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Stat Profile® pHOX® Plus/Plus C Controls Auto-Cartridge

Kontroll-Auto-Kassetten, Autdpatn Kaoérta AiaAupdtwy EAéyxou, Cartucho automatico para controles,

Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automatico de controlo, Kontroller, autokassett

[conTROL[1]2]3]

812372  2010-06

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

CONTROL |1 CONTROL | 2

CONTROL | 3

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

Hct %

Hb g/dL

nmol/L
mmHg
kPa

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

Ca++
Glu
Glu

mg/dL
mg/dL
mmol/L

7.114 - 7.164
76.91 - 68.55
61.4-71.9
8.17 - 9.56
52.2-68.2
6.94 - 9.07

7.325-7.375
47.32 - 4217
41.7 - 48.7
5.55-6.48
98.2-114.2
13.06 - 15.19
57.6 - 66.6
34 -39
10.0-13.0
6.21-8.07
133.2-141.2
3.62-4.12
94.3-103.3
0.89 - 1.05
3.56 - 4.20
190 - 220
10.55 - 12.21

154.3-162.3
5.43-6.03

118.2-127.2
1.33-1.53
5.32-6.12
259 - 309

14.38 - 17.15

7.560 - 7.614
27.54 - 24.32
19.6 - 25.1
2.61-3.34
128.4 - 152.4
17.08 - 20.27
88.2-96.2
47 - 53
15.2-18.2
9.44 - 11.30
113.9-121.9
1.84-224
78.9-88.9
0.50 - 0.62
2.00-248
78 - 92
4.33-5.11

Product Description

Consists of 3 flexible bags within a cardboard carton. Each bag contains an a pecus quality control
aterialor moniioring e measurement of o, GO, pOy. SO, hematocrt (et hemagiobin (Ho), Na',
‘K f CIN Ca", and Glucose (Glu), for use with Nova B\omeélca\ analyzers ONLY. "Formulated at three
levels:

Acidosis, with Hl% Electrolyte, High Abnormal Glu
o)

oLz Normal pH with Low SO Low-Normal Het/Hb, Normal Electrolyte, High Glu
A i SO e HeT . Lo Elaatonyio, Lo Nowsy & 19
Intended Use

For invitto diagnostic use for monitoring the performance of Nova Biomedical Stt Profie
pHOX Plus/Plus C Analyzer

Methodol: ?"
Refer to Stat Profile pHOx Plus/Plus C Analyzer Instructions For Use Manual.

Composition
Abufered bicarbonte soluton, each control with a known pH and kngwn levels of Nay K, I Ga* and
Gl Solutons are equilbrated i known lovels o 0., €0, The reflectance characteristics give
asignal that 5 equivalent o 2 known oxygen saturaion e ol Bl ohe ‘conductivity signal
is equivalent to a known hematocnl va\ue in whole blood. The Nadeas it Coreomy
Charhctaristics are equnvalent fo oD e i blood. Mok Mioios. e bag
o Volaraa of SO0, GRS nb Saeatuenta of humen o rigi, hovever

laboralony practice sould be folvied curing hanciing of these materias. (RE RSB EnT

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/Plus C Analyzer Instructions for Use for complete
directions for use, including for use of controls, informati
Methodolog, gand Principlés of the esting procedures,

Follow standard practices required for handiing laboratory reagents.

Storage
Store 5t 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge.

Directions for use

Cartridge must be stored at approximately 24-26°C for at least 24 hours prior to opening, Reier o
Analyzer Instructions for Use for cum')lele instructions. Verify that the lot number aj earm%

Expected Ranges Table is the same lot number indicated on the control cartridge. The car rldge 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 specifcfor and 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 vanPe of values for these ana\ytes in patient blood is referenced in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Ct

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_Y\uswr)\(%mumgle runs of each level of control at 37°C on multiple instruments.
RANGE indicates the maximum deviations from the mean value
at may be expected under differing laboratory conditions for instruments operating
wumn specmcatluns Refer to Expected Ranges Table.

How to Define and Determin Reference Infervals i the clnical laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numbei

Produktbeschreibung
Umiasst3 fiexibie Taschen in einem Pappkarton, Jede Tasche enthalt ein wassriges
Qualtaiskonitolmaterial zur Uperwachurg der Miéssting van pH, pCO: PO, SO Hamatokit (Hct)
Heimoglob (Hb), Na K. CI- G- und Gitkose (a1, NUR Hir dié Verwendung fit Nova Blomedical-
AR el St farminan

[T Azidose, mit hohem

nzplvgaqm npouovmg
ATIOEJelTa a0 § UrGiTr 9axuAdiug vt XipTvou xouriod, KAGe agrould eoitl uddva
UAIKO eAEyxOU Wo\ommgvm V]vrm aKo/\ouenc "Ii}‘ﬂpr]g Tou pH, pCO,, QIPATOKPITN
{He) amoceapiy T, Ca. xa [AXOGAC (Gl vuuxpnunpmuguvai\ungNova
iomedical MONO. apaoksua(sm\usrp\amms a:

und hohem

e[z Nommaer pH-Wert, mit SO, medg, H cthp hohem

feommas Alkalose, mit SO, niedrig, HcUFD hoch, medngem E\eklrolylwen niedrigem normalem
ukosew

Verwendungszweck

Fr die Verwendunr_ﬂ bei In-vitro-Diagnosen zur Uberwachung der Leistung von Nova Biomedical Stat
Profile pHOx Plus/Plus C-Analysegeraten.

Methodolo

\n'urmahunen hlevzu finden Sie im Handbuch fir Bedienungsanweisungen des pHOx Plus/Plus C-
Analysegerat

Zusammensetzung
Eine gepuﬂ jede Kontrolle mit pH-Wert und bekannten Stufen von Na,
Cl,Ca’ osungen werden mit bekannten Stufen von o ind N, aquilibriert. Die

CO, u
Reﬂektanzewgenschaﬂen Weis sie einem bekannlen §auers|oﬂsamgungswen in

|Icomkm T Qeeidwan, e Yynho Hm%w,\um YynAd un Guaiodoyik FAUK6Z
[Eommor[z HgEXa Yo MAukodn
[eommorTs AAKGAWON, pE SO, YWYNAS ﬁcVHb Xapnho HAEKTPOAGT, Xapnkl GUGIONOYIKA TAUKOCH

E Bsmvuo eV XPAa
sm Prcﬂe prx P\us/#i“’

MeBoBoAoy
Avmpém Ve OBnyieg Xpriong Tou Avakuri Stat Profile pHOX Plus/Plus C.

flon yia T g améBoong Twv Avahurioy Nova Biomedical

Puawmmo DITavpaKIK) BiiAug, K38 BIGAULG EAEYOU LE YvwoTS ETTTEBO pH a ywwod e

< TAuKodne. Ta Siakuyara chopportouvia e yvwora eieoa O,

A e A L L e T e O

oiuvovou (570 ONIKG il To GG AV HOTTITC £l GVTIOTOIO A LAG YVOTH i CipaTokpif oTo
Koo, TaxapaKmpieTa aviaans kol ayiayiomTas v avigTo e i iy

n, dass
Vollblut entspricht. Das Kondukl\v\lalsslgna\ entspricht ei in Vollblut. Die
Reflektanz- und Konduktivitatseigenschaften enls{lrechen emem bekanmen Hamoglobinwert in Vollblut.
Keine Schimmelbildung méglich.” Jede Tasche enthalt m\ndeslens 100 ml. Enthalt kellne Bestandteile

. Avagiohn mg oriyne. KA6E aaxopaw mepiexer cAGYOTo Oyko 1%0"“5 Avka
3 GuoTaTiKG 70, TPENELva xoAuOnbei ool
T S e oS T AN omev, (KA ETF PAGOY NCLLS B3T2).

menschlichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit
et werden TalRE NG S DR ENT MBS ™ ¢

Warnungen und Vorsichtshinweise:

Lagerung bei 24 - 26 °C mindestens 24 Stunden vor der
EGF Verwendung zur Iniro-Diagnose. Vollsgindica Verwendungsanwelsungenhnden PR
Bedienungsanweisung fur Stat Profile pHOx PIuS/ lus C- ischlieBlich
zum Einsatz von Kom ollen, sowie

der Testverfahrer

Beacmen Tetie slandardgemaﬁ erforderlichen Verfahren fir den Umgang mit Laborreagenzien.

und Richtlinien

Bel 2 8 % lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt.

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

Vonstanmge Anwelsungen findeh Sie n den Bedienungeanieisunger des Analysegerats. Uberprifen

ob die Cl inummer in der Tabelle der erwarteten Bereiche mit der Chargennumm

Kontronassette uberemsllmmt Dle Kassette sol\te durch vorsichtiges Wenden fir einige Sekunden

durchgemischt werden. Die Kassette nicht schittels

Einschrénkungen

PO, -Werte varileren in umgekehrtem Verhéltnis zur Tempgra{ur (ca. 1%/ C)

Die Werte des erwarteten Bereichs sind fur I n Nova

xan Mpoguhdeic

npemeLva 424 Gpce o 1 yerion, MEN KATAYYXETE:

TTIPOOPIZETAN yId N VItTO SiGYVwoTIKr XPan. AVATPELTE OTic DBNVIES XPAGTIC T0U AVaAuTH Stat Profile

grioxPlus/Plus C yia mhngeic oonyiee xoriong, oupepIGHBaYOUELY Y GUOTGaELY ia T Koo T
IGALATIOV EAEYXOU, Tiov TR

AOXO oo BIBIASOIG LERTOENG

AKvouSncvc T GUvhBeIS Toaktikg Tou

n
oYY Y Ty VTLETIoMIon TOBATETLY. T EBOGOAOYcS Kot Tw

YIa 7O XEIPIOWG

Aagn

PORESBra 0100¢ 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H njspopnvia MiEng avaypégeral o ki Kaoa.
0OBnyies Xpriong
QiKiogTec TOETEIva guMdgaovTa) gToue 24-26°C iepiTou ia TUAGIOTON 24 GIOEC IO T0 AN
Avarpegre gric OSnyie¢ Xprionc rou AvaAvT i ivipeie oonyieg. BESaweit o o apighog apTiod

00 VY PGQETal 010V [TVAKA AVOLEVOLEYOU EGPOUC ENGH IBIOG e EKEIVOV TTOU GVGPGQETal GV
KGO£TODIGAULGTOG EAEYXOU, H KAOETA TTETTEI VO QVApIYVGETl GVAOTPEPOVTAS TV GTTGAG Yia HEPIKG
BEUTEPGAETTTG. MY QVAKIVEITE TNV KAOETA.
Mepiopiopoi
OrTipég P A véhoy, o (mepitrou 1 %/ °C).
OiTipéc 10U Avausvopsvou Eupou; eRual cIBIREC Yid 0 Gpyava Kai TouC BaByovopNTES Tou

spezifisch.
Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-
Referenzl ntervalle
entrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)

len.

n erwarteten klinischen Wertebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co
Benutzer méchten moglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln."
Erwartete Bereiche
Der ERWARTETE BEREICH lur]edes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe
ieder Kontrollstufe ber 37 °G. auf fhenreren Instrumenten bestmmt

er ERWARTETE BEREICH zeigt die maximalen Abw elchun en vom Mittelwert an, die unter

abwe\chenden Laborbedingungen fir die innerhalb der Spezifikationen laufenden Geriite erwartet
werden kann. Informationen hierzu finden Sie sich an die Tabelle der erwarteten Bereiche.
" Definiion und Bestimmung von Beferenczintenvallen im kiischen Labor; genshmigte Fichtinie - zweite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

Nova Biomedical UK
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Descripcion del produc

B oabeio Seth comaubsia por 3 bolsas flexibles dentro de un cartdn,Cada bolsa contiene mateial

acuoso para control do calidad d peg & supenvisar la medicion de pH, pCOy, pO;, SO, hematocrilo (Ho)

hemoglobina (Hb), N glucosa (Glu), que se debe RSE L oo anaieorto (ot
s B oesicar Rorhuads b ed ves

m 1] Acidosis, gon e\ectrohto altocm\ucosa anormal alta

[commor 2] pH normal, 2o ajo-normal, electrolito normal, glucosa afta

o] Alcalosis, con soch b Sl ooty bajo, glucosa normal baja

Uso correcto

Para Uso diagndstico in vitro,  fin de supervisar el comportamiento de los Analizadores Stat Profile

pHOX Plus/Plus C de Nova Biomedical.

Metodologia

COnsmvar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOX Plus/Plus C.

So\ucubn 1arn én de bicarbonato; cada control tiene pH conocido y niveles conocidos de Na, K, Cl, Ca

oluciones estan equilibradas con niveles conocidos de O,, CO, y N,. Las caracteristicas
de veﬂemanma dan una senal equwaleme a un valor conocido de saturacién de oxigeno en sangre otal.
La senal de conductlvldad es equivalente a un Va\or conocido de hematocrito en sangre total.
a un valor conocido de hemo Iobma en
sangre. Inhlbldo contra moho. Cada bolsa conl\er\e un volumen minimo de 100 mL. El producto no
contiene consu(uyemes de ongen humano No obstante, se deben sequir las buenas Erac(\cas de

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

Advertenclas y precauciones:

Se debe almacenar a 24-2¢ rante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para uso

diagnostico in vitro. Consultar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del

‘Anahzador Stat Pgoll\‘e pHOXx Plus/Plus C, que |nc\uyen las recomendaolones para el uso de controles,
sobre los p

Ios procedimientos de la prueba.

Sequir las practicas estandar requeridas para la manipulacion de reactivos de laboratorio.

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 aproximadamente 24-26 °C durante al menos 24 horas antes de

abrifo. Consular las insirucciones completas en las Insinucciones de uso del analizador Verificar que

el numero de lote que figura en la Tabla de rar;igos esperados sea el mismo que el del c:

control. Mezclar el contenido del cartucho invirfiéndolo con suavidad durante varios segundus NB

agitar él cartucho.

Limitaciones

Los valores de PO, varlan en forma inversa con 2 temperatura (aproximadamente 1% / °C).

Los valores de los Ran y

por Nova Biomedical.

lad de los estandares

Lo parametms se trazan selgun los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Intervalos de referencia

Las co‘r\celntracwones son formuladas de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis, pH
normal y alc

EPrangs d6 vatores clinicos esperados para estos pardmetros medidos en sangre de pacientes se
menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

/Labsausuanos pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios
laboratorios."

Rangos esperat

Nova B\omed\cal de(erm\no el RANGO ESPERADO para cada parametro mediante series miltiples de
ca‘da mveédEeScSm a 37 °C en varios instrumentos.

fabricados

Description du produit
Compose de 3 pochetles souples en emballage carton. Chiaqus pachette content un produt aquety do
controle de gualie uisg en suv des mesures de ptf 6. 6O, SO, hématats (Hei, hemogiobine
o). Nav, K, CI.Ca_ et glucose (G, a uiiser UNI UEMENT avec les analyseurs Nova Biomedical
ormulation & trois niveaux

[emmoi] Acidose avec teneur élevée gpélectrolyte ctanommalement élevée en glucose
on i

!—Hmmnm. g Alkalcse avec SO, teneur élevéé en Hot/Hb, basse en élecirolyte et basse-normale en glucose

U(I\lsallon Frevue en dlaanostlc in vitro %Gurcon(rf)\er le fonctionnement des analyseurs Nova
Biomedical Stat Profile pHOx Plus/Plus
Méthodologie
Voirles |ns(rucllons d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Plus/Plus C.
Compositio
Solution tamFonnée de bicarbonate, chaque controle ayant un pH connu et des teneurs connues en Na,
K, Cl, C lucose. Les solutions sont équilibrées avec des niveaux connus en O,, CO, et N
caractéristiques de facteur de réflexion donnent un signal équivalent a une valeur connue de & Srain
en ox\‘/gene du sang total. Le signal de conductivité est équivalent a une teneur connue el
PamatocTies dans 1o cang total- Les caracianaliques ds faciour s rénexion et s condudtivité sont
gquivalentes a une teneurconnie en hémoglobine dans e sang total. Inhbiton contre es moisssies.
Chaque pochette contient un volume minimum olutions ne contiennent au
composam d'origine humaine ; il convient toutefols de res ecter Ies pratiques de Iaboratolre dans la
manipulation de ces produits. (REF NCCLS DOCUMENT M29-T2).
Avertissements et précautio
Conserver a 24-26°C pendant au moins 24 heures avant utilisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour
utilisation en diagnostic in vitro. Consulter les instructions d'utilisation de 'analyseur Stat Profile pHOx
Plus/Plus C pour les instructions d’emploi de ce produit, y compris les recommandations d'application de
comréod\es les m‘lormaucns surla résolution de problemes, ainsi que la méthodologie et les principes des
rocédures de
especter les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire.
Stockage
Ccnserveré une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur
chaque cartouche.
Instructions d'utilisation
Conserver les cartouches & environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture, Volr Ies
instructions d' uﬂllsanun de I'analyseur pour des . Vérifier que le
indiqué dans e tableau des fourchettes attendues est identique a A ‘indiqué sur la cartouche deo
contvu\e‘ Mélanger le contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes.
Ne pas la secot
Limitations
Les valeurs en PO, variel %l °C).
EART A ACH specmques e e atales fabriqués par Nova

Biomedical
Traqabll des standards
e d'étalonnage des parametres selon les prodits de référence standard du NIST (National
Rt of Stengama and Technology).
Imervalles de référenc
entrations som Sormulées de manjere & représenter trois niveaux de pH (ac\dose pH normal
ang des patients, la fourchette de valeurs cllmgues attendues 8
ara"éelrezest E:e rencee dans I'ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of I\mcal Chemlslry,
aunders Co.

Les utiisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES
ATTENDUES dans leurs propres laboratoires."
Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque parametro a 616 dterminée par Nova Biomedical en utiisant
p\usleurs séries par niveau de controle a 37°C sur plusieurs instruments.La FOURCHETTE

UE indique les déviations maximim dela valeur moyenne que Fon pot atiendre dans

et a\ca\cse)

EIRANG ERADO indica los desvios maximos del valor medio que se pueden esperar en distintas
condiciones de laboratorio para los Ins(rumemos que funcionan de acuerdo con las
Consultar la Tabla de rangos espera

' How to Define and Determine Ft’eferencs 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, nimero 13

Descrigo do produto
Consisf cos maledveis dentro de uma caixa de car\ac Cada saco contém uma substancia
e a oo ‘de ualidade para montorizar a medieao do ot pCO, PO, SO, hematocto (Hoy,
Ramosiobina (o). Na K G Ca'", e glicose (Glu) para tiso EXCLUS| 06 P ana s e
Biomedical. cvmulada em trés niveis:

m 1] Acidose, com electrdlito alto, valores da glicose anormais altos

pH normal, com SO baixo, Hct/Hb baixo-normal, electrolito normal, valores da glicose altos
!—Hmwm. ] RlGalose. Com 80, HULD alto, Sleaaito Do, vaIoree 02 81C0Se narmas BAKGS

Uso prelendldo

nditions de ur des Ploités dans led Imites de speciication.
e o os 1 tabiac ot Taurenetin: Sonus

' How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et détermination
des intervalles e reférence on laboraloir cinique ) appioved auidelin-second ediion (normes
approuvees, deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

Produktbeskrivning
Innehaller 3 flexibla Basar  en kartong. Varie pase innepaller ettvattennaligt kvaltetskontroll:
material for dvervakning av maining a pH, pCO: pO., SO homatokrt (HXY), hemogiobin (Hb), Na',
K',CI, Ca’ och |ukos§s|u; Far ENDABT &nvandas med Nova Biomedical-analysatorer.
Sammansatt vid tre nivaer:

ESTL Acidos, med Hog eletralyt, High onormai Glu

feoma ] Normal pH, medLag S dg-tiomal e, Norma elekyolyt, Hog Glu

] Nies o S0+ Soa HoUR, L2 Gloktrolyt L3g nermar &

Avsedd anvéndning
For

itro para itori: dos Nova 0l fér ing av prestanda hos Nova Biomedical Stat
Stat Prohle Anallsadures pHOx lus/Plus C. Profile pHOx P\us?Plus C- analysatorev 7
Metodologia Metodik . "
Consultar 0 Manual de Instrucdes do analisador Stat Profile pHOx Plus/Plus C. Se bruksanvisningen fér Stat Profile pHOx Plus/Plus C-analysatorn.
Composicio Sammansat

Uma Solucao-tampo de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido e niveis de Na, K, Cl, Ca™* e
Glu conhecidos. As solugoes séo equl\lbradas ccom niveis conhecidos de O,, CO, e \S
carahctensncas de reﬂeclancna emltem um sinal equivalente a um valor de samracao dé. oxigénio
conhed angue s

En bufrad e karsanatissning, yarie kontroll med ett ant pF-varde och Kinda nivaer av Na, K, I,
Iu. Losningarna utjamnas med kanda nivaer av O,
Reflektansegenskapema 12 ger en signal sem motsvarar et Kafit > Fematinadsvarde i helblod.
svarar ett kant hematokritvarde | helblod. Reflektans- och

motsvarar ett kant i biodet.

. Osi
conhecido no sangue lo( As
T il Feglohe CAnHSRS e Sane I e el ot Saata i vl i B
100mls. Nao contém cons(llum(es de origem humana, nao obstante devem seguir-se as boas praticas

(REF.*DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e adverténcias:
Tem de ser conservada a 24-26°C durante ;)elo menos 24 horas antes da utilizacéo. N
CONGELAR. Para uso em diagnostico in vitro. Consultar as Instrucoes de Utilizagao do anahsador Stat
Firofil PHOX Plus/Plus C para nsirugoes de uiilzagao completas, nclinda recorrendacoes para uso
dos controlos, informacdes sobe o diagndsico e fesolugao de problemas, bem como a metodo\og\a 3
grncipios dos procedimentos de test

(20Ul 25 pratibas normaimente exigidas para o
Conservagio
Conservara 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de validade esta impressa em cada cartucho.

Instrucdes de utilizagao

O cartticho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes

da abertura. Cunsultav as Instvut;oes de Uﬂllzagao do analisador parar lnstrucoes completas. Ver\flcar

se o niimero de lot abela das’ s previstas e niimero de lote indicado

cartucho de contm\u O cartucho deve ser mlsturado invertendo de |cadamente durante alguns

segundos. Nao agitar o cartucho.

Limit

Qs valores de PO, variam em proporgg inversa  temperatura (aproximadamente 19/ °C).

0s valores da gata prevista sao par: fabricados pela Nova
dical.

de reagentes

Raslreahllldade dos padrbe:
Os analitos sao analisados por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.
Intervalos de [elergncla
\S de modo a

s con trés niveis de pH (acidose, pH normal e
alcalo

0% nica de valores, revista para estes anaitos no sangue do paciente 6 referenciada em Tietz,

ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saun
Os utilizadores poderao % uerer determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (1 XPECTE RANGES) no seu proprio laboratdrio."
Gamas previs!

A GAMA PREV\STA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical,
repetindo varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em varios instrumentos.
A GAM, EVISTA indica 0s desvios maximos em relacao ao valor médio previstos sob diferentes
condigaes aboratoriais e instrumentos a funcionar dentro da especilicagoes. Constar a Tabela das
Gamas Prevista:
'How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e determinar
intervalos de referéncia no laboratdrio clinico); directriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Nimero 13

D s ph 100, ImRAIS G Raara besamIs A v aneks 8
DO% U%N%r’wkl I_arboratonepraxls ska dock foljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS

Varningar och forsiki
Maste forvaras vid 24-21

ghelsélgarder
°C i minst 24 timmar innan den anvénds. FAR EJ FRYSAS. Avsedd for
g. Sla( Proﬂle pHOX P\us/PIuS

for
anvandning av keniroller-felsokningenformation samematodicoch principer for provprocedurer.
Folj erfordérlig standardpraxis for hantering av laboratoriereagense

Forvaring . ) o
Férvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet &r tryckt p4 varje kassett.
Anvisningar fér anvéndnin

Kassetter maste !orvaras vld cwka 24- 26 C i r(mnsl 24 timmar innan de 6p nas. Se

1| Forvantade
A A BT S i finns pa komrullkasseﬂen Innehlict
kassetten ska blandas genom att du forsiktigt vander pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte

Begransningar

POvarden vajiorar omvant med temperaturen (cirka 1 %/ °C).

Forvantat som tillverkats av Nova
Biomedical.

Sparférmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

Koncentrationer sammanséitts for att representera tre pHinivaer (Acidos, Normal ph och Alkalos).
Varden for det férvantade kliniska omradet for dessa anagser i pa(\en(blod finns i foljande bok:
Tietz, W ed 1986 Textbook of Clinical Chemistr

Den som anvander produkten kanske vill fasis!a//a MEDELVARDEN Dch FORVANTADE
OMRADEN i sitt laboratorium.'

Férvantade omraden
Det FORVANTADE OMRADET fér var&e ana\ys faststalldes av Nova Biomedical genom att flera
kormrgar for varBe konlrcl niva vid 37°C pa flera instrument utfordi

indikerar max\mala antalet avvlkelser fran medelvardet som kan
forvantas under andra \aboralone'orhéllanden fér instrument som arbetar inom specifikationerna.
Se Forvantade omraden-tabellen.

How to Define and Determine Fieference Intervals in the clinical labolamry (Hur man definierar och

faststa//e/ referen: i det klini iktlinje - andra utgavan, NCCLS
C28-A2, Volym 20, Nummer 13

Descrmone del prodott

Consiste in 3 sacche ﬂesslblh allinterno di una scatola di cartone. Ogni sacca contiene una
Sostanza acauosa di controllo (huama per il monnoragguo delle misurazioni di pH, pCO;, pO;, SO,,
ematocrito . emoglobina (Hb; Ca' & glucosio (Glu), da utilizzare
ESCLUSIV M NTE con gli T ehveHld

e Acidosi, con elettolta clevate, Iucoslu anormale
R P roninata, oo SN I et Ytettrolita normale, glucosio alto
[eonmotTs] Alca\os\ on SO, HetMD o, eletirolta basso, Glucosio normale bas

Uso pres
Da uhhzzars\ afini i in vitro per il delle ioni degli i i Stat
Profile pHOx Plus/Plus C Nova Biomedical.

Metod:
;er l/npffrmézlom consultare il Manuale di istruzioni per 'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOx
us/

Composizione
So\uz\ongtampone di bicarbonato in cui ciascun controllo ha un livello noto di pH e livelli noti di Na,
K, Cl, Ca icosio. Le soluzioni sono equilibrate con livelli noti di O,, CO, e N,. Le caratteristiche
i flotianza emenono un segnale di e dssigeno nel sangue
intero. Il segnale di conduttivita e equivalente al valore noto di ematocrito nel sangue intero. Le
Carateristiond i lohanza 6 condaitivia sono equivalenti al valore noto di emogiabina nel sangue
intero. Inibizione delle muffe. Ogni sacca contiene un volume minimo di 100 m|

contienecomponenti di origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le e Drocedure 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 sull'uso, consigli sull utilizzo di controili,
informazioni sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi deHeLprocedure dianalisi, consultare
le IS(ruzlonl per 'uso dell’ anallzzalore Stat Profile pHOX Plus/Plus

Adot standard per dei reagenti di

canservazmne

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

Istruzioni per 'uso
ré le cartucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per

lo Indicazloni complete, consultar la jstruzion per IS0 dell analizzatore. Verificare che i numero di

Iotto che appare nella tabella degli intervalli previsti sia identico a quello indicato sulla cartuccia del

controllo. Miscelare la cartuccia per er alcuni secondi. Non agitarla.
lellazlonl
I valori di PO, variano con 50 alla 1%/ °C).

ver
1 Valori i intérvallo previsti sono Speciici degli struments & dei caflbraton prodott da Nova
Biomedical.

Rilevabilita degli standard

Anghlgw rllevablll \;| base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
an,

Intervalli dl rllerlmen(o

La formulazione delle concentrazioni rappresenta tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
Lintervallo clinico di valori prevls(o,\Fer glianalii wecmcan nel sangue dei pazienti & citato nel libro
di testo di chimica clinica di Tietz,

Si consiglia agli utenti di determinare VALOR/ MEDI e INTERVALLI PHEV/ST/ nel proprio
laboratorio.

Intervalli previsti
LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante
iu analisi di ogni livello di controllo a 37°C su pil strumenti.

INTERVALLO PREVISTO indica e deviazion massime dal valore medio previsio in condizion! di
laboratorio idonee per il funzionamento degli strumenti in Fare riferiment
alla tabella degli intervalli previsti.

'How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Came definire e
determinare gl intervall di riferimento in un );
edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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