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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevouevn repioxr] Tiwv, Rangos esperadas,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Forvantade omraden

min - X - max

[conTroL 2]

min - X - max

min - X - max

pH
H* nmol/L
mmHg
pCoO, kPa
pO, mmHg
po, kPa
SO, %

Hct %

g/dL
mmol/L

7174 -7.199 - 7.224
67.06 - 63.31-59.77
54.8 - 59.8 - 64.8
7.29-7.95-8.62
56.6 - 62.6 - 68.6
7:53-8.33-9.12
58.7-61.7 -64.7
32-35-37
9.7-11.2-127
6.05-6.98 - 7.92

7.381
41.61

-7.406 -7.431
- 39.28 - 37.09
39.6-42.6-45.6
5.27-5.67-6.07
95.7 -
12.73 - 13.53 - 14.33

7.535 - 7.560 - 7.585
29.19 - 27.55 - 26.01
20.5-23.0-25.5
2.73-3.06 - 3.39
129.8 - 139.8 - 149.8
17.27 - 18.60 - 19.93
92.2-95.2-98.2
46 -49 - 51
14.8-16.3-17.8
9.21-10.14 - 11.07

101.7 - 107.7

Product Description

An aqueous quality control material for monitoring the performance of pH, PCO , PO,, SO,, hematocrit
(b, and hemaglobin (H). For use with Nova Biomedical analyzers ONLY. Formulafed afthree

jovels

T Acidosis, Low SO, Low-Normal HelHb
o (7] Normal pH
Alkalosis, SO,, Normal-High HctHb

Intended Use
For i wiro diagnostic use for moniring the performance of pH, PCO, PO,, SO, Het, and Hb on Stat
Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress (CCX) Analyzers.

Methadology
Re at Profilc oHox UMa/CCX Anslyzar Inctr

icns For

al f

thodalogy and Pri

Compesition

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

oxygen saluranon value in whole blood. The reflectance and Conduc(wﬂr characteristics are equlvalenl
1o a known hemaglabin value in blood. The conductivity signal is equivalent to a known hematocrit
value in whole blood. Each ampule contains 1.7 mL. Contains no constituents of humar

however, good laboratory practice should be followed during handling of these ma(enals (HEF NCCLS
DOCUMENT M23- -T2).

Warnings and Cautions:

Intended for in vitro diagnostic use. Refer to the Stat Profile pHox Ultra/CCX Analyzer Instructions for
NOT

Use for complete directions for use. Must be stored at 24-26° C for at least 24 hours before use. DO
REEZE. Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Once ampule is opened,
mscard unused portion in accordance with local guidelines.

Storage
Store at 15-30°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on eachampule.

Directions for use

Must be stored at 24-26°C for at least 24 hours prior to use. Contents must be shaken pricr to opening
and then analyzed immediately. Refer to Stat Profile pHOX Ultra/CCX Analyzer Instructions for Use
Manual for complete instructions. Verify that the lot number appearing on the Expected Ranges Table
corresponds to the lot number on the ampule.

Limitations
FO, values vary inversely with temperature (approximately 19+C).

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 dinical ra

e of values for these analytes in patient blood is referenced in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinic: )

Chemistry, W.B. Saunders Co.
Users may wish to determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory.

Expected Ranges

& EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical
by using matipl runs of each level ofconlral at 7°C on mulile analyzers.
The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value
thal may be expected under difering laboralory conditions for analyzers oporaling
within specifications. Refer to Expected Ranges Table.

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

Il /2055

Produktbecchreibung

plvpﬂqn ﬂpowvroc

G arod00n¢ 1ou pH, FCO PO.
Bermedbai oo Rsondiateran

(o THBY. Tic xprion pe GvEhy g Nova

£i5won, XapnAo SO;, XapnA-@uoiohoyiké HlHb

1, SO;, PuoIoAOYIKG-YynhS Het/Hb

Wassriges Q iung von pH-Wert, PCO,, PO, SO,, te Seens TioiGTIac g Ty
{tiet) und Hamoglobin (to). NUR Zurv g mit Nova In drei plchdidilial
[y Azidos, SO, niedrig, HetHb iedrig-normal
Normalér pHiviort % ) ®ualoAuvlr<up
Alkalose, SO,, Normal-hohos HtHb [coma3)
Verwendungszweck EvBekvubpevn

Far die Verwendung bei In-vitro-Diagnosen zur Uberwachung der Leistung von pH-Wert, PCO,
PO, SO,, Het und Hb in Stat Profile pHOX Utra/Critical Care Xpress (CCX
Methodologie

Informationen zur Methodologie und Richtlinien finden Sie im Bedienerhandbuch des Stat Profile
pHOx Ultra/CCX-Analysegeréts

Zusammensetzung
Eine goputtorte H-Wert. Losungen werden
mit bgkanntan Stuen von Oy, GOy und Ny dquilibriort. Bl Reﬂek(anze.genscnauen weisen darauf

hin, dass sie einem bekanntén Sauerstoffsattigungswert in Vollblut entspricht, Die Reflektanz- und
K bekannt globi Vollblut. Das
Konduktivitatssignal entspricht einem bekannten Hamatokritwert in Vollblut. Jede Ampulle enthalt
1,7 ml. Enthalt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den
Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2).
Warnungen und Vorsichtshinweis:
Far Verwendung zur in-yiro-Diagnoss, Vallstandig Anwendungshinweise finden Sic im
Bedienerhandbuch des Stat Profile pHOx UtraCCX-Analysegerats. Lagerung bei 24 - 26° G
mindestens 24 Stunden vor der Verwendung erforderlich. NICHT EINFRIEREN Beachten Sie die
standardgemaf erforderlichen Verfahren far den Umgang mit Laborreagenzien. Nach dem Offnen
der Ampulle die nicht verbrauchte Flassigkeit gema@ den ortlichen Bestimmungen entsorgen.

agerung
Bei 15-30°C lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Ampulle vermerkt.
Verwendungsanweisungen
Lagerung bei 24-26°C mindestans 24 Stunden vor dor Veruendung erforderich, Vor dem Offnen
der muss der Inh; nd analysiert werden.

o ierz on S des Stat Profile pHOx UtraCCX-
Analysegevals Uberprufen Sie, ob die Chargennummer n der Tabelle mil den erwarteten Bereichen
mit der auf der Ampulle &
Einschrinkungen
PO, -Werte variieren in umgekehrtem Verhaltnis zur Temperatur (ca. 1 %/ °C).
Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-
Referenzintervalle
Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)
darzustellen

teten klinischen dieser Analyte in wird in Tietz, NW ed

1686 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co.
Bcnulzcrmoch!cn moéglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln.'
Erwartete Bereiche
Der ERWARTETE BEREICH fiir jodes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere
Durchlau!e&eder Kontrollstufe bei 37 °C auf mehreren Analysegeraten bestimmt.

er E| TE BEREICH zeigt die maximalen Abwmchungen vom Mll(elwenan die unter

xpiia
rlulﬂ Vitro Oic (WOTIK
b oToug AveluTE; sx”a(‘g

MecBoBohoyia
Avarpeere e werpibio Obnyii Xprions tou Avahut Stat Profle pHOX UICCX yia 1 MeBoBohoyia
Kaime Apysc

1 v apaxohouSnon me anédoan tou pH, PCO ,, PO,, SO, Hat kar
i 'BxUlb%’Cnhcal(?argQgress(C% i 4

Pu@wunm BimrayBpaxd Bidhuy, 9t BIAAUG EAEoU e yvword pH. Ta Bahdpara thaoppoiodic:
word emimeda O;, COpxai ;. Ta yapaximpiord avexkaane napdyous cve ot ou civar
Gunfotono e m v umnpqmpmpuuoguyovouamomu . T xapaxmeio i avcxicone
QYWYIHOTNIGG EIVGI GVTIOTONK PE UG YVWOTT Tip) GIOOGGIpAMC OT0 i W wolnmguvw
1010 pe G vt ) GRGTOXpiT oTo BAKd Gipd | qu;cipng e X1 1,7 m Av Kaibev
TIEQIEXOVIT GUQTATIKG GVEPWITIIVIIG TIPOEAEUOT £1 va cxoAouNSei KaA EpYCOTNPIGKN TPGKTIK
YR e v s aoris (GOA. BB NE IS

NpouiSomoinaeis kai Npo@UAGEEIS;
poopiteiai i n o By yprion. VTGt o Eyxipidio OByiby Xpion rou Auclur tat
Prome pHOX URRICC vt n%% .ngqoqg peme va guidiggera oToue 24 6°C rousixotor yic
24 dpee mow mygon. MHN W% ouviBeiC Tpax yato
HEPIOUS EPYOTIDGKLY QVTIOpAoTApic) V- EGB00y Guoniel n GIToA. GGRIUTE 1V To06MTE Tou

eV Exer xpmxuuncmau GUMGLIVA IE TOUS TOTIIKOUG KaVOWIOOUG.

®iAagn
uAGSOETa oToUG 15-30°C MHN KATAWYXETE. H npepopnvia Afi§ng avaypéperal ot KGOE apmrodha

O3nyieg Xprlvn;
Tlpt 1 v gulGoGe1a10Tous 24-26°C oukiatoy yia 24 G o 10 xpfion. Avaxiviore 1 gurodha
T Y quoiteTe Kt o7 uuv[)gxc \'lpc)imp e gpcouc ot avahuar, Avarpeére oo Evxeipi

anyay Xpriong tou Avahur| St Pro UmCCk hcnl\q(‘clg s B GiLoGEE ol 0 GpIBd
aprida 10G B Exer vpagerar oy
ap

Nepiopigyor (el
Ormpég PO, moilAouy avioTpégus pe m Beppiokpacia (epimou 1 % <C).

vnAgoGTara Mporormwy
) ouoieg

Gppwva pe 10 Mp6TuTIo YAKS Avagopdg NIST.

Araorripara Avagopds Wy 5
o] X o Yo Ve Tpic emineSa pH (Ofcidwon,
muam)\uylxo pH xai qumaq‘

yigeuric e uaiES 070 Gil ivera
ncpcnoum]movazlplﬁloﬁelz g o e T B S

O1pfance mopei v cmupov va mpoodiopioouy 1 METEE TIMEE ket a ANAMENOMENA EYPH
016 £pyactipio

Avapzydueva EG Eﬁ

NN\XENOM b EYPOI yakaac mpogBiopoyen ouia kaBopiaz an m Nova Biomedica
XpnaeITowvIGe TOMGTIAEG Qval oeis KGSE EMITESOU T DIBAUATLLY EAEYXOU O GepiioKpaoic e
g moMamate dvalurce,

To ANAMENORIENO £ POE yroBekyue i péoes arordiosic amd m ion 1y o avaivovian

abweichenden Laborbedingungen far die innerhalb
erwartal werden konnen. Nahore Informalionan findan Sio in der Tabello dor erwartoten Béreiche.
' Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im klinischen Labor; genehmigte Richtlinie -
zweite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13,
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Descripcién del producto
Material acugsa para conirol do calidad para supervisar ol compartamiento da pH, PGO, POy, SO,
hematocrito (Hct) y hemoglobina (Hb). Fara usar SOLO c ‘de Nova ical.

Description du produif
Produttaguoux do ol de qualts st en suiv do inéarits do pt, PCO, PO
et

Formulado en tres nivele:

Acidosis, SO, bajo, Het/Hb bajo-normal
pH normal
Alcalosis, SO, HeHb normal-alto

Uso indicado

Para uso diagnéstico in vitro, a fin de supervisar el comportamiento de pH, PCO,, PO,, SO, Hety

Hb en los Analizadores Stat Profile pHOx Ultra/Crilical Care Xpress (CC: ?(

oo R atodol los P 1M, de uso del Analizador Sf
onsultar Ia Metodologia y los Principios en el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat
Protie pHox Uracex. p

Composicién

Solucién tampén de bicarbanato; cada contral con pH conocido. Las

(Hb). Utilisation prévue UNIQUEMENT <ur ariaryséurs Nova
Biomedical. Formolation 4 7015 niveaux -

[Ewals] Acidose, basse teneur en SO, teneur basse-normale en HetHb
1| pH normal
[ems) Alkalose, SO, teneur normale-élevée en HotHb

Usage attend
Préve pour uliisation en diagnostic in vitro en suivi de ligéarité uegn PCO, PO, SO, Het et Hb
sur les analyseurs Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress (C

Méthodologie
Vair les instructions d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx UraCCX pour la méthodologie et les
principes.
Composi
Solution lamponnee da bicarbanate, chagus cantrle ayant un pH cannu. Les salutions sont

estan
con niveles conocidos de O,, C Las caracteristicas de reflectancia dan una sefial

les niveaux connus en O, CO, et N L es caractéristiques de facteur de réttexion
donnent un sxgnadl équivalent a une valeur Connue de Saturation en cxygene du sang total.

equivalonto a un valor conofido 8 Seluracion ' do oxigeno on sangro fotal. Las

Valor conocido 46 hemoglobma on Sanare. Lo,
sefial de conductividad es equlvalenle a Ilh valov conumdn de hcma(ucnlc en sangre total. Cada
ampolla contiene un velumen minimo de 1,7 mL. El pro ontiene constituyentes de origen
humano. No obstante, se deben Se,gulr las’ buenas véchcas de Iabomtono para la manipulacion de
estos materialos. (REF. DOCUMENTO M29-T5 DEL NCGLS).

Advertencias y precauciol
Para uso diagnostico in vllro C nsul!av Ias ms(mccmnus de uso completas en las Instrucciones de
uso del Analizador Stat Profile HOx lebe almacenar a 24-26 °C di umnle al menos 2

horas antes de usar. NO CONGELAR, Seé;u\r las practicas cstandat foguoridas par

fhcteur do réfloxion ef do conduclivils sont Squivalentes & ung tenur connue
en hémoglobine dans le san total. Le signal de conductivité est eqmvalen( a une xeneurconnue en
hématociites dans le sang tlal. Chaque ampoule contient 1,7 mi solutions ne con!

Bucn Composantd enge RumaInG ) comient toulalom 4t reI\Pecler 193 pratquss e laboratsire
dans la manipulation g cas produts: (HEF: NCCLS DOCUMENT M39-12].

Avem:semenli et précaution;

Eréus pour ullisation on diagnostic n vitro. Voir les instructions d utilisation de I analysour Stat
Profile pHOX Ura/CCX pour les instructions complates. Conserver a 24- ndant au moins 24
Reutes st utlisation, NE PAS CONGELER, Respocier tes pratiquas standard fequises pour

r
de leaﬂlvc de laboratorio. Una vez abierfa la ampolla, desechar la parte no u(ll\zada de acuerdo con
las pautas locales.

Almacenamiento
Almacenar a 15-30 “C. NO CONGELAR. La fecha de vencimiento esta impresa en cada ampolla.

Instrucciones de
S5 dobs aimacenar a 24-26 *C durante al menos 24 horas antes de usar. Agitar el pontenido antes
de abrir, analizar de inmodiato, Congultar las insiruccionos complotas on ot nual

insfrucclonss de uso del Analizador Stat Profila pHOX URAIGCX Neiaat que el namero de lote que
figura en 1a Tabia de rangos esperados conzuarda con el 4 A Gmaolls

Limitaciones
Los valores de PO, varian en forma inversa con la temperatura (aproximadamente 1% / °C).

T azabilidad de los estindares

Les analitos se trazan segun los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Insfituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Intervalos de referencia

de manera tal que tres niveles de pH (acidosis,

pH normaly alcalosis).

El rango de valores clinicos Sherado para estos analitos medidos on sangre do pacientes so
menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders 8

wos usuarios pueden determinar los VALORES MEDIOS y los RANGOS ESPERADOS en sus
propios laboratorios.!

Rangos esperados
Hova Biomedical detorming el RANGO ESPERADO para cada parémetro mediante series miiliples
da cada nivel de control a 37 °C en varios analizadofes.
IRANGO ESPERADO mdwcz fos dosvios maximos de valor medio que se pueden esperar en
stinta: alos que funcionan de acuerdo con las
T b Tt rangos esperados.

1 ow to Define and Determine Rolerenco Intervals in the ciiical laboratory (Com definiry.
determinar intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién,
NCCLS C28-A2, volumen 20, nimero 13,

Descricdo do produto

Uma substancia aquosa de controle de qualidade para monitorizar o desempenho de pH, PGO
hemalécrito (Het) ¢ hemoglobina (Hb). Para uso EXCLUSIVO com analisadores Nova

Bm?nemﬁal Formulada em trés niveis:

Acidose, SO, baixo, HetHb baixo-normal
pH normal
il Alcalose, SO, HolHb normal-atto
Goo protendido

ara in vitro para o de
analisadores Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress (CCX).
Metodolo,

gia
Consultar as Instruc:
aMetodologia e Principios.

H PCO,, PO, SO,, Het e Hb em

de Ullizagao do analisador Stat Profile pHOx URraCCX relativamente

Composigao
Uma solucao-tampdo de bicarbonato, cada controlo cgm um pH conhocido. As solugdes sao
equilibradas com niveis conhecidos de O, As caracteristicas de re(lﬂclancm emitem um
sinal equivalente a um valor de sa(uracao S oxxgenlo conhiocido no sanguo total. As

o o
conhecido no sangue. O sinal d: 80 m valor d conhecido
10 sangua total. Cada ampota conam 1.7 mt. Nao contém cunsh(um(es o e numana nao
sbstante devern soquiize as boas pralicas Gots
(REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e adverténcia
Para Uso om Giagnasico in viro, Consultar o Manual de Instrugoes do analisador Stat Proilo i (0
Ulra/CCX para instrugGes de ulwllzagﬁq completas. Tem de ser conservada a 24-26°
menos 2dhoras anfes' da ulilizagao, NAG CONSELAR. Segur as préticas normaimente exigidas para
0 manuseame Sagentes aboraloriais, Uma abeita 3 ampol, eliminar & porgao no utlizadh
o aonTarA0S dom ad el aan Ay vigor no local.

Conservagdo
Conservar a 15-30°C; NAO CONGELAR. A data de validade esta impressa em cada ampola.

Instrugdes do utilizacdo
€ ser conservada a 24:26:C durante pelo menos 24 horas antes dautiizagd, O contetdo

e A oo abertira e ds ssquida imediataments analisado. Corfeuliar o Manual de
IEheces 32 tnaniandor Siat Frofie FHicos RaeC para instrugdes completas. Verificar se o
nGmero 46 lote ue aparece na tabela Gamas provistas & igual ab namerd dé lote indicado a ampola,

Lim
B Valares de PO, variam em proporgao inversa a temperatura (aproximadamente 1%/ C).
Rastreabilidade dos padrd.
03 analitos sdo analisados por comparagao a materiais de referéncia cortficados NIST.

Intervalos de referéncia
de modo a

p t3s niveis de pH (acidose, pH
normal e alcalose).

ine fois I'ampoule ouverte, rejeter la part de produit non
UHlisE contormement aux duoctives 106AIos.

Stockay
Conserder  une température de 15-80°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiration estimpriméo
sur chaque ampoule

Instructions d'utilisation

Conserver a 24-26°C pendant au moins 24 heures avant utilisation, Secouer le contenu avan
ouverture of anajyser mAAaEmNt. Var I6a et icions d uilSation de | anshyasur Stat Profits
BHOX Ullra/COX pour s instructions complstes. Verifier que le numéro de lot indigué su la table
des fourchettes altendues correspond a celui indiqué sur F'ampoule.

Limitations ;
Les valeurs en Po,vanem ala 1%/°C).
Tragabilits de rds

s standar
36 4o paramétres selan los produits de référence standard du NIST (National
fPeEtate of Stondasss bt Technology).

Intervalles de référence
es concentrations sont formulées de maniére & représenter trois niveaux de pH (acidose, pH
normal et alcalose).

Dans le sang des patients, Ia fourchelte de valeurs liniques attendus pour cos paramelros est
rermencee ans l'ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B.

aun:
Les. ulrhsa(ew?’euvenl souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES
ATTENDUES dans leurs propres laboratoires."

Fourchettes attendues
LaFOURCHET TE ATTENDUE de chaque paramalre a 8t¢ détermingo par Nova Biomedical en
uilisant plisieurs séries par niveay do conlrole & 87°C sur plusicurs anal

af QUACHE TTE AT TENDUE indique los déviations magrmnum do la valeuv Toyenne que o peut
Sfanare dan onditions de xploités dans les limites
de spécmcahon oo e Propos Ia tabloat qos fourchalies attonducs.

1How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et
détermination des intervalles de référence en laboratoire clinique ) ; approved guideline: second
edition (normes approuvées, deuxiéme éditionj, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

Produktbeskrivnin,
En kvalitetskontroll som ar avsedd att méta prestanda for pH, PCO ,, PO, SO, hematokrit (Hct) och
hemaglobin (Hb). Far endast anvandas pa Nova Biomedical-analysitoref. Blahdad vid tre nivier

Acidos, Laﬁ SO, lag-normal Het/Hb
ormalt

Nor
Bl Aiaios, %o, normak-hag HetHb

Avsedd anvandning

For in vitro-diagnoser for att dvervaka prestanda for pH, PCO, PO, SO,, Het och Hb pa
analysatorn Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress (CCX).

Metodik

Bruksanvisningen till analysatorn Stat Profile pHOx Utra/CC X innehaller mer information om arbetsmetodik

och principer.

Sammansiittning
En buffrad bikarbonatldsning dar varje kontroll har ett kant pH-varde. Lasningara balanseras med
kanda nivéer av O,, GOgoch efle klansegenskaperna ger en signal som motsvarar eft kant
elblod. motsvarar eft kant
Arda tlgden K motsvarar eft kant hematokritvarde i helblod. Varje
ampullinnehaller 1,7 mL. De mnehéller inge! med manskligtursprung, men dessa material bor
hanteras med normal forsiktighet. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-12).

Yarringar och tareiktighetsitgarder:

Avsedd for till Stat Profle gHOX Ura/CC X innehller
mustanmg information ISS10 forvaras Wi 54.28+C | miret 24 bramar innr oy anvinds. 1

FRYSAS. Folj erforderlig praxis for hantering av laboratoriereagenser. Den mangd vatska ol

finns i en 6ppnad ampull kasseras enligt lokala riktlinjer.

srvaring
Forvaras vid 15-30°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet ar tryck! pa ampullerna.

Bruksanvisning
Maste forvaras vid 24-26°C i minst 24 timmar innan den anvands. Skaka om férpackningen innan
du oppnar don, och analysora don sodan omedelbart Se bruksanviningen (or Sta Profil b

mpletta att itabellen Gver
intarual mtosirar ampuliens,
Begransningar
PO_varden ar omvant proportionella mot temperaturen (cirka 1 %/°C).

Sp:‘mérmaga Standarder
Analyter spiras med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller
blandas for att

A gama clinica de valores prevista para estes analitos no sangue do paciente & em
T8z, MW 60 1585 Texibobk of Cirheal Shemicty, WeB. Saindars Go

Os utilizadores poderao querer determinar os VALORES MED/OS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério.” 4 )

Gamas previstas
A GAMAPPREVISTA (EXPECTED RANGE) gala cada anahlo lm detelmmadz na Nova Biomedical,
fepelindo varias vezes cada nivel de contfa 3G, e 0s analisadot
AMA PREVISTA indica 08 desvios maximos om réacdo a0 valor xoprevnslos sob diferentes
cond 0es Iagora!onzls em ﬂnal\sadores afuncionar den ro das especificagoes. Consultar a Tabela
amas as.

1How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como deinir @
Getorminar intorvalos do referéncia no laboralrio clinico); directiz aprovada, segunda edigdo,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Nimero

tre pH-niver (acidos, normalt pH och alkalos).

Varden for det forvantade Kliniska omradet for dessa analyter i patientblod finns i fdljande bok:
Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Anvandaren kanske vill faststalla
MEDELVARDEN och FORVANTADE INTERVALL i sitt laboratorium.'

Férvintade intervall

Det FORVANTADE INTERVALLET for varje analyt faststalldes av Nova Biomedical genom att flera
kémingar for varje kontrollniva vid 37°C utfordes pa flera analysatorer.

Det FORVANTADE INTERVALLET indikerar den maximala awikelsen frén medelvardat som kan
forvantas under andr for

Se tabellen Forvintade intervall.

1Houwto Dalino and Determine floference intervals ntho clinial laboratory (Hur man definjorar
och faststaller iska iktlinje - andra utgavan, NCCLS C26-
22, Volym 20, Nommor 13

Descrizione del prodot

lanza acquesa dico mmuaquamasey il monitoraggio dello prestazioni di pH, PCO,, PO,, SO,
gmatocrito (tet) ed emoglobina (tb). Da utlizzarsi ESCLUSIVAMENTE con analizafori Nova *
Biomedical. Tre livelli di formulazione:

Acidosi, SO, basso, HetHb basso-normale
normale
Alcalosi, SO, HeHb alto-normale

rev
D8 hissarsca fini diagnosiciin vitre pet il monitoraggio dello presta

mm dipH, PCO,, PO, SO,, Het
& Hb su analizzatori Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress (CCX).

Per informazioni sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consuliare il Manuale
distruzion: par 1uso GSllanali 7ater Stat Profis prON UlalGriiea) are Xproet (CoR):

omposiz
S one di icarbonato, in i ciascun conttallo ha un pH noto, Le soluzioni sono
oquitbrate con el nots 0 O, GO, 6 N L6 caratfenstcho di rfattanza emettono un segnal
equivalente al valore nolo di ituralions dellossigens nel sangue inier, L6 éavaRONEicRS

attanza e condutivita sono equivalentialvalors oto di emoglobina nel sangus intero. Iisegnale
i conduttivita o equivalente al valore noto di omatacrito >ro. icr
volume minimo on Contlan componant di origing dniana. S 1ccomanda ultavin di
Adotiarato nmmalxsrocedure dilaboratorio durante la manipolazions delle sostanze. (RIF. NCCLS
DOCUMENTO M2

fyvertenze o precauzion

Utilizzo diagnostico in vitro. Per |s(luzl0n\ ol é:lelo consultare le Istruzioni per luso
dell’ znahzzalcre 'Stat Proiie pHOX onsérvare a una temperatura di 24-26° C per
almeno 24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE Adaitace le procedure standard per

rla
Mmanipolazione delreagent g lAboratono. Una volia herta 1 i, SmaRme  16eidus muslizzatiin
conformita alle normative vigenti.

Conservazione .
Conservare a 15-30°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna fiala.

Istruzioni per Iuso
Conservare a una temperatura di 24-26°C per almeno 24 ore gnma dell'uso. Agitare energicamente
il Sontanato prima dell uso, quinds utizzaroimmedialamento; Por itruzioni complete, consuare i

Manuale diistruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat Profile Verificars che il numero
dilotto che appare nella tabella degli intervalli previsti sia identico aquellu indicato sulla fiala.

Limitazi
Talon i Po, variano con

inverso alla imati 1%/°C).
Rilevabilita degli standard

Analitirilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
and Technology).

Intervalli di riferimento
La delle

tre livelli i pH (acidosi, pH normale e alcalosi).

Lintorvalloclinica di valorprovist per i analili specificatinl sangue dei pazienti & citato e ibro
ditesto di chimica clinica di Tietz, NW ¢d. 1 B. Saunders G

Si consiglia agli utenti di determinare VALORI MEDI e INTERVALLI PREVISTI nel proprio
Iaboratorio.'

Intevvallvpvav sti
INTERVALLO PREVISTO per ciascun analita é stato fissato presso Nova Biomedical mediante
pid analisi & og ivello di controllo a §7°C su pid sirumenty

VALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
Tabbtatona donas per il unzionamento dogl anahzzator in conformita alls Spociiche. Fare
HHermonts ala 2 i degh maavai previst

1How to Define a;vd De?/!ermme Reference /nIarVaIs in Ihs c/m’m labwafoly (Come definire &
i intervalli i
edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numam 13
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