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min - X - max

[conTroL 2]

min - X - max

min - X - max

pH 7.200-7.225-7.250 | 7.451-7.476-7.501 | 7.578-7.603-7.628
H* nmol/L 63.10-59.57-56.24 | 35.39-33.41-31.54 | 26.43-24.96-23.56
PCO, mmHg 56.3 - 61.3 - 66.3 35.0-38.0-41.0 19.9-224-24.9
PCO, kPa 7.48-8.15-8.81 4.66 - 5.06 - 546 2.65-2.98 - 3.31
Pal mmHg 52.8 - 58.8 - 64.8 92.0-98.0-104.0 | 130.4-140.4-150.4
PO, kPa 7.02-7.82 - 8.61 12.23-13.03-13.83 | 17.35-18.68 - 20.01
S0, % 59.4 - 62.4 - 65.4 91.3-943-97.3
Het % 31-34-36 47-50 - 52
Hb g/dL 94-109-124 15.2-16.7 - 18.2
Hb mmol/L 5.85-6.78 - 7.71 9.42-10.36 - 11.29
o T e Ereasstssbing, et i i T i 0G0

hermatocet {4, Remoalotin 115 or vee wih Nava Blomeciea analyzors ONCY. Fdmutbied at
three levels:
/\adnsns Low SO ,, Low-Normal HevHb.
mal
C=YE) AI«alosns with SO,, Normal-High Hc/Ho

Intended Use
For i via diagnostc use for monitoring the performance of St Profile
pHOwBasic Analyzers.

Methodol
Refer to S al Pro!‘le pHOx /Basic Analyzer Instructions For Use Manual.

Composition

A bufered bigaroanate solyion, sach controlwith a known oH. Soluions ate equiloraied with known

lovels f O, CO. and s, The refectance characierisics gve a sgnal ha s equivlent 0.2 known
oxygen safuration valu in whole blood. The conductivity Signal is equivalent to a known hematocrit

lue in whole blood. The reflectance and conductivity characteristics are equivalent to a known
hemoglosin value in blood, Mol nhioitec. Each ampule coniains 1.7 mi volume. Coniain
constfuenis of haman arigin, howsver  go0d laboraiory pracice should b6 (alowsd Guing handing of
Srase materials, (REF. NGOLS DOCUMENT M23-12)

Warnings and Cautions:
Must be Stored at 24-26°C for at least 24 hours before opening, Inienced for in vitro diagnostic use
Refer 1o he Siat Proiile pHOXBasic Analyzer Insirutions for Use Manual for complete direations for
use. Follow standard praciices required for handiing laboratory reagents. Once ampule is opened,
ciscard unused portion in accordance with local guicelines.

Storage
Store at 15-30°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each ampule container. Do not
store unused opened ampules.

Directions for use
Conients must be shaken well prior to use. Controls must be stored at approximately 24-26°C for at
Jeast 24 hours prior 10 opening. Refer o Analyzer Instnuciions for Uss Manual for complate
instructions. Verily that the lot number appearing on the Expected Ranges Table is the same lot
number indicated on the control ampule.

Limitations ]
PO, values vary inversely with temperature (approximately 1%/°C).

The Expected Range values are specific for analyzers and calibrators manufactured by
Nova Biomedical.

Traceability of Standards.

Analytes are traced to NIST Stancard Reference Materials

Reference Intervals
Concentrations are formulated to represent three pH levels {Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).

The expected clinical range of values for these analytes in patient blood is referenced in Tietz, NW ed
1985 Textoook of Clinical Chemisiry, 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

Gy using muligleruns ofeach level of contol 3t 37°C on muliple analyzers.
ECTED RANGE indicates the maximum devi om the mean value

e may e expecied under difering labaratory conditons for analyzors opsrating

within specilications. Refer to Expected Ranges Table.

" How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical. lﬂba/a/oo/ approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1.
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Nova Biomedical. Auf drei Ebenen formuliert:
[ Acidose, mit niedrigem SO,, HoUHb
Smxts] Normal

BT Akalose. mit SO, HeyHb normathoch
Anwendungszweck

Bei In-Viro-Diagnose zur L
Analysatoren

von Nova

Stat Profile pHOx/Basic

Verfahrensweis
Siahe Anlerungehandbuch fur den Stat Profile pHOX /Basic Analysator
Zusammensetzung
Eine gepufferte sunt Wert. Die Lésungen sind mit
Bekannion Werten von Oy, GO, unt N aqumbﬂer‘ e Rttt i ergibt ein Signal, das
cinem bekannien Sauersiofisatigungdwert im Vollout enispricht. bas Leitahigicissignal ensorich:
ginem dekannien Hamatoicivwertim Vollolut, Die Rgllekianz: und Leifahigieis Charaiderisia

m beka oo Ampule enthal ein

Volumen von 1.7 . Enthalt keinerler Subsiansan menschichen Ursprungs, ist 1jecach mit
Laborprakik entsprechender Sorgialt zu behandeln (siehe NCCLS DOKUMENT M28-T2).

Warnhinweise und Vorkehrungen:

4 Stunden vor dem Ofinen bei 24-26 °C lagern. Fir In-Vitro-Diagnosen

(Hel) kot ) Y10 XoRon MONO e To06 vaAUTEG e Novi Biafnadil.
To UMKG TUroroIEiTal OE Tpia entiede:

ST OBtuans, ue XeunhEq Tt SO, xaunAS éas guoiohoyuEs Tiués Hethb
eovmaiz] duoioAoY!
el Arkhwons, ue SO,, uOIOAOYIKES G UPNAES TipéG HelHD

Xprian yia v omoia mpoopiZeTal
Tia SiayvaaTiki Xenon in vilro yia Tv napaxohouénon Tg anddoong Twv avahutéy Stat Profile
pHOx/Basic.

Me8oBoAoyia
Avuwém oTa eyXEwidic 03NYIGY Xpiions Tou avakut Stat Profile pHOX /Basic.

A Shéyitol orioteAe Biahuyin pudfioltvo e BrerevBgeic e Waots BH, Ta Siendiata
eival e€t00ppOTmiEVa e YwOTa enieda O,, GO, Kat N,. Ta XapeKmpioTika avaxhaong nou

TIPOKUNTOULV, anodidouv éva oiipa oy cvnoroxxtx u Waom TIA KopEoUOU 0EVYOVOU OTO OAKS
glpe, T sywyuemas s auaTokgtm go oAiS aia.

U € P10 YV
070 aipa. AvaoTEMETAL N cvcmuzn jiknTa. Kage aunou)\a u:nltxcl V7 ml, Aev nsp\cxov'rm
GUGTATIK QVBEHTIVIIG TIPOEAEUGNS, WOTGG0, KATA TO XEWDITL QUTV TV UMKV MpENEL Ve
axoAouBodvTal ot apxEQ TG oPBiS EpyoaTIpIONTS Tpatiché (REF. NCOLS DOCUMENT M28-T2).

Komplete Anlel(ungen sind dem Hancouch ir cen Stat Profle oHOwBasic Analysalor zu eninehmen.
Nach Offnen der Ampulle ist jeglicher
UnGEbrauchts st Goma ichen Fichimian sb onisorgon,

Lag
BEI 1:1 GO"C Iagem NICHT
vermerkt. Keine gedffnaten, unge:}raucmen Ampalion fagerm,

ist auf jedem

Gebrauchsanweisun

Vor dem Gebrauch ist cer Inhalt gu( zu schiitteln. Dle Kon.mllr'\ tel sind vor dem Oﬂnen mlndcs.ens
24 Stunden bei etwa 24-26°C zu lager dem

Handbuch. Darauf achten, cass Cle Lnsnul'\mel in der Tabelle 2u erwartender Eeremhe mit cer
Losnummer auf der Kontrollampulle Gbereinstimmt,

Einschréinkende Bemerkungen
Die PO, Werte variieren im umgekehrten Verhétnis zur Temperatur (ca. 1%/°C)

Die Werte zu enwartender Bereiche gelten spezifisch fiir von Nova Biomedical hergestellte
Analysatoren und Eichmittel

Narmen-Ruckverlo!gbzrkell
maB NIST-Standard

Bezugsabstinde
Oie Formulierung der Konzentationen entspricht drei pH-Ebenen (Acidose, pH noml,und Alkalose)

ouAadoeral m'oLQ 54 fod 28°C yi& TouATOV 24 Gpes Mpv ané To dvoryua. Mpaopideal yia
Brayveatia XpAon in vitro.

AvatpegTe 010 EyXeipidio O8nyuv Xpriong Tou avaiuth Stat Profile pHOx/Basic yia ﬂ)\npmc
oBnyieg. AKONOUBAOTE Tig KABIEPWHEVES PAKTIKEG OXETIKA HE TO XEIPIOHO EPYAOTPIO
cvTiBpacmpiwv. METE To GVolyla TG GLNOUAGE, To aXANaiHONoinTo UAIKS 8a Mpériet va biaregel
GUHPWYA LE TIS KOTA T6rI0 KATEUBUVTARIES apXES.

GuAaEn
©UAGGOETaI 0TOUG 15°C Ewg 30°C, NA MHN KATAWYXETAIL H nuepopnvia Minc avaypagetal ot
K48E MEpIEKT apMoUAag, M QUAGTOETE TIG aYPOWOOINTES GVOIXTES apNoU,

O3nyics xpang

To MEPIEXOHEVO MpEnel va avakivnBei kaAd npv ané T xpion. Ta uAika eAEyxou TpEner va
cnoBnketovtal oToug 24 £wg 26°C Yia TouAaxiaTov 24 Gpeg Mptv and To avoryka. Ma
chodinpuptves obnyies uvamm a10 eyXEIpiBIo oEnym!v XP1ong Tou avahut. Befawgsite 611 0
p1Bu0G MapTiBaG M Ta1 GToV MIVaKG pE TiEpIoX) TGV Eival iBIog e
TV P86 MapTIH0G TIow AVAYPOGETOL BTV GWTIBIAG Tou WAl ENEYXOL:

Mepioptapof
0L Ty Tou PO, Eival aVToTpopWS avakoyes pe T Bepuoxpaoia (repirtou 19%/0C).

H OVGHEVOLEVT IEPIOX TV EIVGI GUYKEKDIMEVN Y1 ToUS QVaAUTES Kai Toug BaBHovoRNTES oy
Kataokeualoviat anié m Nova Biomadical.

vanlmnaluo'mm npoTUNWV

Angaben zu dem fiir diese Analyten im Klinischen finden

Sie in Tietz, NW ed 1986 “Textbook of Clinical Cher‘ns.ry W.B. Sauncers Co.
ES/MHIEI wollen ggt. MITTELWERTE und ZU ERWARTENDE BEREICHE im eigenen Labor
ermitteln.’

rwarlende Bereiche

jeden Analyten wurce der ZU ERWAHTENDE BEREICH bei Nova Biomedical

durch mehrmaligen Durch% bei 37°C in mittelt

Der ZU ERWARTENDE B REICH zewgl die maximal zu erwartende Adweichung vom Mll’elswer‘ ber
mit

Tabelle Zu Erwartender Bereiche.

' How to Define and Determine Referance Intervals (Definition und Bestimmung von Bezugsabstandern)
im klinischen Labor; genehmigte Richtlinien — zweite Ausgabe, NCCLS C28-A2. Band 20, Nummer 73.

OV QUTIRY TIpOG TPOCBIOPIOHS YIVETAI GULPWYE UE Ta MP&TUNA UNIKG avapopag g NIST.

Nepioxés avagopag
Ol OUYKEVTPOOEIS EXOUY TUMONOINGE GOTE Va GVIIPOsWIEGOLY Tpia enineda pH (OBEwong,
©uaIoAOYIKOU pH Kal AAKEAWANG).

a agBevous avagépeTar oTo Tietz,

H avayevouevn KAWL TIEpIOX] TGV Y1a QUTEG TG 0UGIEg OF
NW ed 1386, Textbook of Glinical Chemistry, W.B. Saundars Co.

prigTes evdexouévus va eniéupouv va KaBopicouy Tis MESEX TIMEZ kai Tnv ANAMENOMENH
ﬂ PIOXH TIMON oto 8iké Toug epyaatripto.’

Avapsuboun neptoxi s

NOMERH | IEPIOXH TIMQN yia k8¢ ouoia éxei KaBopiotel and T Nova Biomadical uetd
e TOMEG EKTEAEaEIS O KaDs ENNEBo UAIKoW EAEYXOU ot Bopjioxpacia 37°C o MoMOUS avaAuTée,
H AN HTIEPIOXH TMON unogzuevter i iéyiotes anodions ané muéan T, ol orolss
OUVBIKES VI8 TOUG GVAUTEG TTO
mmupvow UMV e TG RPOBNCHDES, NP ERTE GOV FVEAD i Y EVEVENEVT TEPIOXT THGY:

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

Un material de control de calidad acuoso para supervisar la medicion de pH, pCO,. pO,, SO,
hematocrito (Hct), hemoglobina (Hb) para usar con analizadores Ge Nova Biomedical
EXCLUSIVAMENTE. Formulado en tres niveles:

[eosmat]1] Ac!dDS|S. S0, bajo, He/Hb normal-bajo
[cvmac]z] Normal
[eowmmecT3] Ah:alosxs con SO,, HevHb normal-alto

Usoindicado
Para uso diagnéstico in vitro para supervisar el desempefio de analizadores Stat Profile pHOx/Basic.

Metodologla
Consulte eI Manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile pHOx /Basic.

Composicién
Una slucion amp6in de bicarbonaro, en (3 qus sada contol ens un pH conocido. Las souciones se
equilioran con niveles conacidos de O, CO, y N, L ticas de reflectancia emiten una sefal
quees equnvaleme o valar 05 satuBcier e ioeno conocido on sanore enlera. La Sonal de
vid valor de ) conocido en sangre eniera. Las

v vel de ina conocico
enla sangre. N oo oL Con ol Comlone ol eneh S ol N omtors finguna
sustancia de origen humano; sin embargo, deben sequirse las pricticas de laboratorio adecuacas al
manipular estos materiales. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2)

Advertencias y precauciones:

Debe almacenarse a 24-26°C durante al menos 24 horas antes de abrir. Indicaco para uso
Giagnbstico in vitro.

Para conocer las instrucciones de uso completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del
Analizador Stat Profile pHOx/Basic. Siga las normas estndar requeridas para la manipulacion de
reactivos de laboratorio. Una vez abieria una ampolla, deseche la parte no utilizada de acuerco con
las normas locales.

Almacenamiento

Almacenar a 15-30°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento est impresa en el envase de cada
ampolla. No quarde ampollas no utilizadas que estén abiertas.

Instrucciones de uso
El contenico debe sacudirse antes de usar. Los controles deben almacenarse a aproximadamente 24—

26°C durante al menos 24 horas antes de abrir. Para obtener las instrucciones completas, consulte el
Manual de instrucciones de uso del analizacor. Verifigue Gue el nimero ce lote que aparece en la Tadla
de gamas esperadas sea el mismo ndmero de lote indicaco en la ampolla e conirol.

Limitaciones
Los valores de PO, varian en proporci6n inversa a la temperatura (aproximadamente 1%/ °C),

Los valores de la gama esperada son exclusivos de analizadores y calibradores fabricacos por Nova
Biomedical.

Cumplimiento de normas
Los analitos cumplen con los materiales de referencia estandar de NIST.

Intervalos de referencia
Las concentraciones se formulan de manera tal ue representen tres niveles de pH (acicosis, pH
normal y alcalosis).

La gama clinica esperada de los valores de estos analitos en la sangre ce los pacientes se incluye en
Tietz, NW ed 1986 Texibook of Ciinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Es posible que los usuarios deseen daterminar VALORES MEDIOS y GAMAS ESPERADAS en su
propio laboratorio.

Gamas esperadas
L5 GAMA ESPERADA para cada analio fue detarminada en Nova Biomecical reafizanco anlsis
miiples de cada nivel de control a 37°C en analizadores mltiples.

La GAMA ESPERADA indica las desviaciones méximas del valor medio Gue pueden esperarse bajo
condicionos de laboraioro diferenies para analizacores que funcionan ceriro de las espeicacioncs.
Consulte la Tabla e gamas esperadas

' Cdmo definir y delerminar intervalos de referencia en el laboratorio clinico; norma aprobada-segunda
edlicion, NCCLS C28-A2, Volumen 20, Numero 13

Descrigdo do produto
Um material de controlo aguoso para controlar a medida de pH, pCO,, p0,, SO,.
hematécrito (Hct). hemoglobina (Hb) para ser utiizado APENAS com Nova

Description du produit
Soluion aqueuse do conudle da la qualis pour surveilerla mesurs da pH, 2COL 9O,
INIQUERA RF Formmuite &

trois niveaux :
[Evmec]] Acnose SO bas, HevHb bas-normal
[comocs] AIcansE avec SO,, HetHb normal-élevé

Utitisation prévue
Pour diagnostic in vitro afin de surveiller la performance des analyseurs Stat Profile pHOx/Basic.

Méthodologie
Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx/Basic.

Composit
e tacerEansi mponnés, chague conirtiaiavee un pH anniLas soluions sof
&quilibrées avec des niveaux de O, CO, et N, connus. Les caractéristiques de réflectance donnen( un
signal équivalent & une valeur de saturalion dloxygéne connue dans le sang entier. Le sign:
canduciié est équialent & une valeur dhémaioerite connue dans e sang ener, Les

eur d
connue dans le sang Motgiseures inhibées. Chaue s ampoule contient un volume de 1,7 mL. N
contient aucun consfituant d'origine humaine, cependant, suivre les bonnes pratiques de Iaborauwe
Sout maniplr o8 produits, (REF. NGCLS DOGUMENT Mes-T2)

Avertissements et mises en gards
Conerver onite 24 61 26 °C pendant 24 heures au moins avant d ouvir. Pour diagnosic i vico.
Vair le manuel dutiisation ce Ianalyseur Stat Profile pHOx/Basic qu des directives
dutisation complotes. Suvre I6S pratiques standard requises pour manipuler es réaciis oo
laboratoire. Jeter le liquide d'une ampoule ouverte inuliisé conformément aux réglements locaux

Conservation
onserver entre 15 et 30 °C. NE PAS CONGELER. La date de péremption est ; imée sur
I'emballage de chague ampoule. Ne pas conserver les ampoules ouvertes inutilisées.

Mode d'emploi
Bien agier o bt avarel ‘amploi. Les conurdles doivent &tre conservés entre 24 et

25°C pendan 24 hewas au moins avan!ce s ouvr. Voi le manuel dutisation de fanalyseur i
contient les directives complete: ue le numéro de lot apparaissant sur le tableau des plages
Srbues st meme Gue Celui inciqué sur fampoule de conyoie

Limites
Les valeurs de PO, varient en fonction inverse de la température (environ 1%/ °C).

Les valeurs des plages prévues sont spécifiques aux analyseurs et calibreurs fabriqués par
Nova Biomedical.

Tragabilité des étalons
Les analytes sont \racés conformément aux matiéres de référence normalisées NIST.

Intervalles de référence )
Les concenirations sont préparées pour représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et alcalose).

L lage des valous ciniques prévue g2 ces analyies dans e sang de paien est ndiquée dans
Tietz, NW ed 1986 Texibook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Les utilisateurs ont intérét 4 déterminer les VALEURS MOYENNES ef les PLAGES PREVUES dans
leur propre laboratoire

Flag révues

LAGE PREVUE de chaque analyte a été déterminée par Nova Biomedical

en exécman\ plusicurs analyses de chaque niveau de conirdle & 37 °C sur plusieurs analyseurs.
La PLAGE PREVUE indigue les écarts maximum de la valeur ‘moyenne Fﬂuvant 8lre anticipés dans

dr”élen(es cun s de laboratoire avec les analy

tableau des plages prévues.

How to Define and Datermin foterence Intorvals in the clncallaboratery; approved
guideline- deuxidme édiion, NCCLS C28-A2. Volume 20, nurméro

Produkibeskrivning
Ex alisisioniolimaieral vatin (orat overvaka mdning av gr. pCO, 0O, SO, hemaioit (Hci)
o) ENDAST madi Nova Biomecical analysaiorer. Formulofat [6f e rivaer

Formulado a trés niveis:

[y Acicose. SO, baivo, HouHo normal bsivo
[ (3] Normal

‘Alalose, com SO,, HoyHo normal elevaco

Ulilizagdo prevista
Para ulizago em diagndsticos i
HOx/Basic.

vitro para controlar o desempenho dos Analisadores Stat Profile

Metodologia
Consultar 0 Manual de Instrugdes de Utilizago do Analisador Stat Profile pHOx/Basic.

Composico
Soluedo de bicarsonto com tampdo, cada contralo com um pH conhecico, A solugdes s30
equillbradas com niveis icentificados de O, CO, e N As caracteri reflectividace dao um
sinal que & equwaleme 2 um valor e satufacad Ge igério identiicado no sangue tolal. © sna te

valor e no sangue total. As

Sa iivaie aum valor de

Gentiicado 1o sangue. Ann-!ungns Cada ampo!a contém 1.7 mi de volume. N&o contém compostos
ce origem humana, contudo, deve ser seguica uma boa pratica laboratorial durante © manuseamento
destes materiais. (HEF DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e Precaugdes

Dbvo ser amazenago a 24 - 26°C curanie pslos manos 24 horas anies ce ser avero. Incicaco para
utiizacao em diagnésticos in vitro

Gonauita s Manual da insiugdes e uliizagao do Analisador Stat Profile pHOX/Basic para obler
insirugdes e utiizagao completas. Siga as praticas padrao incicadas para o manuseamento ce
reagentes ce laboratbrio. Uma vez aberia a ampola, Geitar fora a porgao nao utilizada de acorco com
as orientages locais.

Armazenamento
Armazenar a 15-30°C; NAO CONGELAR. A ¢
ampola. Nao amazene ampolas abertas néo u

di expiragao esté incicaca em cada embalagem da
adas.

Instrugges de ulilizagao
As embalagens devern ser bem agitadas antes de serem utilizadas. Os controlos devem ser
armazenacos a aproximadamente 24-26°C duranie pelo menos 24 horas antes de serer aberios.
Consultar o Manual com as Instrugdes de Utilizagio do Analisacor para obier instrugdes completas.
Verificar se 0 nimero do lote ue aparece na Tabela de Intervalos Esperacos é o mesmo que o
nimero co lote indicado na ampola de controlo.

Limitage
Os valdres ce PO, variam de forma inversa A temperatura (aproximadamente 1%/ <C)
0s valores do Intervalo Esperaco séo especificos para os anali e fabricados pela
Nova Biomedical
Registo de Padrdes
e oetancias a analisar esta0 registadas na NIST Standard Reference Materials
Intervalos de Referéncia )
sio para 1r8s niveis de pH (Acicose, pH Nomal, &

Alealose)

O inervalo de valores clinios esperaco para estas subsiancias a analisar no sangue do pacienie ¢
referenciaco em Tietz, NW edicao 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sauncers Co

0s utiizadores podem querer determinar os VALORES MEDIOS & os INTERVALOS ESPERADOS
170 s2u prépric laboratério.

Intervalos previstos

O INTERVALO ESPERADO para caca substancia a analisar foi determinaco pela Nova Biomedical
mmzando mul(lp|a$ amostras de cada nivel de controlo a 37°C em mdltiplos analisadores.

O INTERVALO ESPERADOQ indica o desvio maximo co valor médio

que poae ser espevado sob diferentes condigdes laboratoriais para analisadores a funcionar

dentro das suas caracteristicas técnicas. Consulte a Tabela de Intervalos Esperacos.

Haw o Defino and Datermine feforence Inorvals i the alncallaboratory: approved
guideline-second edltion, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13 (1Corio Definir e Determinar
Trralos 6 Feterangis mum laharaléno clico: oﬂsﬁ/acdo aprovada

‘sequnda secgdo. NCOLS C28-A2, Volume 20, Nimero 1.

B Acidos, g SO, Agrnormal HotHd
[eovmaclal Norr
(cowmeoc 3| Alkalos med SO,, normal-hég HevHb

Avsedd anvindning

Forin vitr bruk f6r & ing av hos Stat Profile
pHOXBasic anlysatorer.
Metodi

odik
Se bruksanvisning or Stat Profile pHOx /Basic analysatorer.

Sammansittnin
En butfrad bikarbonaisning, vare koniroll med kind o, Lgsringama uibalanseras med ianda
nivder av O,, CO, och N, Felleitansegenskaperna ger en signal som i lika med @

i hefblod. ar lika med ett kant hemamkmvame ihelblod.
Reflektans- och i ¥ i med ef kant bl
Mm;elhammad Varje ampull innehaller 1,7 mI Innehaller inga bestandsdelar med mans»dlg\
ursorun r;laoca laboratorierutiner skall fdljas vid hantering av dessa material. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2)

Vam|ngar och farsiktighetsmal
Maste forvaras vid 24-26EC i minst 24 timmar innan den &ppnas. Avsecd f6r in vitro magnosusk oruk,
Se bruksanvisning o Stat Profile pHOx/Basic analysator for fullstdndiga anvisningar.

standardrutiner som kravs vid hantering av laboratoriereagensmedel. Nar ampullen har uppnals
kassera oanvand del i enlighet med lokala fGreskrifter.

Forvar

Forvaras vxd 15-30EC; FAR EJ FRYSAS. Sista fo)
Forvara inte oanvénca ppna ampuller.

star pa varje

Bruksanvisning
Innehallet masig skakas val fore anvandring, Konoller miste (nvaras vid ungefd 24-26EC | minst
24 timmar innan de Gppnas. Se f6r analysator fo ntrollera
5t Gel salsnummer Som anges | tabaiien *Foraniade cmraGent & idenisk med del Srsnummer som
star pa kontrollampullen.

Begrénsningar
PO, vrcen varierar omvant med temperaturen (ungefar 1%/EC).

gmaena !olr férvéintade omraden ar specifika 6r analysatorer och kalibratorer som tillverkats av Nova
iomeci

Sparbarhel for standarder
Analyter spras till NIST-standardreferensmaterial.

Referensintervaller
i har

till att tre pH-nivaer (acicos, normal pH och alkalos).

Det forvantace kliniska omradet for varden for dessa analyter i patientblod beskrivs i Tietz, NW utgava
1986 “Textbook of Clinical Chemistry”, W.B. Saunders Co.

Om sd dnskas, kan anvéndare bestamma MEDEL V/IFIDE/V och FORVANTADE OMRADEN i eget
laboratorium.!

Férvéntade omrad
o FOHVANTADE ‘OMRADET for varje analyt har bestémts hos Nova Biomedical

alo av sort antal crmingar av vare konillnva vid 37°C pd et sort amtal analysaiorer
Dot PRV ANT ADE OMAADE anger storsta avvikelse fran det mecelvarde som kan fGrvantas under
ol lavoratorievlkor for analysatorer som fungeras onlighspecifiationama. e avallen Forvaniade
omraden

! How to Define and Determine Reference Intervals in //ls C/ inical Laboratory; Approved Guideline’;
andra utgdvan, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1.

Descrizione del prodotio
Un materials acquoso i verifioa dota qualaai i ol monioragaio cela misurazione di o, 6CO,
. SO, ematocita (Hct) ed emoglobina (Hb) per 'uso ESCLUSIVO con gl analizzatori Nova

Biomedial. Formulato a tre livelli:

[EmaT] Acidosi, SO, basso, HetHb basso-normale
[ematla] Normale

@mals] Alcalosi, con SO,, HetHo normale-atio
Finalita d'uso
Per 'us0 di
pHOW/Basic.

Metodologia
Vedere il Manuale per luso cegli analizzatori Stat Profile pHOx/Basic.

i Stat Profile

in vitro ai fini del it io delle ioni degli

Composizione
Una saluzions di bicarbonato tamgonaia, ciasoun controll con un oH noio:Le soluzoni sono
Caclibran on velknon 0,.CO, e N, Le caratteristiche di rflettanza canno un s

equivalente ad un valore noto'di Siraonag ossigeno nel sangue intero. ll segnale & condumvlba 3
equivalente ad un valore noto di ematociito nel sangue intero, Le caratieristiche Gi rfletianza e
condutivita sono equivalenti ad un valore noto i emoglobina nel sangue. Non forma muffe. Ogni fiala
contiene 1,7 ml. Non contiene costituent di origine umana; atienersi tuttavia alle buone praiche di
laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIF. AL DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avvertenze e precauzioni
Conservare a 24 - 26 °C per almeno 24 ore prima dell'apertura. Solo per luso diagnostica in vio.
Per istruzioni detiagliate, vedere il Manuale contenente le fsrusionpar fuso callanalzzalo St
Profile pHOx/Basic. Adotare le nomali dei reagenti di
laboratbrio, Una volia aperta a ala, Gefiars aiquota non uliz2ata ne ispeti dells nerme n vigore

Immagazzinagglo
Conservare a 15 - 30 °C; NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata sulla confezione di ogni
fiala. Non conservare fiale aperte non ufiizzate.

Istruzioni per l'uso
Agitare bene il contenuto pnma dell'uso. Conservare i controlli a circa 24 - 26 °C pel avmeno 24 ore
prima dell'apertura. Per istruzioni complete, vecere il Manuale contenente le istruzi

Gl anati satore. Controliara che § numero o o%o fiporiato nella Tabella degli intarvall previst sa lo
stesso indicato sulla fiala del controllo.

Limitazioni
| valori PO, variano inversamente alla temperatura (circa 1% / °C).

| valori degli intervalli previsti sono spedifici per gli analizzatori e i calibratori prodotti da
Nova Biomedical.

Riconducibilita degli standard
li analiti sono riconducibili ai materiali di rferimento per gli standard NIST.

Intervalli di riferimento
Le concentrazioni sono formulate per rappresentare tre livelli Gi pH: acicosi, pH normale e alcalosi.

Lintervallo clinico atteso dei valori per questi analiti nel sangue dei pazienti & citato in Tietz, N.W. ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

/a agll operatori di determinare | VALORI MEDI  gll INTERVALLI ATTES per il proprio

S/ consig
laboratori

Intervalli attesi
LINTERVALLD ATTESO per ciascun analia & siaio determinato calla Nova Biomedical uizzanco
ity analisi di ciascun livello i controllo a 37 °C Su pid analizz
'INTERVALLO ATTESO indica le deviazioni massime dal va.\ore medio attese in condizioni di
laboratorio differenti ottenute con analizzatofi che funzionano entro le specifiche. Vedere la tabella
degli ntervalli attesi

Come definio o determinare gl intervall o ierimento nel aboratorio clnico lnee guida approvate,
seconda edizione, NCCLS C28-A2, Yelume 20, Numero 13
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