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Stat Profile® pHOx®/Basic Controls Auto-Cartridge
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevoueva EUpn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvintade omraden

CONTROL |1

pH
H+
pCO,
pCO,
pO, mmHg
pO, kPa
SO, %

Hct %

Hb g/dL
Hb mmol/L

nmol/L
mmHg
kPa

7.193 - 7.243
64.12 - 57.15
51.8-62.3
6.89 - 8.29
51.0-67.0
6.78 - 8.91
55.4-64.4
35-40
10.2-13.2
6.33 - 8.20

7.387 - 7.437
41.02 - 36.56
39.5-46.5
5.25-6.18
98.7 - 114.7
13.13 - 15.26

7.541 - 7.595
28.77 - 25.41
21.4-26.9
2.85 - 3.58
126.9 - 150.9
16.88 - 20.07
86.5-94.5
49 - 55
15.5-18.5
9.63 - 11.49

Product Description

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

Consists of 3 flexible bags within  cardboard carton. Each bag sontains an aqueous auality sontrl )

material for monitring e measurement af pH, CO POy, SO, hematogrt (it
for use with Nova Biomedical analyzers ONLY. Formulaied at {hree levels:

Acidosis, with Low SO, Low-Normal HetHb
Normal pH
Alkalosis, with SO,, High HevHb

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

Methodolo?*d
Refer to Stat Profile pHOx/Basic Analyzer Instructions For Use Manual.

). and

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 safuration valug in whole blood, The conductivity characteristics are equivalent to a known
hematocrit value in whole blood. The ce and conductivit re equivalent to a
known hemoglobin value in blood. Mold inhibited. Each bag contains a minimum volume of 100mis.
Contains no consiituents of humar, orin, however, good laboratory practice shoud be followed during
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
recommendations for use of confrols, , an gy and Principlés of
the testing procedures. Follow standard practices required for handling laboratory teagents.

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 Instructions for Use for COmF\me instructions. Verify that the ot number aj eavlng on the
Expected Ranges Table is the same lot number indicated on the control cartridge. The cariridge 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 expected clinical ranFe 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 Ranges !
The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical
by using mdiiple runs ofeach level‘of contral at 37°C on multple instruments,

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

biomedical

ualitatsko zur Ul g der Meéssung von pH, pCO,, pO, SO,, Hamatokrit (Het) und
Hamoglobin (Hb) NUR zur g mit Nova Irvdrei Stufen formuliert

Azidose, mit SO,, Hot/Hb niedrig-normal

Normaler pH-Wert

feomocfs Alkalose, mit SO, Hct/Hb hoch

Verwendungszweck .

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

Profile pHOX/Basic-Analysegeraten.

Methodologie ! )

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fir Bedienungsanweisungen des pHOx/Basic-

Analysegerits.

Zusammensetzung ) )

Eine gepuitorte Iproben jeweils pH-Wert. Losungen werden mit

bekannten Stufen von O,. CO, und N, aquilibriert. Die Reflektanzeigenschaften weisen darauf hin, dass

sie einem bekannten Satierstoffsattigungswert in Vollblut entspricht: Die Konduktivitats-

eigenschaften einem in Voliblut. Die un

Konduktvitat einem am in Vollbiut. Keine

Schimmelbildung méglich. Jede Tasche enthalt mindestens 100 ml. Enthalt keine Bestandeile

menschichen Ursprungs, dennoch salte beirm Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis

geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M28-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:

Lagerung bei 24 - 26 °C mindestens 24 Stunden vor der g . Fir g zur

In-vitro-Diagnose. Wenden Sie sich fir vollstandige Verwendungsanweisungen an die

Bedienungsanweisung fur Stat Profile pHOX/Basic-Analysegerale, einschiieBlich Empfehlungen zum

Einsatz von Kontrollen, zur Probler sowie iogie und Richtlinien der

Testverfahren. Beachten Sie die standardgema erforderlichen Verfahren fur den Umgang mit

Laborreagenzien.

Lagerung

Bei2- 8 °C lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt.

Verwendungsanweisungen

Kassetten miissen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 - 26 °C gelagert werden.

Volstandige Anweisungen hierzu finden Sie n den Bedienungsanweisungen des Analysegerts.

Uberpriifen Sie, ob die Chargennummer in der Tabelle der erwarteten Bereiche mit der Chargennummer

auf der Kontrollkassette tibeteinstimmt. Die Kassette sollte durch vorsichtiges Wenden fiir einige

Sekunden durchgemischt werden. Die Kassette nicht schiitteln.

Einschrénkungen

PO, -Werte variieren in umgekehrtem Verhaltnis zur Temperatur (ca. 1%/ °C)

Die Werte des erwarteten Bereichs sind fur Instrumente und Kalibratoren von

Nova Biomedical spezifisch

Nachverfolgbarkeit von Standards

Analyte werden auf NIST-

Referenzintervalle

Konzenrationen werden formulier, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)
jarzustellen

Auf den erwarteten Klinischen Wertebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed 1986

Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co. R

Benutzer méchten moglicherwéise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen

Laboren ermitteln.’

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH firr jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe
ieder 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 Gerte
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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Nepiypaen Mpoidvrog . - e . : .

ATIOTEAEITaN aTTO 3 UKAMTITA 0GKOUAGKIG EVTGG XAPTIVOU KOUTIOU. KGBE GaKOUAGKI TIEIEXEI UBATIVO

UNIKO EAEYXOU TIOIOTITAC Yl TV TIapaKoAGUBNGH] TG HETENGTG 10U pH, pCO,. pO,, SO, AiaToKpIM

{Het) kare aoogaipiig (HD), ia pron oe avaAuic Nova Biomedical

Tpi emiTESQ:

OEeiBwon, pe XaHMAG SO,, XapnAé -duoiohoyiké HetHb

Eomors] Qoo e -

oot ]3] AAKGAWGN pE SO, YYnAS Het/Hb

Evaenyuspevn xprion
1ain vitro on viaTr

nSntaé Profile prx/Bas\éxpn nvam
g

oBoAoyia
Avatpégre oTig OBnyieg Xpriong Tou AvaAutr Stat Profile pHOx/Basic.

0. Napdiokeuddetal oe

g améBoong Twv Avahutiv Nova Biomedical

PUBLIOTIKG BITTaVBPQKIKG BIGAUHG, KABE BIGAULIG EAEYXOU HE \VwoTd pH. Ta SIaAGaTa €§i00ppoTIoGvTal

w0Td £TTiTTEDa O,, CO, Kal N, T XAPAKTPIOTIKG QVAKAGGNG TIGPAYOUY £Vl GG TToy ival
QUIIOTOINO |E TN YVWGTH TIA KOPEGHOU GEUYOVOU GTO OO Gifd. Ta XUPAKTNPIGTIKG QywyIL6TNTAS Eivat
avrioToIX JE pia YVwoTn Tiur 10 OKO diat. o ) orG Kal i
GYWYIKOTTaG Elycl AVTIOTOIXT e i Wt Tk alioagaipive oTo da. Avaotoh e anync, Kaoe
GOKOUAGKI TTEPIEXE! EAGIOTO GYKO 100mls. Av'Kai DEV TTEpIEXOVTaI GUGTATIKA QY \
wQTd00, TPETTEI Va akoAQUBNBE! 0pB EPYACTNPIGKA TTPKTIKN KATA TO XEIPITHO TAV UNIKGY QUTGV.
(KOA B TPAPOY NCOLS MBSTSf.

MpoeiSomonaeic ki Mpoguhdters:

Hbémeiva guacaceral gToug 24-26C rouhdio

AlayvwoTiki XpAon. Avatpgere atic Odnyieg
Ty

IOTOV YIa 24 WPEG TIPIV T1 fon. MpoopiZerar yia In Vitro
oCio0 Ataroth ST AL oS REE R ore

0BNyiEg XpoNG, 3 Y1017 XN TwV OIGAUHATWY EAEYXOU, Ty

\r yia v a T IATWY, Kail TwV APXWY TWV SIABIKAGIRV
£€€Ta0MG. AKOAOUBINOTE TIC GUVIABEIG TTPAKTIKEG TTOU Yia 7o XEIPIOO £pyacTnp
aVnIBpaCTNpiwY.

DuAatn
Boreedera 10Ug 2-8°C MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia AfEng avaypageral o€ KaBe kaogta.
Q8nyies Xpfigng X . . . .

Q1 KaoETeq MPETEI vl puNdoGOvTal gToue 24-26°C mepiTou yia ToukdiaToy 24 opec oIy 0 dvonyc.
AvaTpeETe aTic OBNyiEc XpAGNG 10U AVAAUTH yI TTADEIC 0dnyiEg. BEBAIWBEITE 0Tl 0 GPIBO TAPTIdAG
TIoU avdypagiTai oTov (ivaka AvayEvopiEvou EUPOUS £val 100 e EKEIVOV TIoU Gvaypa@ETal oy
KOOETa BIGAULATOG EAEYXOU, H KOGETA TTPETTEI Va QvaiyVGETal GVAOTPEQOVTAG TV GTICAG YIdt HEPIKG
BEUTEPOAETITA. MY GVOKIVETE TV KaoETa.

Nepiopigpoi X i " .

OiTiiEg PO, AC TP6QWE avahoya e Tn B (mepimou 1 %/°C)

O Tij1E¢ ToU AvapiEvopEvoU EUPOUG ENVaI EIBIKEG YId Ta GpyQVa Kai Toug BaBjovonTég Trou
KATAOKEUGZOVTal aTro 1)

Nova Biomédical

IxvnAaipéTTa MpOTGTTW)

v
| TIPOOBIOPICOUEVEG OUGTEG AVIXVEUOVTAI GOV HE To MpdTuTro YAIKO Avapopds NIST.

AtaoTipata Avagopds

o GreuGLOVTal, VI Vel Tpia emimeda pH (Ogeidwon,
®uoiohoyikd pH Kai AAkaAwa). . ) A .

114 T0 QVaEVOLIEV0 KAVIKG 2Up0S via aurée e TpoBiopitouevec ougice 010 i 10y agBevolg yiveran
TapamouTT 610 EYXeipidio Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chernistry, W.B. Saunders Co.

O xprioTe propei va emBupoU va mpoodiopicouv Tig MESES TIMES kai ra ANAMENOMENA EYPH
06 epyactipIo Toug. "

Avapevépeva Eopn

TO ANAMENOMENO EYPOS yia ka8 TipoadiopiZs i ioTke a6 T Nova Biomedic
XPNOIOTIOIVTAC TOMGTTAEG AVAAUGEIG KABE ETTTEDOU TwV SIGAUPATWY EAEYXOU OF BELIOKpaTTa 37°C
g¢ TroMamhd dplava

To ANAMENOMENO EYPOE. uTroBeikvG! Tic EYIGTES GTIOKAIGEIC aTTd T piéon Tiui] TIoU avapiévovTan
46 OIGQOPETIKEC EOYATTNIDIGKEC UVOIIKEC Yid Ta OpYava Tou AETTOUPYOUY EVIOG TV TPOIaY pagubv.
AvatpégTe oTov Mivaka AVapEV6]IEVOU EGpOUG.

"Mwe va Opigere Kai va [1pogBIopiCere 1a AIGOTrATa AVAgopdS aTo KAIVIKG EDYTTIDIO: EYKEKDILIEVE
R S S e A L PR T A0 <
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Descripcion del product
El producto esta comdnuesto par 3 bolsas fleibles dentro de un cartén, Gads bojea contiens matetal
acuosa para control de calidad para supervisar a medicion de pH, p ,, hematocrito (Het) y
hemoglobina (Hb), que s debe usar SOLO con ios analizadores 48 NovaBigmedical. Formulado en
res niveles:

% éﬁldusws con SO; bajo, Het/Hb bajo-normal
feowmatfa] Alcalosis, con SO,, HotHb alto

Uso correcto

Para uso diagndstico in vitro, a fin de supervisar el comportamiento de los Analizadores Stat Profile
pHOx/Basic de Nova Biomedical.

Metodologia

Consultar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx/Basic.

omposlclo
Solucién tampén de charbunatc cada control conFH conocido. Las soluciones estén equilibradas con
niveles conocidos de O,, CO, y N,. Las caracterist cas de reflectancia dan una senal equlvaleme aun
valor conocido de saturacion de oxigeno en sangre tol de

Description du produit
Composé de 3 pochettes souples en emballage carton. Chaque pochette contient un ﬁmdult aqueux de
contidie de QUATIE UTIiSS on Suivi dos mesures de pH, pGOs. POk SOz, hématoarite (Ho
hemoglobine (Hb), a utliser UNIQUEMENT avecos Nova

atrois

m Acldose a basse teneur en SO, teneur basse-normale en Het/Hb

[cowmroL2] pH normal
ConTroL[3 A\kalcse avec SO,, teneur élevée en Het/Hb

U(i\isga(ipn Teviie en dliagnosto inviro pour contrdler e fonctionnement des analyseurs Nova
B\omedlca Stat Profile pHOx/Basic.

Méthodologie

Vo\r les instructions d'utilisation de 'analyseur Stat Profile pHOx/Basic.

mpo:
Somen tamponnée de bicarbonate o chaque pontrle ayant un pH connu Les soluions sont équibrées
avec des niveaux connus en O,, CO, e s caractéristiques de facteur de réflexion donnent u
signal equlva\en: 4une valeur Connis de Sattiration eh oxygane du sang total Les caraciérstioues e

teneur connue en hématocrites dans le sang total

equivalentes a un valor conocido de hematocrito en sangre total,

conductividad son equivalentes a un valor conocido de hemoglobma en sangre. oo contra moho

un
de facteur de réflexion et de conductivité sont équivalentes a une (eneur connue en

Cada bolsa contiene un volumen minimo de 100 mL. EIF en
o N0 ObSianta. 86 dohen Seaul 125 BuenAS Brachens da Faboratorio parala manlpulaclon ¢

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. Para uso diagngstico in vitro.

Consultar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del Analizador Stat Profile

pHOX/Basic, que incluyen Ias‘ recomendamonles para o uso de controles, la informacion sobrela
ela

oieTol e o epscer 65 pratiques de aboratoire qans fa manpuiation e ces prodts. (REF. NCCLS
DOCUMENT

Avertissements et précautions :

Conserver 3 24 26° pendant o molis 24 heures avant uisation. Préw pour uffsalion on dagnosiio
in\itro, Consulter les instructions d'utiisation do Panalyseur Stat Profie pHOxBas
instructions d' emplol Todit y compris 63 recommandations d application o Goniroles, les

de
prueba. Seguir las pré(mcas estandar requerldas pava |§ manipulacién de reactivos de laboratorio.
Almacenamientt
Almacenar a 2-8 “C NO CONGELAR. La fecha de vencimiento estd impresa en cada cartucho.
Instrucciones de
Los cartuchos se deben almacenar a aproxlmadameme 24-26°C durante al menos 24 horas antes de
abrirlos. Consuhar las 0 del analizador. Verlllcar que
STAUMETS d8 015 U6 foura an 1A 1 2bia e o espevados S e que el del cart
control. Mezclar el contenido del cartucho inviriendolo con suavidad durante varios segundos No
agitar el cartucho.
Limitaciones
Los valores de PO, varian en forma inversa con la temperatura (aproximadamente 1% / °C).

ingos y

Los valores de fabricados

por Nova Biomedical.
Traxab d de los esiandares
tros se trazan lg n los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of

[SHI A Technology, nstituto Nacional de Normas y Tecnologia)
Intervalos de referencia
son

de manera tal que tres niveles de pH (acidosis, pH
normal y alcalosis).

Elrango de valores clinicos esperados para estos pardmetros medidos en sangre de pacientes se
menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders

Los usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios
laboratorios."

Rangos espera

Nova B\omed\cal de(erm\no el RANGO ESPERADO para cada parametro mediante series miltiples de
cada nivel de control a 37 °C en varios instrumen

EIRANGO ESPEHADO Indlca Ios desvios maximos del valor medio que se pueden esperar en distintas
que funcionan de acuerdo con las especificaciones.

Consultar la Tabla de rangos esperados
' How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir y determinar

intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicion, NCCLS C28-A2,
volumen 20, numero 13

Descr ao do produt

oo problames, aingi qus 1A Metnodoiogie ol 168 principes des procédures
de test. Hespecter les pratiques Standard réquises pour la manipulation des réactifs de laboratoire.
Stockag
Ccnserveré une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur
chaque cartouche.
Instructions d’utilisation
server les cartouches a 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Vcnr Ies instructions

utiisation de I'analyseur pour des Insiructions completes. Verifier que le nurméro de ot nsle
tableau des fourcheftes attendues est identique a celui indiqué sur la cartouche de com I langer le
contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.
Limitations
Les valeurs en PO, varien! C).
\ées va(ljeur‘s AR AT spécmques o e ataleons fabriqués par Nova

iome:

¥
3y
25

racabilité des standards
R onraqs ab parameres selon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).

Intervalles de référence

Les concentrations sont formulées de maridre & représener tris niveaux de pH (acidose, pH normal

B el 5ha des paients, la fourchette de valeurs cinigues attendues pour cos parameres est
€férencée dans fouvrage suivant  Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chernistr, W.8. Saunders

Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer. /es VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES
ATTENDUES dans leurs propres laboratoires.
Fourcheﬂes attendues

RCHETTE ATTENDUE de Chaque?arame(re a été déterminée par Nova Biomedical en utilisant
E:sleurs serleTPar niveau de controle a 37°C sur plusieurs instruments.

EATT NDUE md\que les devlaﬂons maximum de la \/a\eur moyenne q]ue T'on peut
attendre dan: onditions de ur des exploités dans les limites de
SDeDcation. Conaulior 3 oa Propos 16 tAbieay d6s ToUrchetes alenduss.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et détermination
des intervalles de référence en laboratoire clml% ./ approved. gu/delme -second edition (normes
approuvées, deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Nimber 1.

3 sacos maleave\s dentro de uma caixa de cartao. Cada saco contém uma
1‘ e o oIS 15 AUaiaads Bara monitorzar a medicao do pH. pCO, pO; SO, hematécrllu (ch
& hemoglobina (Hb) para uso EXCLUSIVO em analisadores Nova Biomedical Forfulada em

m I Adidose, com SO baixo, Hot/Hb baixo-normal
=g Rleaiataztom SO, HotHb alto

Uso pretendido

e e pasar! en kartong. Varie pase inpenalor st vattenhalig kvatetskontrols
material o1 dvervakning av matning av . pO;, SO,, hematokrit (HCt) och hemoglobin (Hb).
Pt ENDAST anvandas med Nova Biomedical-analysatorer. SaremAnsstt ard Maer

ey chdoﬂ med Lag SO,, Lag-Normal Het/Hb

o] Alkalos, med SO,, Hog HetHb

Avsedd anvéndning

for ing av prestanda hos Nova Biomedical Stat Profile

Par; in vitro para o i Nova
S(a( Proﬂle Anal\sadores pHOx/Basic.

Metodologia

Consultar © Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOx/Basic.

Composicao

Uma solugao-tampo de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido. As solugdes séo

3
pHOX/Basic-analysatorer.
Metodik .

Se bruksanwsnmgen for Stat Profile pHOx/Basic-analysatorn.

Sammansattning

En buffrad blkarbonallosnm Var]e kontroll med ett ként pH-vérde. Losnlng|ama uljamnas med kénda
nivaer av O,, der Ktansegenskaperna ger en signal som motsvarar ett

equilibradas com niveis conhecidos de O,, CO, e N,. As caracteristicas de reflectancia emitem um
sinal equivalente a um valor de saturacao de ox\gemc conhecido no sangue total As de
valor de id no sangue total. As

i helblo motsvarar ett kant hema(okrllvarde i
helblod.
je pase innehaller en minimivolym

uivalent 0 e hecid
no sangue. Inlblg:ao de mofo. Cada saco tem um Vo\ume minimo d 100m|s Nao contém constituintes
de origem humana, nao obstante devem seguir-se as boas praticas de laboratério a0 manusear-se
estas substancias.'(REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Avlsos eadvenencla

r conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizacao. Para uso em
diagnestics 11 vire, Sonadliar g instrucoes de Utilizagao do analisador Stat Profile pHOx/Basic para
insftugdes de liizacéo completas, Induindo regomendagaes para uso dos controlos,

mots varar ett kant hemoglobinvarde i blodet.
e Varje p 2/ & 100mls. Innehaller inte nagra

bestandsdelar av manskligt ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock foljas nar dessa material

hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

Varningar och 10rsnk|ngheismgarder

Maste forvaras vid 24-26°C i minst 24 timmar innan den anvands Avsedd for Iabora(oned\agnosnsk

anvandning. Se bruksanvisningen for Stat Profile pHO: for

for anvandning, vari ingar rekommendatlonerloranvandmng av kommller velsoknmgsmvormanon

olucao de bem como a & principios dos
Frgce(glmen 05 s esto. Segulr 45 HTANIZas hormalMents exigias pard 6 manuSEamento de reagentes
oratoriais.

Conservacao

Conservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de validade esta impressa em cada cartucho.
Instrucées de utilizagdo
Os carluchos tém de ser conservados a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas
antes da abertura. Consultar as Instrucoes de Utilizacao do analisador para instrugoes completas.
Verificar se 0 nimero 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.

Os valores de PO, variam em propor¢ao \nversa a temperatura (apvux\madamente 1%/ °C).

Os valores da gama prevista sao fabricados pela

Nova Biomedical.

Rastreabilidade dos padroe:

B hanios a20 nalsados por comparagio a materiais de referéncia certificados NIST.

Intervalos de [efergncla
séo

de modo a

trés niveis de pH (acidose, pH normal e

ama chnlca de valores prevista ﬁara estes analitos no sarz?ue do paciente é referenciada em Tietz,
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders

Os utilizadores poderdo % erer determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu proprio laboratdrio."

Gamas previstas
AGAMA PREV\STA (EXPECTED RANGE) ara cada analito foi determinada na Nova Biomedical,
repetindo varias vezes cada nivel de controlo, 7°C, em varios instrumentos.
A GAMA PREVISTA indica os desvios méx\mos ern rela(iao 20 valor médio previstos sob diferentes
condigoes aboratoriais e instrumentos a funcionar dentro da especilicagoes. Consiiar a Tabela das
Gamas Previstas.
' How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical /abo/atal?/ (Como definir e determinar
intervalos de referéncia no laboratorio clinico); directriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Nimero 13

samt metodik och principer for - Folj erforderlig r hantering av
Férvaring . A

Férvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet &r tryckt pa varje kassett.
Anvisningar fe

6r anvandni
Kassetterna méste rorvaras S\ cnr'ka 24-26'C | minst 24 timmar innan de dppnas. Se
ti

den-tabi O oo,

m finns pa Innehallet i kassetten
ska blandas genom T G o Vonder s kaametian Flors Soimundor Do ka nis Skalas:
Begransningar

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

B\omed\ca\

Sparférmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Re'erenslntervaller

for tre ph-nivaer (Acidos Normal pH och Alkalos).
Varden for det forvantade kllmska omradel for dessa analyser i pa(\en(blod finns i foljande bok: Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau

Den som anvénder produkten kanske vill faststélla MEDEL VARDEN och FORVANTADE OMRADEN i
Sl{l laboratorium.’

rvéntade omra
De( FOHVANTADE OMHADET for varje analys faststalldes av Nova Biomedical genom att flera
korning 8;5! for vavbe komro\ niva vid 37°f fléra instrument utfora
Det F dlkerar maxlma\a antalet avv\Ke\Serlran medelvardet som kan
forvantas undev andra Iaboratunerovhé\\anden for instrument som arbetar inom spemﬁkatlunema Se
Forvantade omraden-tabellen.

'How to Define and De!ermrne Rele/rence Intervals in the clinical /abaralory (Hur man definierar och

faststéller referensintervaller | det riktlinje - andra utgdvan, NCCLS
C28-A2, Volym 20, Nummer 13

Descrizione del prodott
Consiste in 3 sacche ﬂesslbl\l all'interno di una scatola di cartone. O nl sacca contiene una sostanza

acquosa di contralo qualia per il manttoragaio delle misurazioni i 2. PO, SO, ematociito (Hct)

{ed emog\ob ina (Hb), da utilizzare ESCLUSIVAMENTE con gli ana\lzza(or\ Néva Biomedical. Tre liveli di
formulazione:

m»\mdosl SO; basso, Het/Hb basso-normale

ﬁ

ConTRoL [ 3] Ica\os\ Ccn 80, Het/Hb alto

Uso )

Da uf \Ilzzarsl afini

pHOX/BaSIC Nova Biomedical.

in vitro peril jio dell ioni degll Stat Profile

Pev mformazwcm, consultare il Manuale di istruzioni per l'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOx/Basic.

Composizione

Soluzione tampone di blcarbona(o in cui ciascun controllo ha un pH noto. Le soluzioni sono equilibrate

con livelli noti di O,, Le carafte r\stlche dl riflettanza emettono un segnale eq Iente al valore
0 di saturazions dell'c oss\ geno nel sangue 0. Le caratteristiche di conduttivi v alenti al

valore noto di ematocrito nel' sangue intero. Le caranensﬂche diriflettanza e cundumvlta so

Sauivalent al valors noto d emoglobina nel sangus intero. Inibizione el muffe. Ogni sacca contiene

un volume minimo di 100 ml. Non contienecomponenti i origine Umana. Si raccomand futayia o

le sostanze. (RIF. NCCLS

adottare le normali
DOCUMENTO M28- T2).

Avvertenze e precauzioni
Conservare a una temperatura di 24- 26°Cﬁ:eralmeno 24 ore prima delluso. Utilizzo diagnostico in vitro,
Per istruzioni complete sul'uso, consigli sull utilizzo di controlli, informazioni sulla risoluzione dei rob\eml
¢ metodo e principi delle procedure di analisi, consulare o Istruzioni per l'uso dellanalizzatore
Blofle pHOX/Basic. Adottare le p d per dei reagenti di
Conservazione R
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per I'use
Coneonart s caftuece a una temperatura di circa 24-26°C per almena 24 ore prima di aprirle. Per le
indicazioni complete, consultare le istruzioni per I'uso dell'analizzatore. Verificare che il numero di lotto
che appare nella tabélla degli intervalli previsti sia identico a quello indicato sulla cartuccia del controllo.
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agi
Limitazioni
lori di PO, variano cor (ar %/ °C).
Ivalori di intervallo prevlsn Sona speciicic degll el (apbross prodotti da Nove Biomedical.
Rilevabilita degli stand:
¢naluh vlleva)b\l\ inbase a\lo Standavd Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
‘echnology)

Intervalli di rlleri mento

e livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
LR armuazione delle s revisio per dlianaily sgecmcan nel sangue del pazienti & citato nel libro di
testo di chimica clinica di Tietz, N Saunders C

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

LINTERVALLO PREVISTO i)er ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante piu
analisi di ogni livello di controllo a 37°C su piu strumenti.

L'INTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
1aboratorio idonee per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimento alla
tabella degli intervalli previsti

“Howto Doling and Determine Referonce Intenvals i the clnica laboratery (Come dofi e
determinare gli intervalli di inun

NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13

da edizione,
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