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Stat Profile® pHOX® Plus L Controls Auto-Cartridge

Kontroll-Auto-Kassetten, Autoparn Kaoéta AlaAup

Twv EAéyxou, Cartucho automatico para controles,

Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automatico de controlo, Kontroller, autokassett
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva EOpn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Forvantade omraden

CONTROL |1

CONTROL | 3

pH
H+ nmol/L
pCO, mmHg
pCO, kPa
pO, mmHg
kPa
SO, %

Hct %

Hb g/dL

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

7.128 -7.178
74.47 - 66.37
55.5-66.0
7.38 - 8.78
49.8 - 65.8
6.62 - 8.75

7.340 - 7.390
45.71 - 40.74
39.5-46.5
5.25-6.18
97.0-113.0
12.90 - 15.03
56.8 - 65.8
34 - 39
10.1-13.1
6.27 - 8.14
134.0 - 142.0
3.62-4.12
94.6 - 103.6
0.89 -1.05
3.56 - 4.20
190 - 220
10.55 - 12.21
2.7-33
24.03 - 29.37

158.3 - 166.3
5.47 - 6.07
119.4 - 128.4
1.39 - 1.59
5.56 - 6.36
255 - 305
14.15-16.93
7.5-8.9
66.75 - 79.21

7.583 - 7.637
26.12 - 23.07
19.8 - 25.3
2.63 - 3.36
127.8 - 151.8
17.00 - 20.19
88.1 - 96.1
47 - 53
15.2-18.2
9.44 - 11.30
112.0 - 120.0
1.82-2.22
78.2 -88.2
0.48 - 0.60
1.92 -2.40
77 - 91
4.27 - 5.05
05-1.1
4.45 - 9.79

Product Descriptiol
Conarsts of 3 fegibie bags within a cardboard carton. Each bag contains an aqueous quali
material vor monllormg the measurement of pH, pCQ,. pO;, SO,. hematocrit (Hct), hemoglobin

6088 GIu) And Lactate (Lad) 1or Usawith Noval Blomadical anslyzers ONLY.
Formulated ‘atthree levels:

[comroc [T Acidosis, with HIEh Electrolyte, High Abnormal Glu, High Abnormal La
[cowmorz. Normal pH, with Low SO, Low-Normal Het/Hb, Normal Electrolyte, ngh Glu, High Lac
camols Alkalosis, with SO,, High Hct/Hb, Low Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac

Intended Use
For in vitro diagnostic use for monit the
pHOx Plus L Analyzers.

Methodol ?)‘:'
Refer to Stat Profile pHOx Plus L Analyzer Instructions For Use Manual.

Composition

A buffered bicarbonate solution, each control with a known PH and Known levels of Na', K', Cl
Glu and Lac. Solutions are equilibrated with known levels of 0, and N,. The refleétance
characteristics give a signal thatis equwalem t0 a known oxygen saturahon value in whole blood. The
conductivity signal is equivalent to a known hematocrit value in whole blood. The reflectance and

control

of Nova Stat Profile

I, Ca",

gonductvty characteristcs are equlva\ent {0 3 known hemoglobin value i blood, Mold inhibied. Each
of 100mis. Contains no constituents of human origin, however, goof
LB

\aburalu)ry raaits Shoulcoe Tolowed Gunng randiing of trose metenai. (REE. R

Warnings and Cautions:

Must be stored at 24-26°C for at least 24 hours before use. DO NOT FREEZE. Intended for in vitro
diagnostic use. Refer to the Stat Profile pHOx Plus L Analyzer Instructions for Use for complete
directions for use, including recommendations for use of controls, troubleshooting information,
Mothodology And PIneipios of he eling procedures,

Follow standard practices required for handling laboratory reagents.

Stora,
Store g{ 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge.

Directions for use
Gartridge must be stored at approximately 24-26°C for at least 24 ours prior 0 opening, Refer fo
Analyzer instructions for Use for complete instructions, Veriy that the of number appearing on

Erpediod Rangas Tabis = 1o Sarme ot ruber IcIaaiod of tne Contol CAIAge. The casiiage 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 Intervals .
Concentrations are formulated to represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).

The e}fpecled clinical ranFe of values for these analyles in patient blood is referenced in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders

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

Expected Ranges
The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical
T{ using miliple rung of each level of conrol at 37°C on multple nstruments,
D RANGE indicates the maximum deviations from the mean value
may be expected under differing laboratory conditions for instruments operating
e s e aa et EAke

'How to Define and Determine Reference Intervals in the cllmca/ /abaramry, approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

/2054

in (Hb), Na',

Produktheschrelbun%

Umfasst 3 flexible Taschen in.einem Pappkanon Jede Tasche enthilt ein wassriges

Quahtalskontm\lmatenal zur Uberwachung der M pH, p COdF?OQ, SO, Hamalokm wcl)
ur

Nepiypaei Mpoiévrog
AToreheiial T 3 e0xafimious BGAaKe evioc xdpTivou KouTiol, Kagk BuAdKge mepExE UBATVO UNIKS
EAbpyou mtetnyacie T agakoNoUBfon Tic e renans ou b, b .. apatokpiTn (Het)

lessul
Hamoglobin (Hb), Na', K', CI, Ca’ G\ukose(G\u)undEaktattLac)N
Biomedical-Anatysegeraten. in drel Stufen formufe

[commoc [T Azidose, mit honr?imS(L& hohem Laktatwert
[covmolz NormalerpH-Wert, i brihgnomel nomam Esdohet e Glicesnet hohemlakatnet
[conmmor]3 Alkalose, mnSOZ,Hd/thodn niechigem El nommalem Laktatwert
Verwendungszweck

Fir die Verwendung bei In-vitro-Diagnosen zur Uberwachung der Leistung von Nova Biomedical Stat
Profile pHOX/Plus L-Analysegeréten.

Methodologie

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fiir Bedienungsanweisungen des pHOX Plus L-
Analysegerats.

Zusammenselzung
Eine gepufierte jede Kontrolle mit pH-Wert Stufen von
CI e o ear M A B e v S o0 i e
aqulhbnerl Die Reﬁekcanze jenschaften weisen darauf hin, dass sie einem bekannten
Sauerstoftsattigungswertn Volliut entsprcht. Das Konduktivitatssignal emspncm einem bekannten
Hamatokritwertin Vollout Die Reflektanz: und Konduktvitatseigenschaften entsprechen einem
bekannten Hamog\obmwer\ in Vollblut, dglich.
e Dol BT e Boianciane faaneck Chan Orar s, daneach aoie boa Umgang
mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:

[ Aukogrc Glu) kil m\mmouofm (’Lac vlaxpncr]ueavm\ure;
R e oG TMapaoKeudZETal 08 TPia EmiTEd: g
YynAi wksn, Yyn) e

(oot “Kv”'\o mmwoﬁowhmmom‘ Hmp(meumnrhmm T aloaccel

%me

Eveivuspevn xorion
Xerion yia v
S(al ot pHOx Plus L

MeBoBohoy
Avmpzm e OBnyies Xpriong Tou Avakurr] Stat Profile pHOX Plus L.

g améBoon Twv avaAutiyv Nova Biomedical

PuemonKo s BmavBpal Bthupe. K60 BiGAui chéykou e v ywwoTo epimeBo pH kal yvuota
emire: PRUKGLTC KaI T GAGKIIKOG OREOC, To DIOAGHATA EIGOPPOTIONVTH HE (VoG
enmeéa 0,, CO; kaiN,. Ta XAPUKTTIDIGTIKG GVGKAQOTIC TGPAYOUY £Va O TTOU £IVa QVTIOTOIXO LIE Tr)
WOTH T KOPEOYIOY 0EUYOVOY jua. To orjua eival UE o yvwoTn
Yh QIpaoRpiTh 070 OAIKS dia, Ta TIKG GVAKAGOT)G Kal i€ pia
{ywoTt T aloTgaIpivNC oo ala 'AVAGHOAR Tig OAIG. KGE GUKOUAGKI TTEQIEXE! EACYIOTO OYKO.
00mis. Av Kal Sey TEDIEXOVTal GUOTATIKG GVBPWTTNTE TIBOEAEUTG, LTG0, METE! vl akoAouBngei
0PI EPYACTNPIAKI] TIPAKTIKI] KAT TO XEIPIOKO Twv UAIKGOV auTtv. (KEA. ETTPA®OY NCCLS M29-T2).

MpoeIBoToNgEIS Kal npo:gzu)\ué 1S
floémelya quncectra oo CouhéxiaToV yia 24 wpec TpIv T Xprion. MHN KATAYYXETE.

Lagerung bei 24 - 26 C mindestens 24 Stunden vor o

Fur Verviendung zur In-iro-Diagnose. Volistandi e Verwendn sanweisUngen inton S h G

Bed\enungsanwelsunglurS(at rofile pHOK Plus E-Analysegerale, inschieflich Em fohiungen zum

Einsatz von Kontrol ie Methodologie und Richtlinien der
est

Beachten Sia die standardgemé erforderlichen Verfahren firden Umgang mit Laborreagenzien.

Lagerun

Bo5-8°C lager. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt

Verwendungsanweisungen
assetten missen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 - 26 °C gelagert werden.
Volitandige Anwelsungenhnden Siein den Uberprifen
Sie, ie Chargennummer in der Tabelle der erwarteten Bereiche mit der Chargennummer auf der
Kunlrol\kassene uberemshmmt Die Kassette su\lle durch vorsichtiges Wenden flr einige Sekunden
durchgemischt werden. Die Kassette nicht schiittels
Einschrankungen
O -Werte varieren in umgekehitem Verhaltns zur Temperatur (ca. 1%/°C)
Die Werte des erwarteten Bereichs sind fur
spezifisch
Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST- ko
Referenzintervalle
sonze?li‘anonen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)
iarzustellen
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 moch!en méglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln.
Erwartete Bereiche
Der ERWARTETE BEREICH fir jedes Analyt wurde von Nova B\omed\cal durch mehrere Durchlaufe
]Sder Komvo\lstule bei 37 °C auf mehreren Instrumenten 'estg
ETE BEREICH zeigt die maximalen Abweichungen Vom Mittelwert an, die unter

abwe\chenden Laborbedingunge fir die innerhalb der Spezifikationen \aulenden Gerate erwartet werden

kann. Informationen hierzutinden Sie in der Tabelle der erwarteten Ber
' Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im klinischen Labol, genehm/gte Richtlinie - zweite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

n Nova

rolgt.
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Deeside, Flintshire, UK, CH5 2JZ

Vitro Alagvmcnm Xonon: Avmpegrs aric GB\ice Xpnang tou Avahu Stat rofile
xlus | yia mpeicconieg xpran v T8V oyaTtozw e T Yo Ty
RO Plus Lyamin

£yy0U me Ty

APXWV TwV [t zgzmo
AKBhoUBRGTE T GUviBeic TpaKkTikeg TTou

Ty Qv

Y1a 70 XEIpIOHS £pyaoTp

DoAagn
DUAGGOETE OTOUG 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Mg avaypaperal o kabe kaoéra.
03nyies Xpriang
O1 Kao£Teg TIPETTE val QUAGOGOVTaI oTOuG 24-26°C TTEPITIOU yidl TOUAGXIGTOV 24 (yPEG TTPIV TO Gvolypia
Avarpégrearic Oonyie Xprione rou AvaAUT via iripeic oones. Befiueir ori o ap o mapriocg
TIoU avdypagETal oTov flivaka Avapievopievou EUPOU eval idI0g e EKEIVOV TTou avaypageral aTny
KGOET ENEYNOU: H KOGETG TOETTE| VL QVGLIWVGETE OVAOTOEQOVTG TV GTTOAG Yia EGIKG BEUTEPORETTTaL
MV avakiveiTe v Kao¢Ta
Oepropigyoi i
O TipiEg P 31 (mepirou 1 %/ °C).
O TIDEC TOU AVapEVGpEVOU Eupoug i IBIKEQ Y10 TG GpYaVd Ka TouG BaBliovopnTéS TTou KaTaoKeudZel
n Nova Biomedical
IyvnAaoip6TTa Mporommuwy

| TIPOOBIOPICOEVEG OUGTEG QVIXVEUOVTAI GG@WVa e T0 MpdTuTro YAIKS Avapopdg NIST.

fuacrtuar Avagoptc

GZovTal, yia v Tpia emimeda pH (Ogeidwon,
@UGISAOYIKD pH Kai AKG,
1070 avIEVOWEVD KANIKS £0p0S i uTEe e MpOaTIopSevES ougiee aTo afua Toy doBevoug viveral
TapaTTOWITT 010 Evxeipidio Tz, N ed 1986 Texibook of Clinical Ghemistry, W.B. Saunders
O xpriatec umopei va emBupoUv va mpoadiopicouy 1ig MESES TIMES ki ra ANAMENOMENA EYPH
070 £pyacTIipI TOUS.
AyapesduevaEopn
TO ANAMENOMENO EYPO yia ka8t

EOOTOVTaE TOATIALG aVaNUGEIS KiGe R e SRRy ENErw D% BeoHoRAGTa87°C
Qe oM
To ANAMENONENG EYPOS ymaBekvGe e éyigteg amoxkiosic amo myéon T rou avapévoviay

§ SlagopeTkis spyaoTIpIGKEE TUVEIIKe iaa dpyavarou AEITOUPYOGV EVTGS Twy TTPOBIaYPAUV.

AVarpeere oTov vaka AVGHEVOLEVoU

"w va Opigere Kai va [1pogBIopiCEre 1a Alaamyam AVagopd To KAIVIKG EpYQOTIPIO: EYKEKDILEVES
o B e e C A8 R S At 3
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n del produc

El pvo£010 esta c%mpuescu nor 3 bolsas flexibles dentro de un carton. Cada bolsa contigne
material acuoso para control de calidad para supervisar la medicion di f) pCO;, pO;, S
hematucmu (Hct), hemoglobina (Hb), Na", K, CI, Ca™", IucusaéG\u) actato (Lac) que Se debe

ar SOLO con los analizadores de Nova Biomedical. Formulado en res niveles:
m Acidosis, con electrolito alto, glucosa anormal alta, lactato anormal alto
[cowmo]2] pH normal, con SO, baj 2jo Hb bajo-normal, electiolio nermal. glucosa lta, lactatoalto
[commat]s] Alcalosis, ¢on SO,, Het/Hb alto, electrolito bajo, glucosa normal baja, lactato normal

Uso correcto

Para Uso in vitro, a fin de sup el delos Stat Profile
pHOX Plus L de R Biomacren!
Metodologia

Consullar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx Plus L.

So\ucwén 1ampén de blcarbonatc cada control tiene pH ccnocwdu y niveles COr(\)OCIg%S deNNaLK ,Cl,

caractenstlcas e ociones Setan eduli equwa\eme T O ocats Satitciin O

oxigeno en sangre total La senal de conductividad es equivalente a un valor conocido

hematocrito en sangre total. Las

a un valor conocido de hemog\obma en sangre. Inhibido contra moho. Cada bolsa conhene un
volumen minimo de 100 | producto no contiene constituyentes de origen humano. No

Batant, 86 dopen segui s blenas praclicas de laboraiorio para la manipulacion de estos

materiales. (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

Se debe almacenar a 24-26 °C durante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para

uso dla?nosllco in vitro. Consultar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso

del Analizador Stat Pofle pHOX Pius L, que ingluyen las recomendacianes para ol uso do

ela e yla

y los principios
correspond\emes alos proced\m\enlos de Ia prueBa

Sequir las précticas estandar

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

El cartucho se debe almacenar a aprux\madameme 24-26 °C duvame al mencs 24 horas antes de

de reactivos de

Description du produit

I . Chaque podhatto contentun produt aqueux do
cuntré\e de qualité ucmsé on S des mesures do pH, pCO, pO ématocre (et hémaglobine (Hb),
Na', K’ Cf, Ca", glucose (Glu) et actate (Lac), a RS QfJEMé NT avec les analyseurs
Binedical Formuiaion s 08 e
[comails] Acidose e teneur élevée en é\ectvoly\e élevée anormale en Gluetenlac
oo T prinomal eneurbasseen| S%/Hmefmieen romaleen lectolyte, devéeen GluetenLac
[commoL 3] A\calosewecSOQ teneur élevée en HctHb, basse en électrolyte, basse normale en Glu et nurmale enlac
Usage attendu 3
Utilisation prévue en diagnostic in vitro pour contréler le d N
Stat Profile pHOx Plus L.
Méthodologie
Voirles instruictions d utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Plus L.
Composition .
olution, d ayant un pH connu et des teneurs connues en Na*, K’,
CI, Ca", Glu et Lac. Les solutions o eqmllbrees uS6 des niveatx connus on Oy CO; ot Ny L6
caractéristiques de facteur de réflexion donnent un signal équivalent a une valeur connue. e Satamtion en
oxygéne du sang total, Le signal de conductivité est équivalent a une teneur connue en hématocrites dans le
sang total. Les caractéristiques de facteur de réflexion et de conductivité sont équivalentes & une teneur
confiue en hémogiobin dans e sangtota.Inhibtion contre les misissures. Chague pochetio contiont un
100 ml dorigine humaine : il convient
de ces produits. (REF. NCCLS

e aucun
R A S I S

i
Avertissements et précautions

Conserver a 24-26°C pendant au moms 24 heures avant utisation. NE PAS CONGELER, Prevu pour
utiisation itro. Consu Fanal a/seurSlat Profile pHOX Plus L
pour les instructions d'emploi de ce ey ) compris 6515 X lication di ,les
informatons srla résoluion de pro emes, ainsi que la etlesp

Respemey les pratiques standard requises pour la manipulation des réacts de laboratoire.
Stocl

Cor‘\ser}/‘ev & une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur chaque
cal

Instructions d'utilisation

Conserver les cancuchgs a environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les

abrirlo. Consultar las il erificar
que ol nimero de lofe que figura enfa rabla e rangos ‘esperados ey que el R
& control. Mezclar el contenido del cartucho invirtiendolo con suavidad durante varios segundos
No agitar el cartucho.
Limitaciones
Los valores de PO, varian en forma i Inversa con la (emperalura (aproximadamente 1% / °C).
Los valores de los Ran: y
fabricados por Nova a.omedmal
Traxabllldad de los estandar
P metros se trazan Segun Ios Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute

P parmeoss Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
Intervalos de referencia
L?‘S Conce‘mra‘clones son formuladas de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis,

normal y al
By rango o eSS os es sperados para estos parémetros medidos en sangre de pacientes se
menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders C
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 multiples
de cada nivel de control a 37 °C en varios instrumentos

EIRANGO ESPERADO indica los desvios maximos de\ 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 clinical laboratory (Cémo defm/gy
determinar intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicion,
NCCLS C28-A2, volumen 20, numero 13

Descrigo do produto
Consiste do 3 sacos maledvels deniro ds uma caixa de cartao, Cada saco conté uma substancia
aquosa do controle do qualidads para monitrizar a medicac do pH, pCO;. 60, 8O hematrto (Ht),
hemoglabina (Hb), Na', K', CI, Ca ", glicose (Glu) e lactato (Lac) arh uss EXELUSIVG

analisadores Nova Biomedical. Forfmulada em trés nvers:

[Gmmali] Acidose, com eleclrollw alto, valores da glicose a ltos, valores do | is alt

T2| pHinomel com 50, bebes ol :

y—r\mwm 3] Alcalose, com SO,, HetH ama

Uso prelendldo

analyseur pour des instructions completes, Vériier que e numéfo de ot indiqué
dans le tableau des vourchenes attendues est |denl|que ‘a celui indiqué sur la cart
Melangev le contenu de la re pendant plusieurs seccndes Ne pas la

lellauons

Les valeurs en PO, varient

Les valeurs de fourchetie atiendue sont specmques aux instruments et aux étalons fabriqués par Nova
jomedical

ilité des standards
ine d e(a\onna%‘e des parametres selon les produits de référence standard du NIST (National Institute of
Standards and Te logy).
Intervalles de référen
Lles lconz):emranons ot lormulées de maniére & représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcal
Dans le sang des patients, la fourchette de valeurs clinigues attendues Pour ces garamétres est référencée
dans ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.
Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES
ATTENDUES dans leurs propres laboratoires.
Fourchenes attendues
FOURCHETTE ATTENDU i p ar Nova Bi i utilisant
Iusweuvs séries par niveau de conlru 64 37°C surplus\euvs instruments.
FOURCHETTE ATTENDUE md\liue les devla(lons maximum de la va\eur moyenne que T'on peut attendre
dans différentes conditions de laboratoire
Consulter a ce propos le tableau des o e e me!
1Howta Define and Deterrmine Reference Intervals i the cinicallaboratory (Défniion et dtermination des
intervalles de référence en laborai 3
deuxiéme édition), NCCLS C28- AZ VD/umeZ ‘Number 15

Produktbeskrivning
Innehaller 3 flexibla pasar i en kartong. Varie 5o innenaler ttvattenicsigt walttskontral,
material for overvakning av matning av 55Oz homatokrit (Hct), hemogiobin (Hb), Nar,
K", CI, Ca", glukos (Glu) och Iaktal(Lac) K R etk (e emodiabin
analysatorer Sammansatt vid tre nivae

[covmoTt] Acidos, med Hoy elektro\ Hég onormal Glu, Hég onormal L.

o) Normoal b med g 00 g%lormalH UMD, Normar elskirolyt, Hog Glu, Hog Lac
oot ARaTos, el SOr 165 HEUES, Lag ekt Lag nommay Glo. Nordl L3¢

Avsedd anvandning

in vitro para itorizar o dos Nova i JE i i i
Stat Prome Anallsadores pHOx arar Proflle o RRag analysatorev g for g av prestanda hos Nova Biomedical Stat
Metodologia Metodik
Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOx Plus L. Se bruksanv\sningen for Stat Profile pHOx Plus L-analysatorn.
Composicio Sammansitt

Uma Solucao-tampd do bicarbonato, cada conirolo com um pH confecido e nivels e Nar K', .
Ca", glicose e lactato. As solugoes s&o equibradas com niveis conhecidos de O, CO, &
caracteristicas de reflectancia emiter um sinal equlva\enle aum valor de saturagao de cxlgemo

ttnin
Enpumad mkarbunatlosmng, varje kontroll med eﬂ kanl H varde och kanda nivaer av Na', K’, CI',
C: |lu och Lac. Losningarna uf iamnas la nivi

Reﬂek(anse enskaperna ger en signal som mclsvarar ett kam S remal(nadsvarde i helb\od

conhecido no sangue total. O sma de

otsvarar ef t ként hematokritvarde i helblod. Re'lekt

conhecido no sangue total.

Valor de hemogjobina conhiecio no sangus. Iibicao de mofo. Gada saco tem urm volume minimo e

100mis. Nao contém consitintes de origent humana, nap obstante devem sequir-se as bgas préticas
(REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avlsos e adverténcias:
Tern de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizacdo. NAO
NGELAR. Para uso em diagndstico in vitro. Consultar as Instrucoes de Utilizacao do analisador Stat

Sl pHOX Plus L para instrucoes de utilizagio completas, incluifdo recomendagoes para uso dos
controlos, iformagdes sobre o diagndstico e fesolugao de problemas, bem como a melodologla e

rincipios dos procedimentos de teste.

eguir as praticas normalmente exigidas para o
Conservacao
Conservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de validade esta impressa em cada cartucho.

Instrucges de ut
O cartlicho servado a aproxmadamente 24-26:C, durante, pelo menos, 24 horas antes

de reagentes

motsvarar ett kant i biod Varje
PRB iGNl o ARG DA 1 00rmis, INRGRAISENE RAga beSANIS O 2v manskllg
urs?(nm K‘Iqr{Aezkt \ab?ra(orlepraxls ska dock foljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS

Varningar och 19rsnkhgheismgarder
Maste forvaras vid 24-26°C i minst 24 timmar innan den anvénds. FAR EJ FRYSAS. Avsedd for
Se fér Stat Profile pHOX Plus L- ana\ysalom

Kontroller. fefeoknin e g Sk prinGiper for provprocedarer.
Folj erforderlig standardpraxis or hantering av laboratoriereagenser.

Forvaring . .
Férvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgéngsdatumet &r tryckt pa varje kassett.

Anvisningar fér anvéndning
Kassetter maste forvaras vid cwka 24 26"0 i minst 24 timmar jnnan de cp§nas Se

den-tabell

eagio
r con:

da abertura. Consullar as Instrucoes de Utilizacao do analisador para insfrucor . Verific:

se o numero do ofe uo aparecé natabela das gamas previstas ¢ iqual ao i I

cartucho de controlo. O cartucho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante alguns

segundos N&o agitar o cartucho.

Limi

B ees de PO, variam em proporgé inversa & temperatura (aproximadamente 19/ :C).

Os valores da gama prevista sao par: fabricados pela Nova

Biomedical.

Rastreabilidade dos padroe:

B hanios a20 naleados dor comparagio a materiais de referéncia certificados NIST.

Intervalos de referéncia
sao

de modo a

trés niveis de pH (acidose, pH normal e

ama chnlca de valores prevista ﬁara estes analitos nu sanc?ue do paciente é referenciada em Tietz,
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau
Os utilizadores poderdo %uerer determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu proprio laboratdrio.”
Gamas previstat
AGAMA FHEV\STA (EXPECTED RANGE) para, cada analito foi determinada na Nova Biomedical,
repetindo varias vezes Cada nivel de controlo, a 37°C, em varios instrumentc
AMA PREVISTA indica 0s desvios méaximos em rela(iao 20 valor médio previstos sob diferentes
condicoes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagoes. Consultar a Tabela das
amas Previstas.
"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e determinar
W!?Naloésad% re!eren?lﬁa no laboratorio clinico); directriz aprovada, segunda edicao, NCCLS C28-A2,
‘olume 20, Numero

Kassetten ska blandas ganom att du 'orSIKtlgt Vool pa s oRn o Sokundae Bon ska nte

Begransnmg
POz yarden vafierar omvant med temperaturen (cika 1 %/ °G).
orvan som tillverkats av Nova

B\omed\ca\

Sparférmaga - Standarder

Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

Koncomrationsr sammansatts for att representera tre pHmivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos).
Varden for det forvantade kliniska omradet for dessa anaé/ser i pallemb\od finns i f6ljande bol
Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B.

Den som anvénder produkten kanske vill faststélla MEDEL VAHDEN och FORVANTADE
OMRADEN i sitt Iabaralol/um !

Férvéantade omras
Det FORVANTADE OMFU\DET for var&e analys faststalldes av. Nova Biomedical genom att flera
korning 8;5! for vavbe komro\ niva vid 37°f flera instrument utfora
Det F T indikerar maxlma\a antalet avv\Ke\Serlran medelvardet som kan
forvantas undev andra Iaburatunerorhé\\anden for instrument som arbetar inom specifikationerna.
Se Forvantade omraden-tab

'How to Define and De!ermrne Relerenf(e Intervals in the clinical /abaralory (Hur man definierar och
iska rikt

faststéller referensintervaller | det ki tlinje- andra utgavan, NCCLS
C28-A2, Volym 20, Nummer 13

Descrizione del prodott

Consiste in 3 sacche ﬂesslbl\l all'interno di una scatola di Canone Ogni sacca conllene una sostanza
acquosa di controllo quama Ferll momtoragglod el misurazion!di pH, CO. Q. SO ematocrit (Hc,
emoglobina (o). N Na', glicosio (Glu) e attao (Lac) Gelutitzzars BSELUSIVAMENTE con
9

7
[comoL[1] Acidosi, con elenru\lta elevato lucosio anormale alto, lattato anormale al

m pH normale, con SO, 0, Het/Hb basso-normale, elettrolita normale, glucoslo alto, lattato alto

[cowmot 5] Alcalosl on S0, ety aio, elettroita basso, glucosio normale basso, lattato normale

Uso P . e

Dau mzzarsu fini diagnosfic i vitro per dell degl Stat Profile

pHOX Plus L Nova Biomedic:

Pev mformazlom, consultare il Manuale di istruzioni per I'uso del’analizzatore Stat Profile pHOx Plus L.

Composizione
So\uzlone(ampone di bicarbonato in cui ciascun controllo ha un livello noto di pH e livelli noti di Na', K*
ucosio ¢ Iattato, Le soluzioni sono equilbrate con el noti o Ox, . Le cavaﬂensﬂche
di iflettana ametiono un Seana ale equivalente al valore 4 saturazione el Gasigin nel Sangus
intero. Il segnale di conduttivita & equivalente al va\ore noto di ematocrito nel sangue intero.
caratteristiche i fetianza e condulivita sono equivalenti ! valore noto di emogigbina nel sanigue
intero. Inibizione delle muffe. Ogni sacca contiene un volume minimo di 100 mi. N
contienecomponent di origine umana. S| raccomanda tuttavia di adottare e horman proceduve di
laboratorio durante la manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).
Avvertenze e precauzioni
Conservare a una temperatura di 24-26°C per almeno 24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE.
Utilizzo diagnostico in vitro. Per istruzioni complete sulluso, consigli sull utilizzo di controll, informazioni
sullaisoluziane dei prablefni @ metado e principi delle procedure di analisi, consultare le Itruzioni per
T'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOXx Plu
Adottare le procedure standard per la mampolazlone dei reagenti di laboratorio.
Conservazione .
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per 'uso
Conservare le cartucce a una temperatura di circa 24-26°C per almenq 24 are prima di aprirle. Per le
indicazioni complete, consultare le istruzioni per 'uso dell'analizzatore. Verificare che il numero di lotto
ohe appare nela tabelia deqll Infervall brevist ia identieo & Quate indicato Sl eaniceia del controllo.
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.
Limitazioni
valori di PO, variano cor C).
IValon o Intavalls provisti sora specmm Goon e Rt prodom N e Biomedical.
Rilevabilita degli standard
éna'l‘m nleva)b\h in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
‘echnology)

Intervalli di
La

Q)

iferimento

tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
AV AS A, rewsther glianal specicati nel sangue del pazienti & citato el bro i
testo di chimica clinica di Tietz, N! ders

Si consiglia agli utenti di determinare VALOR/ MEDIe /NTEFWALL/ PREVISTI nel proprio laboratorio."
Intervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO i)er ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante piu
anglisil ogni ivellod contiolloa 37°C su pu sirumen

L'INTER EVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
boriona ibgee per il lunzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimento alla
tabella degli intervalli previsti

"How to Define and Determine Heference Intervals in the CI/n/CaI laboratory ( Come definiree
determinare gli /li o un edizione,
NCCLS CZB -A2, Volume 20, Numero 13
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