitro diagnostic use for monitoring the performance of Nova Biomedical Stat Profile
pHOX Pius L Analyzers.

Methodol
Refer to Sla%mﬂle PHOx Plus L Analyzer Instructions For Use Manual.

Compasitio
o124 bicarbonate scluton, each control with a knoyn H andknownevels ol Na', K. €1, Ca”
Glu ‘N Lac, Solions are equiibrated with known levels of O, The refiecta

charactedstics give a signal that is equivalent to a known xygen salumllon value in whole blood The

conductivy signalis squivalent {0 2 known hemaiocri valus n whole'blocd." The refiectance and
gonductivty charactenisics are equialent 10 2 knowm hemoglobin valus n blood Mnld |nhibied, Each
bag contains a minimum volume of 100mis. Contains no constituents of huma wever,

laboratory practice should be 1ullcwed during handling of these materials. (REF NCt LS DOCUMENT

129-T2)

Warnings and Cautions:
Must be siored ai 22-26°C foratleast 2¢ hours before use. DO NOT FREEZE, Intended for in viro
diagnostic use. Refer to e snm Profle prOX Plus L Aralyzer Instnuctons or se or complete

hemeglobin T e,

Produktbeschrelbung
Unfase! 3 lxible Taschen i ginem Pappiarton Jeds Tasche enthil it wasriges,
Qualiaiskoniralimaterial zur Ubenyachirig der hic sungj ,, SO,, Hamatokrit (Hct),
N Sl Sy S AR I AR ki
Bmmedn:al -Analjsegeratén et Shfch i

Hepiypaoi Mogiviog
Anorehcitaloni 3 e umw;ﬂu}\uxigmngxapnvouKoulob K koxaemepixe ubcrrio Uk
Asyou maIoTIGe Vig Y TIagakahoUBRan Trc tpnane Tau pH, pCO pO St anitroxpim (HeD.
gucagaipine (HE) Na ' K , €1, Ca FAUKodnc Giu) i umxumo{m;([ac)vmxpmnu:mxuug
Nbvs Biomedical MONO napauxzungmmupux Tineda;

ATAKSE

[EmaT) MMEW
R NSt ers mwwm%rm

Evaicyuspenn xorion

I fdoss, it hoheme hohemabromalem Lakiatwert
NormedrphWerl iSO, ek b hohemlaianert
i SO, HoYHB hoch, ieckigemn Lokt
Verwendungsxw
Fur dis Venerdung be In-viro-Diagnosen zur Ubenwachung der Leistung von Nova ical Stat
Profile pHOXPIUS L Analysegaraten
Methodologie

Informationn hierzu finden Sis im Handbuch fir Badienungsanweisungen des pHOX Plus L-
iformtiong 9 g pl

Mg amédoang Twv avahurdv Nova Biomedical

Xprionyia my
SiProfie pHOx PlusL’

MEB0B0A
Avmpfgv: A OBnyics Xpfor rou Avahur Stat Profle pHOX PlsL.

g lcm«) ITIGVBPOKIKG BIGAUYG, KGBE SIGAULA ENEYXOU JIE £VG YVWOTO ETIITEDO pH KOl YioTa
mm”s A e r L A A SEiCOppOTIONI LE YVwoTd
aco, col i N fo Yapalplonsa avadaon niptyou éve o mou o aitono e 1)

i yvisom

Zusammenselxung ~
von
Na’ K,CI GluundLac, Lasungnn iy mi nekanmen Sm!en von 0,, CO, und N,
aqulmnen b:eReﬂleklanzevger\schaﬁenwmsen uf hin, einem bekannten
it |gm\?s pr DasKondukuv“ o )
it Die Reflektarz. und Rondukmwiiat ;
bekanmenrﬁamogbhmwemn Vallblut, : 0 ch thalt

n Ursprunge, oo aoita b Umgang
T o Matanslan 2 guts Laberprais geath et westan (aiehe MBS BORUMEAT o T3y
Wearmungen und Yorsichtshinweise:

6 °C Stunden vor der 1 NICHT
FurVerwendung Py Volstandige Vetwendungsanusicungenfiden Sie n der

i \aaT
\{v aid RGelonn e owne. Kao wuxoum»u JEpIEE EACITTO Sib”
oo:ms B e e Pk ey noomuo%m TIDETIEI VO GKOAOUBNBET
10 XEIPICLO Te BFFPATOY NOCLS 29-T)

nponseno. ge1e xan Mpoguhdiers
fpéma va guicactra “Sfouhdxiatov yia 24 dpe Tion T Xpion, MHNKATAYYXET!

ﬁoop Pﬁ:ml V1a 0 Vi A oIk Xphon AVGTOFETE OTie OB icc XoneTou AVGAUTA Siat Pmﬁle
(Ox Plus L ‘iu m\qpn; nyies xpnun; ouuntml\aubﬁvw(vwv TLV GUGTAGEWV Y10 T XPAON T
i eSocofoyiog K

dirsctions for usa, including rec fians for use of contr
Maihodology and PRnciples of ine 1831ng procedurss.
Follow standard practices required for handling laboraitory reagents.

8i6r2902.6:c; Do NoT FREEZE Expiration date is printed on each cartridge
Directions for use
Cartridge must be stored at szmxlmalﬂty 26:26°C for at east 2¢ hours pror 10 opening, Refer (0
fnalyser Inslrucmns for Uss lor complete insructions. Veriy hat the lot number appeaning on the

able is the same ot number indicated on the control cartridge. The cartidge should
Hii By Ganly inverting for several Saconds, Do not Shake the carndge.

Limitations
PO; values vary inversly with temperature (approximately 1%/ <C).

The Expected Range valuss are specifc for instruments and calibrators manufactured by
Nova Biomedica

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

Reference Intervals
Cancentrations are formulated to represent three pH levels (Acidosis, Nomal pH, and Akalosis).

ed clinical range of values for these analy‘ss in patient blood is refersnced in Tietz, NW ed
|986 Fastbook of Clinca Chemistry, W.B. Saunders Co.

Users may vish to determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory."
Expected Rangos
The EXPECTED RANGE for each analyte was datermined at Nova Biomedical
usr%mull\ le mns 0| each level of contral at 37°C on multiple instruments.
ECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value
expected u ey ditenng laberatory condilons forinstruments operaling
wuhm spﬁcﬂxca Refer to Expacled Ranges Table,

How fo Defin and Determing Reterance ntervals in the ciinical laboratory; approved
guideline-sacond edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

nova

biomedical

10r Stat Pl pHOX I
und Rich
Ly
Beach(en Ltie ganaamgeman erlorderiichen Verfahren far den Umgang mit Laborreagenzien

B398 ™52 tagem. NICHT EINFRIEREN Das Vertalisdatumist autjeder Kassette vemmerkt

Verwendungsanweisungen

Kassetien mussen mindestens 24 Stunden vor dem Ofinen bei etwa 24 - 26 <C gelagert werdan

Vollstandige Anweisungen finden Sie in den Bedienungsanweisungen des Analysegerats. Uberpriifen

Sie, ob die Chargennummer in derTabeI!e der erwartéten Bereiche mit dﬂg((‘:har ennummﬁraul d r
e K: len fur

dirchgemiscnt werden. Die Kassette nicht schiteln

Elnschrznkunge
erte varteren in umgekehriem Verhalinis zur Temparatur (ca. 1%/°C).

Apxmv T SIOBIRIOILN CEeTun
Am)\m.enmt g ouviBeic ipaRiikég

VIG 10 KEIpIoPS

Aan

bes mol,g 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Mgng avaypéperal o€ kGBe kaoéTa.
Q&nyies XpAol
O kBoETee TbER va ayhdooorial otous 24-26°C mepimou via Touhdiotow 24 ipee oW 10 Gvanc
Avapetreanc Oonvic Xprong rou AvehU via mnpei odayics. BERGIaGeie O o apilios Tgprioas

Tiou audypdoial gTov (IvaKa AValeVGEvoU Edpou E4al 0106 ue EXENVGY Tou GVaYpager Sy
KAGETQ £ GETG TPEMEI VG VGUIVVUETG) GVAOTPEGOVIE TV TGRS Yid B BEUTEpSAETTIG
Mnv avakiveire my kaoéra

lerte des
LD
Nachveﬂolgbarkell von Standards
au NIST

Relerenzmlevv le
Kanzenitaionan werden formulier, um crei pH-Werls (Azidose, nomaler pH-Wert und Alkalose)

Zustel
o aewarteten Hinischen Werlsberaich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders

Benutzer méchten moglichervieise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in itren eigenen
Laboren ermitteln.'

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH fir jedes Analyt wurde von Nova Bicmedical durch mehrers Durchiaute
fderKontrolsiute ber 37 <€ auf melvsren Instumenien fesigeleg,

=r ERVARTETE BEREICH 2eigidie maximalen Abvelchungerivom Mitelvert an, e unter

Mepiop:
o 5-,,:; 95 TomiNow avnieipdeue t m Bepyoxpacia (nepiou 1 He i
Or g G 1a GPYAVE Kai T nou
n
IxvnAaoiémra Mpotimwy
& ougie ot e 0 Mp6rumo YAIKG Avagopdg NIST.
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i G ., yia va Gouv Tpia emimeda pH (Ofeibwon,

]
I@uulol\ov\xo o Kot AdrGhaan . o
1a 10 GVBLEVLEV0 KAIKG elpoc yia aurée e mpagBiopKdueves ougiec oto alya Toy aofevolg iveral
TG pamoitn OTb ki 1165, N 64 1088 Txpock o B (A stry, raoss
Ouypriarec umapel v emBuuody va mpoaSioploouy ris MEZEE TIMEE Kai 1 ANAMENOMENA EYPI 1
070 £pYasTpI6 TOUg.
Avapevopeva Eiy
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I
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Speziliationen aufendsn Gefa et werden
kann. Informationen mem.v finden Swﬂ m der Tabe!le der ‘erwarteten Bers
! Definition und klinische Labw FRichtlinie - zweite

Auflage, NCCLS C28-A2, EandZO Nummer 13
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Descripcién del producto

El producio esta compuesto por 3 bolsas flexibles dentro de un caﬂén Cada bolsa conliene

material acugso para cont; rol de calidad para supervisar la medicién d P pCO;, pO;, SO,,

hemalmnm (Hl:|§ hemoglobina (ku Ca IucosaéGlu) ac(alo (Lac) Gue se debe
o SOLG con 1bs Anangadares e Nova Blomadical Fermaiato on l16s mvalbs

mn Acidosis, con elenuoh(o allo, glucosa anormal alla, laclato anormal allo

[cswmacia] pH normal, con ajo-normal, electrolito normal, glucosa alta, laclato alto

[Emas) Alcalosts, Gon so,,‘Hcf/Hn alto, electrolito bajo, glucosa normal baja, lactalo normal

Uso correcto

Para uso diagnéslicoiin vitro, a fin de supervisar el comportamiento de los Analizadores Stat Profile

pHOx Plus Lde Nova Biomedical.

Metodol

Consunar el Manua! de instrucciones de uso del Analizador Stal Profile pHOx Plus L.

Composicién

Solucién lampén de bicarbonato; cada control tiene pH nonocrdo y mvelesdcnnnc(dos de Na',K', CI',

vele:

Description du produit -

muede ualilé ullisé en suivi des mesures de pH 50z he
mq o h'ﬂnse(eiﬂ')"euama|e (Lac), apuﬁnggrm

NT avec les. analyseurs

roduit aqueux de
hémal omle(ﬁa qulobme (Hb),

Descrizione del prodott
Consisle n3 sacche fiessiil alfinterno di una scatola di cartone. Ogni sacca contene una sosta

nza
icquosa di controllo qualita per il monilor: 0 delle misurazioni ematocrito (Hel
emogloblna o b)o (AN K] S ucoigogielu) e R Ox POk S S mangRe (.
gl

o R o S o niveat Tve livelli di
m:sn o \eneur dovée. ledirolte, Slevée I etenLac ST Acidos fevato glucos s e all
mn [ o 3 o {coxmac 7] pH nomal sso-mm\ala eenroma normale, glucosioallo, lattalo alto
S0, HaiHb, basse en élec nGlel Lac Bt glcalost con so,, Hcl/Hbaro elGlIrON3 BAS80, Bl oSt RaalE Basse ISHato narmale

Usa e attendu

Y pourcontrdler ok ly Nova Bi g:?nn’zzavsnaﬁm diagnoslici in vitro per il monit i ioni degli Stal Profile
;mx :;:r;lepiOXPMSL HOxPI s L Nova Biomedical.

éthodologle. i

Co mn PHOxPlusL. Mt i mazioni, consulare il Manuale di struzioni per l'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOX Plus L.
Schuion tamponné H Naf, K, haun ivella noto di pH e el noli i Na', K*

CI, Ca’ Gb etlac.Les sdulmns sont équ1brées avec des ngeaux connus en O,, CO, el N,. Les

e
S‘aluzmne

sono equilil di Oz, CO; e N,. L

gluc COSi0 & Ianalo Le SO|UZIO

uy. S estén Las’ Sy ues de facteur

cavac|er-sucas de reflectancia dan una seﬂal e ulvaleme aun valor conocido dé saluracion de i di fifletianza emettono un valente al val dellossi ue

xigen e lolai. La senal da conducividad 6s equivalents a un valor conocido de wgéﬂ;ﬁmgﬁggé}glqmﬂdgﬁ;gﬂgww‘é £t cquualenta ”“e"’"e‘"?"“"”e jolcmatcipddansie e SN R T R san&xemlem o
Pematoonio an Sangre fotal, Las oy oHeaS 39 rolleblaraa y conBueaHod S
3 un valor conocido d hemoglabina en sangre. Infibido onlra oo, Cada bolsa conlien un ah e danslesang e do"gm,, B e intero. Inibizione delle mufle. Ogni sacca contisne un volume minimo i 100 m

volumen minimo d 100 mL E! produciono coriene consiiluyentes de Grigen human ,ou'e,dsdm L s (REF KCOLS contie Si e e loamme D ocedure di

bslaple se debel e@u.r Ias buenas praclicas de laboralorio para la mampulaaén o caios ,a’e"‘m Iaboramno durante la manlpulazmnedelle soslanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).
e AR BBl S T DR e Awnhsmm = A G e
Advertenclas y precauciones: Con Bt precs 5 . { uiisation. NE P N Prévu pour e 3 tamperalura i 24-26°C per almeno 24 ore prima delfuso. NON CONGELARE.
Gebe BImachhar 5 24:58 6 durante al menos 24 horas anles de usar. NO CONGELAR, Para asenvera 24 ”e"d""' % .._,.,...f" by Lo GSE|Ia-lE PRmmeépH&”musL Uiizzodagnostcoin ) Per istruzion oopl:plele sull'uso, m‘:\slgll sulluizzoiconioll inormazori
uso diagnéstico in vitro. Consullar las instrucciones de uso completas en las |ns|rucc|ones de uso pourlesi rodiuit, , i rec ulla problemi onsullare e ISiruzioni per
o Anahzador Siat Projile PHOX Plus L, que incluyen las recomendaciones para lormatk o re e iomes. el I i Tliso deanalizzalore Siat Profie. PHOK FlusL.
conirgles, la sobre la de yla e bnogios fest. Adotare le procedure standard pe deireagenti di
Correspondientes a los prosedimientos da o prueba. Respecerles pratiques standard requi ioulation des réaciifs de lab il
par:

Seguir las praclicas eslandar de reaciivos de

Almacenamiento )
Almacenar a 2-8 °C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento estd impresa en cada cartucho.
Instrucciones de
El cartucho se debe Simacenar a aproximadamente 24-26 °C durante al menos 24 horas anles de
abriflo. Consulta n uso del analizador. Verificar
que el nimero G e e ren e o T e Tangos esperados sea el mismo qua el del carlucho
e conlrol. Mezclar el contenido del carlucho invirtiendolo con suavidad durante varios segundos
Noagilar el cartucho.
Limitaciones
Los valores de PO, varian en forma inversa con I lemperatura (aproximadamente 1% /).
Los valores de los Rango: y
fabricados por Nova Biomedical
Trazabilidad de los estandares,
Los parameiros se Irazan segtin los Maleriales de Referencia Esténdar del NIST (National Insfitute
of Sfandards and Technology, Instiulo Nacional de Normas y Teono\agia).

Imervalos de referencia

de manera fal que res niveles de pH (acidosis,
EH nommal y alcalosie).

| rango de valores clvicos ssperados para eslos pardmelros medidos en sangre de pacientes se
menciona en Tielz, NW ed. 1986 Texibook of Clinical Chemistry, W.B. Saut

Los usuarios pueden dE(Ermlnar VALORES MEDIOS y RANGOS ESF'ERADOS en sus propios
laboratorios."

Rangos esperados

Nova Biomedical determing el RANGO ESPERADO para cada pardmetro mediante series milliples
de cada nivel de conirol a 37 °C en varios instrumenios

EPRANGO ESPERADO indica los desvios maximos del valor medio que se pueden esperar en

dsiinias condiciones de Iaboralorio para los insirumenios que funcionan de acuerdo con as
especificaciones. Consullar la Tabla de rangos esperados

* How to Define and Determine Reference Intervals in the ciinical laboratory (Cémo definiry
elerminay ntervalos de referencia on el laboratorio cinico); pauta aprabadia - sequnda edicion,
NCCLS C28-A2, volumen 20, nime

Descricéo do produto
Consise de 3 sacos malogueis deniro ds yma caa de cart, Caa saco conld uma substs

uosa de controle de qualidade para monilorizar a medicao di 0. 20 50 nema'él:nlo e,
Pemogiobina {to), Nar, ' CB? Gicose (Gl elactald RSy B

lores da glic is alt is allos

(covemen]
Uso pretendido

jtropara itori; d i Nova Bi

Stocka
Consarver 4 une lempérature de 2-6°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur chaque
cartouche.

Instructions d'utilisation
Conserver les cartouches a environ 24-26°C pendant au moins 24 heures. avam ouverture. Voir les

Col ne
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.

ls1ruzlonl per 1' usn

Cons rca 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per le

mdlmzmm complele DO lare leis| 'ruzlomperl usodell'analizzatore. Venfx:arecheﬂ numerodi Iollo
G Rparenels labaia degintervalh bre

SeCalbmenie 5. anUeca par InerSions per Blaus second Non agiada.

pour n
dansle i T Tihdiqué sur
Wanger Ta fenuersant Pendant R pasla :-‘llra'}"ﬁ‘%:‘(') e ou oGy,
ml_lml::i;r 1Valon Gl itBhvato previet o0 speclfcn degii strumenti e dei 2 aparoes prodom e v Bicmadical

i o/ Rilevabilita degli standard
[ valeurs a0 PO, varient | fienl g {smpersiurel e Ao Bbriqués par Nova Analih flevabil 1 base allo Standard Reference Materials del NIST (National Insfilute of Standards and
Homedia
Tracabill des standard: Intervali di riferimento
Taine g6 s les prods de réfé NIST (National Isiite of lvel it (acidosi, pH normale ¢ alcalog)
Siandards and Technolody). Cintervall cinico i vaior rewslw:ergll anail sgecyrcau e Saniieoes paent € Giaio et orod
Pk len esto ol chimica clnica of Tretz, N
el maritre & de pH (acidose, pH nomal el Siconsigla gl utenti di determinare AL P P Vieid) proprio laboratorio.
=
Intervali previsti

Dans e sang des patiens,a lourhelte de valeurs diniques allendues pour cgs paramétres ost éférencé UINTERVALLO PREVISTO per ciasoun analita é stato fissato presso Nova Biomedical mediante pii
uammwagesuﬁm etz NW o 1366 Texibook of Ciical Ghemety. 1.0, Saund el lonniixelo conicfo o IR AL LR eeat0P i
Les utisateus los VALEURS MO oo FOURGHETTES CINTERVALLO PREVISTO indica i di
ATTENDUES dalairsproprs aboratares. i e S e e D e ionunto alla
sibiosls 1abeliadeglinterval previst.

AT T ALTENDUE de chaque.
lusieurs séries par niveau de conlv&e a 3750 sur p{us»eurs mswmenls

FOURCHETTE ATTENDUE | valeur moyenne que f'on pe
Consuller a ce propos le fableau attend
*Hotwt0 Define and Determine Reference Intervals

1 i
deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume. jumber 13

Produktbeskrivning

Innehaller 3 flexibla pésar en Kam)ng Vaqe 4se innehaller eft vattenldsligl kvalitetskontrolls-

malerial 07 Overvakning av malning 3 pH, pf aﬂ 50,80y hematolil (Hch), hemoglobin (Hb), Na',
C1,Ca | glukos (Gla) ach lakia (Lac) He 4T anvandast med Nova Biomedica

analysalorér. Sammansalt

[ Acidos med Hog e)eklmly( Hog onormal Glu, Hog onormal Lac

[@maclz] Normal p LA so Lag-Normal HeVHb, Normal eleiqrolyl, Hog Glu, Hog Lac
[csmecls] Alkalos, med SO, HevHb, Lag elekirolyl, LAg normal Glu, Normal Lac
Avsedd anvandning

S|al F'{ar!e Anallsadores pHOx PlusL.

Metod
a8 fhanual de Insirugaes do analisador Siat Profil pHOX Plus L.

Composico

de cada il um pH ido e niveis de Na®, K", CI,
e , glicose e laclato. As solugde: i com de O,,CO, e N, AS
caraclerislicas de reflectancia emuem um sinal equwaleme aum valor de sa|ura¢ao de cuugenlo
conhecido no sangue lolal. O sinal é

or for ing av prestanda hos Nova Biomedical Stat
Profile pHO Plus L-analysatarer.

Metodik

Se bruksanvlsnmgen 16 Stal Profile pHOx Plus L-analysatorn.

ttning
En Butirad blkavbonaﬂésnmg varje kontroll med etl kant pH-varde och kanda nivaer av Na*, K', CI,
, Glu c. Losningama uljamnas med kanda nivaer av
Benikiansegenskapoma der 6n signal som moisvarar el Kanl 5 rema’!nadsvardelhelblad
molsvarar eil kant hemalokritvarde [ helblod, Aelleldans. och

conhecido no sangue folal.
valor de hemogl fo- Cada saco tem u vlume minimo.oa

00mis. Nao contém conslnumles de Drl Em humana nao nbs|anxe devem sequir-se as boas pralicas
& (REF ¥ DOGUMENTO NCCLS M29-T2)

Avisos e zdver\enclas
m r

26°C duranie pel 24 horas anles da ulizacao. NAO

molsvarar el kant i biod Varje
gl Gy P S0, INMEhATSEINE NAGA besiAndS eI 20 Manal igt
usprung. Koreld Iabovalnnepraxls ska dock foljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS

Varningar och lorslkﬁghe!sé!gard
Maste forvaras vid 24-26°C i mins! 24 timmar innan den anvands FAR EJ FRYSAS. Avsedd for

4
CONGELAR Para uso am dlagncshco in vitro_ Consultar as Instru Utilizagao do anali at
oes de incluinido re

Fiofile pHOX Plus | para insinigoes para uso dos
conlrolos, G
ginciios dos prooedlmenlos e 1Eate.
exigidas para o de reagentes
Conserva;ao

Conservara 2-8°C; NAO CONGELAR. A dala de validade est4 impressa em cada cartucho.

Instrugdes de utilizagio

0 carticho lem de ser conservado a aproxmadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 homs anles
daat Cansu"av as lnslones de umqa;ao do anahsador para |ns(ruooes completas. Verificar
e o lole que aparece na tabela o & iqual lofe i

carlucho de controlo. O d alguns
segunuos Néo agitar o cartucho.

ser mlsluradu

O \ereres de PO, variam em propargsoinversa & temperaura (aprasimadamente 194/-C).
Qs valores da garha previsia s30 fabricados pela Nova

Rashea_hllldgde dos padrdes
Os por

a iaif referéncia i NIST.
Intervalos de referéncia

e modo a rés niveis de pH (acidose, pH normal e
A ama clmlca de valores prevista ﬁara estes analitos no salgue do paciente é referenciada em Tielz,
d 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saund

Os izadores poderdo querer determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) o seu prdprio laboratdrio.”

Gamas previstas
AGAMAPREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada anall ol deferminada na Nova Biomeical,
lindo varias vezes cada nivel de conlrolo, a 37°C, em varios inslrumenlos.

ABAMUA PAEVISTA indica 08 Gesvios Mavimos em rela?ao 20 valor medio prévistos sob diferentes

gondigags abaraloriais em insirumentos a funcionar denlro da especificagacs. Consullar a Tabela das

Gamas Previst

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical Iabaramgr(camo definir e determinar

{ptervalos de reeréncia nolaboratdo clinico); drecirz aprovad, segunda edigao, NCCLS CZ26-Az,
lume 20, Nimero

for Stat Profile pHOx Plus L~ analysalom
for

kon|roller L ok 3&1 principer for provprocedurer.

Falj erforderlig standardpraxis for hantering av laboratoriereagenser.

Férvaring

Farvaraedid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. UtgAngsdatumet ar trycki pa varje kassett.
Anvisningar for anvindning.

Kassetter masle forvaras vid cirka 24-26°C i mins| 24 immar innan de & opim

bruksanvisningen for analysatorn for kempieta anvisningar, Konirollera alt ool i Forvantade
omraden-tabellen ar detsamma som lot-numret som finns pa kontrollkassetten. Innehallet i
kassetlen ska blandas genom atl du Rsrs.kngx vander pa kassetlen i flera sekunder. Den ska infe

Begransningar )
EOgvarden vaierar omvant med lemperaluren (cirka 1 %/ °G). .

5rva for och som tillverkats av Nova
iy

Sparférmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial

Referensintervaller

@ pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos).
Varden for det forvantade kllnlska omréde! !ordessa al gser i pahemblnd finns i i6ljande bok:
Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemisiry,

Den som am/anderpmduklen kanske vill Iaslslalla MEDEL VARDEN nch FORVANTADE
OMRADEN i sitt laboralar ium.!

Edrvantade omréde

AVANTADE OMRADET for varje analys faststalides ay Nova Biomedical genom ali flera

komlr'\gav fridhen kommu{uva S S instrument
AVANTADE OMAADE T indikeral maximala aniatel avuikelser fran medelvardet som kan
forvanias under anga laboratorieforhallanden T ineiniment som arbelar inom speciikationema.
Se Forvanlade omaden-fabellen
*How to Define and nce Intervals in the clini
faststaller referensi S fat e
-A2, Volym 20, Nummer 13

| laboratory (Hur man definierar och
rikilinje- andra utgavan, NCCLS

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire &
determinare gli i app edizione,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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