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7.181-7.206 - 7.231
65.89 - 62.20 - 58.72
60.5-65.5-70.5
8.05-8.72-9.38
53.8-59.8-65.8

kPa

kPa
%
%

g/dL

7.15-7.95-8.75
61.6 - 64.6 - 67.6
31-34-36
97-11.2-127
6.02-6.95-7.88

7.426 - 7.451 - 7.476
37.46 - 35.36 - 33.38
36.8-39.8-42.8
4.89-5.29 - 5.69
90.5-96.5-102.5

12.03 - 12.83 - 13.63

7.561-7.586-7.611
27.48 - 25.94 - 24 .49
20.5-23.0-255
2.73-3.06 -3.39
127.0-137.0-147.0
16.90 - 18.23 - 19.56
91.7-94.7-977
47 -50 - 52
15.2-16.7 -18.2
9.45-10.38 - 11.31

Product Description

An aqueous quality control material for moritoring the measurement of pH, pCO,, pO,, SO,,
hematocrit (Hct), hemogicoin (Hb) for use with Neva Biomedical analyzers ONLY. Farmulted at
three levels:

Eaean)
[cowma]2]
(cawmaxls] Alkalosis, with SO,, Normal-High HctHo

Intended Use

For in vitro diagnostic use for monitoring the performance of Stat Profile
pHOX/Basic Analyzers.

Acidosis, Low SO, Low-Normal Hct/Ho
Normal

Methodology
Refer to Stat Profile pHOX /Basic Analyzer Instructions For Use Manual.

Composition
Abutfered bicarbonate solution, each control with a known pH. Solutions are equiliorated with known
levels of O,, CO, and N,. The reflectance characteristics give a signal that is equivalent to 2 known
oxygen saturation value in whole blood. The conductivity signal is equivalent to a known hematocrit
value in whole blood. The and are equivalent to a known
hemoglobin value in blood. Mold inhibited. Each ampule contains 1.7 ml volume. Contains no
constiuents of human origin, however, good laboratory practice should be followed uring handing of
these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions:

Must be stored at 24-26°C for at least 24 hours before opening. Intended for in vitro diagnostic use
Refer to the Stat Profile pHOx/Basic Analyzer Instructions for Use Manual for complate directions for
use. Follow standard practices required for handiing laboratory reagents. Once ampule is opened,
discard unused portion in accordance with local guidelines.

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

Directions for use
Contents must be shaken well prior to use. Controls must be stored at approximately 24-26°C for at
least 22 hours prior to opening. Refer to Analyzer Instructions for Use Manual for complete
instructions. Verify 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 Standard 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
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

oy using multiple runs of each level of control at 37°C on multiple analyzers

The EX RANGE indicates the maximum deviations from the mean value
that may be expected under differing laboratory conditions for analyzers operating
within speciications. 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
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Produktbeschreibung
Ein wassriges Qualitd 2ur g der
Hamatokrit (Het). Hamoainin (Hb). zur AUSSCHI 1£8S 110

Nepiypagi mpoidvrog >
YBaTIkG UNKG MOIOTIKOU EAEYYOU Yia TV MapaxoAoienas, e 1éTenang Ty pH, pCO. b

it 1ir pH, pCO,, pO,, SO,
Ung it Analysdtored von
Mova Biomeaical. Aut drei Ebenan formuliert:

7] Acidose, mit niedrigem SO, HotHo
Normal
le=ma]s] Alkalose, mit SO,, HctHo normal-hoch

Anwendungszweck
Bei In-Vitro-Diagnose zur L
Analysatoren.

von Nova Stat Profile pHOx/Basic

Verfahrensweise
Siehe Anleitungshandouch fiir den Stat Profile pHOX /Basic Analysator.

Zusammensetzung
Eine gepuflerte , jedes ittel mit pH-Wert. Die Losungen sind mit
bekannten Werten von O, CO, und N, aquilirier:. Die Reflekianzcharakteristk 6roict ein Signal, das

£0,. SC,,
11 (Het) Kat (Hb) yia xprion MONO pie Toug avahutég g Nova Biomedical,
To UA6 Turonoteitar o Tpla eninssa

[T OEEwang, HE XAHMAES TiEG SO,, XaunAég £wg GUOIOAOYIKES Téq HeHb

2] PUGIOAOYIKG
T3] ANk@Awong, He SO,, puotohoyikés éug UUNAEG TijEG HetHb

Xpiian yia Tnv omoia npoopiZetal

Ta 8layvwoTia} Xprion in vitro yia Ty napakoholénon T anésoong Tev avahutav Stat Profile

pHOX/Basic.

McgoBohoyia

AVaTpEETE GTa EYXEPIBIa 0BNYIGY XPriaNg Tou avaAut Stat Profile pHOX /Basic.

Zovecan

KaBe UAKS eAéyXOU arioTeAel BIaAULA PUBIOREVO e BITTAVBPaKIKE e yYVewoTé pH. Ta SlaAduata

eivay cE1o0pponnéva ke ywata enineda O, CO, kat N,. Ta XapaxmpioTika avékhaong mou

einem bekannten Saversfoffsattigungdwert im Voliolut entspricht. Das L entspricht
einem bekannten Hamatokritwer: im Volloiut. Die Reflekianz- und Leitfahigkeits-Charakieristka
entsprechen einem bekannten Hamoglobinwert im Blut. Schimmelsicher. Jede Ampulle enthals ein
Volumen von 1,7 ml. Enthalt keinerlei Substanzen menschiichen Ursprungs, ist jedoch mit
Laborprakik entsprechender Sorgfal zu behandeln (siehe NCCLS DOKUMENT M29.72).

Warnhinweise und Vorkehrungen:
Mindestens 24 Stunden vor dem Ofinen bei 24-26 °C lagem. Fir In-Vitro-Diagnosen

5 £va oiiua rou XEL HE YVWOTA T} KOPETHOG 0EUY6VOU G0 OAWKS
Qila. Ta XapakmpIoTIKG aYWYIHETTAS GVTIOTOIXOUV e YVWOTH TIp QIHATOKD(T) OTo OAKS aijia.
Ta 4 ava «a sy GV OF A YVWOT! T Qipoopaipivg
070 aija. AVAOTENAETAL N QVANTTUEN MUKNTa. KaBe cpmioGha nepiéxe 1,7 ml, Aev mepiéxovrat
QUOTATIKG QVBPAIIVNG TPOEAEUTNG, WATOTO, KATA TO XEIPIOHS AUTGY TWV UNKQV MpEMet va
aKeAouBolvTal ot apxEs TG 0pBAG EpYacTNAIaKiiG MpakTiiig (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Komplette Anleitungen sind dem Handouch firr den Stat Profile pHOx/Basic Analysator zu ennehmen.
Mit L is 3 . Nach Offnen der Ampulle ist jeglicher
ungebrauchte Rest geméB értlichen Richtlinien zu entsorgen.

Lagerung
Bei 15-30°C lagern. NICHT REN. Das
vermerkt. Keine gedffneten, ungebrauchten Ampullen lagern

ist auf jedem

Gebrauchsanweisun

Vor dem Gebrauch ist der Inhalt gut zu schitteln. Die Kontrolimittel sind vor dem Offnen mindestens
24 Stunden bei etwa 24-26°C zu lagern. ie komplette i bitte dem lysat
Handbuch. Darauf achten, dass die Losnummer in der Tabelle zu erwarender Bereiche mit der

i h

Einschrankende Bemerkungen
Die PO,-Werte variieren im umgekehrten Verhaltnis zur Temperatur (ca. 1%/°C)

Die Werte zu erwartender Bereiche gelten spezifisch fir von Nova Biomedical hergestellte
Analysatoren und Eichmittel.
Normen-Rickverfolgbarkeit

is gemdB NIST-Standard- gl

Bezugsabstinde
Die Formulierung der Konzentrationen entspricht drei pH-Ebenen (Acidose, pH normal, und Alkalose)

xai
DUAAOTETAL GTOUS 24 WG 26°C Yia TOUAAXIOTOV 24 GpES TPV aMd To Gvarypa. Mpoopileral yia
SlayveoTkn Xpron in vitro.

AVTREETE GTO EYXEipidio OSnyIdv Xpriong Tou avaAuth Stat Profile pHOX/Basic yia et
03NY(£G. AKOAOUBNOTE Ti§ KABIEPWHEVEG MPCKTIKES OXETIKG ME TO XEIDIOKO EPYAOTNOIAKGY.
avriGpacmpiwv. MeTd 10 Gvotyua TG auMoUAag, To axpnowLonoinTo UAKS Ba npérel va diatebel
OUNGOVA HE TIG KT TONO KATEUBUVTAPIES apXEQ.

®oAakn
PUAGOGETaL 0TOUS 15°C €wg 30°C. NA MEN KATAWYXETAL H nuepopnvia AfEng avaypageral o&
K&BE MepIéxTn OUToUAS. MN QUAGOGETE Tig GXPMIOWIONOINTES GVOIXTES GLTTOUNES.

Q3nyies xpriong R 2 : 2

To MEPIEXGHEVO TpéMet va avakwvn@el Kakd nipiv ard T xefion. Ta UAKE EAEyXou péret va
anoBnkevovIal oTous 24 £wg 26°C yia TOUAGXITTOV 24 (PEG TipW ané To avolyia. Ma
©oAokAnpwpEves odnyleq avaTpéETe oTo eyXelpidio 03NyIV XpRONG Tou avahuTh. BeBawBeite 611 o
apIBYSG MapTIBag Mou eueaViCETal TTOV MIVAKa HE TNV QVGREVBLEVT TEPIOXH TGV Eivat (510G HE
ToV apiBd NapTidag Mou avaypapeTal otV GUMoUAa Tou UNIKU EAEYXOU.

Nepiopiopoi

0L TG Tou PO, £lval avTioTpopws avihoyeg e T Beproxpacia (mepinou 1%/0C).

H avauevépevn neploxr TGV £ival CUYKeKPHIEVT Y1a TOUS avaAuTéG Kat Toug BaBLOVOLNTEG o
ovtai ané T Nova

Angaben zu dem fir diese Analyten im Patientenalut zu erwartenden Kiinischen
Siein Tietz, NW ed 1986 "Textbook of Clinical Chemistry”, W.B. Saunders Co

Benutzer wollen ggf. MITTELWERTE und ZU ERWARTENDE BEREICHE im eigenen Labor
ermitteln!

finden

Zu erwartende Bereiche

Fir jeden Analyten wurde der ZU ERWARTENDE BEREICH bei Nova Biomedical

durch mehrmaligen Durchgang auf jeder Kontrollstute bei 37°C in mehriachen Analysatoren ermittelt.

Der ZU ERWARTENDE BEREICH zeigt die maximal zu erwartende Abweichung vom Mme\swen bei
4 ’ - e

L. mit iel
Tabelle Zu Erwartender Bereiche.

' How to Define and Determine Reference Intervals (Definiton und Bestimmune

/im Kiinischen Labor; genehmigte Richtinien - zweite Ausgabe, NCCLS C28-

von Bezugsabstanden)
, Band 20, Nummer 13.

IxvnAaTnaipsTnTa npoTinaY
H a TWV OUOIE YiveTtat clupwva pe Ta npéTuna UAKE avagopag mg NIST.

Neploxés avagopds #
YKEVTP@OEIG EXOUV { dote va Tpia enineda pH (OEéwong,

DUGIOAOYIKOU pH Kat AAKEAWONG).

H avauevéuevn kAvik ieploxf TIHGV Yia auTég Tiq ousieq ot afjia aoBevols avapépeTal oto Tietz,

NW ed 1986, Textoook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

01 xprioTeg va emdupou va
NEPIOXH TIMON o 6k Tous epyacTripio.!

Ti¢ MESES TIMES Kkat v ANAMENOMENH

Avapevopevn mepioxi TGy
H ANAMENOMENH EPIOXH TIMON yia ka8t ousia éxet kaBopioTei ané T Nova Biomedical peté
N6 MOMEG EKTEAETELS OE KaBe £nieSo UAKOU EAEYXOU OE BEpLOKpaaia 37°C OE MOAOUG GVAAUTES.
H ANAMENOMENH NEPIOXH TIMON Unodeucviie: Tig HEVIGTES anlokAGELG QM T jEon T, ot onoieg
Lnopei va npokiouV KaTw ané £5 £pYAOTIPAKEQ GUVERKES Y1a Toug QVAAUTEG Nou

OV adpQwva e Tig £G. AVaTpEETE OTOV TIiVaKA KE TNV QVAHEVOUEVT) TEPIOXT TV,

'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

D matarsl do cameel d calidad acuoso para supervisar la medicién de pH, CO,. pO,, SO,
hematocrito (Het), hemoglobina (Ho) para usar con analizadores de Nova Biomedical
EXCLUSIVAMENTE. Formulado en tres niveles:

@] Acidosis, SO, bajo, HevHb normal-bajo

Emaila) Normal

[=mea] Alcalosis, con SO, HeyHo normal-alto

Uso indicado

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

Metodologia
Consute el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile pHOX /Basic.

Composicién
Una Solucién tampén de bicarbonato, en la que cada control tiene un pH conocido. Las soluciones se
equilibran con niveles conocidos de Las caracteristicas de reflectancia emiten una senal
aue es equivalente a un valor de saturicion de dxigeno conocido en sangre entera. La sefial de
or de  conocido en sangre entera, Las
v ivel de ina conocido

Description du produit
Soluion aqueuse ds conidle de a qualts pour surveiller I mesurs ds plt, 000, 5O, S
UNIQUER#

RF Fommuite a
1rois niveaux :

@] Acidose, SO, bas, HcyHo bas-normal
feaxmocz] pH normal

emol3] Alcalose, avec SO,, HeyHb normal-élevé
Utilisation prévue

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

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

Composition
Solution de bicarbonate tamponnée, chaque contrdle avec un pH connu. Les solutions sont
équilibrées avec des niveaux de O,, CO, et N, connus. Les caractéristiques de réflectance dcnnem un
signal équivalent A une valeur de saturafion d’oxygéne connue dans le sang entier. Le signal d
conductivié est équivalent & une valeur démaiBCite connue dans le sang enter. Les

etde

Descrizione del prodott

Un materiale acquoso di Veriica della quali ai fini del monitoraggio della misurazione di pH, pCO,,
90,, SO, ematocrito (Hct) ed emoglobina (Hb) per I'uso ESCLUSIVO con gli analizzatori Nova
Bmmedlcal Formulato a tre livelli:

[e=maT] Acidosi, SO, basso, Hc/Hb basso-normale
[covmac]z] Normale
[cmof3] Alcalosi, con SO,, Hct/Ho normale-ato

Finalita d'uso
Per I'uso diagnostico in vitro ai fini del io delle i degli
Ox/Basic.

i Stat Profile

Metodologi:
Vedere il Manuale per I'uso degli analizzatori Stat Profile pHOX/Basic.

Composizione

Una soluzione di bicarbonato tary gona(a giaseun contralo con un pH noto. Le soluzioni sano
equilibrate con livelli noti i O,, CO, e N, Le carattristiche di riflettanza danno un segna

equivalente ad un valore noto'di saturazione di ossigeno nel sangue intero. Il segnale i ondutivia &

G
en la sangre. No forma moho Y Gada ampalis contione un volumen de 1.7 mi. No conjens ninguna
sustancia de origen humano; sin embargo, deben seguirse las practicas de laboratorio adecuadas 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. Indicado para uso
diagnéstico in vitro,

Para conocer las instrucciones de uso completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del
Analizador Stat Profile pHOXBasic. Siga las normas estandar requeridas para la manipulacién de
reactivos de ladoratorio. Una vez abierta una ampolla, deseche la parte no utilizada de acuerdo con
las normas locales.

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

Instrucciones de uso

£l contenido 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, consuke el
Manual de instrucciones de uso el analizador. Verifique que el nimero de lote que aparece en la Tabla
de gamas esperadas sea el mismo nimero de lote indicado en la ampolla de control.

Limitaciones
Los valores de PO, varfan en

inversaala i 19/ °C).

!écs valcres de la gama esperada son exclusivos de analizadores y calibradores fabricados por Nova
iom

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

Intervalos de referencia
Las concentracicnes se formulan de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis, pH
normal y alcalosis).

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

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

Gamas esperadas

U3 GAMA ESPERADA para cada anaito fue determinada en Nova Biomedical realizando andiisis

mUkiples de cada nivel de contol a 37°C en analizadores mltiples.

La GAVA ESPERADA indica a5 desviaciones miimas del valor medio que pueden esperarse bajo
erentes para que funcionan dentro de las especificaciones.

Consulta a Taia g gamas esperadas.

' Cdmo definir y determinar intervalos de referencia en el laboratorio clinico; norma aprobada-segunda
edicidn, NCCLS C28-A2, Volumen 20, Nimero 13

Descrigéo do produto
Um material de controlo aquoso para controlar a medida de pH, pCO, 0O, SO,
hematécrito (Hct), hemoglobina (Hb) para ser utiizado APENAS c Nova

valeur d'

connue dans | esang Moisissures inhioées. Chague ampavle connenxunvclurre de 1,7mL. Ne
contient aucun constituant d'origine humaine, cependant, suivre les bonnes pratiques dB laboratoire
pour manipuler ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et mises en garde :

Coenserver entre 24 et 26 °C pendant 24 heures au moins avant d'ouvrir. Pour diagnostic in vitro.
Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx/Basic qui contient des directives
d'utilisation complétes. Suivre les pratiques standard requises pour manipuler les réactifs de
laboratoire. Jeter le liquide d'une ampoule ouverte inutilisé conformément aux réglements locaux

Conservation
Conserver entre 15 et 30 °C. NE PAS CONGELER. La date de péremption estimprimée sur
I'emballage de chaque ampoule. Ne pas conserver les ampoules ouvertes inutilisées.

Mode d'emploi
Bien agiter le contenu avant Femploi. Les contréles doivent étre conservés entre 24 et

26 °C pendant 24 heures au moins avant de les ouvrir. Voir le manuel d'uiilisaion de !ar\alyseu qui
contient les directives complétes. Vérifier que le numéra de lot apparaissant sur le tableau des plages
prévues est le méme que celui indiqué sur I'ampoule de contrdle.

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 calioreurs fadriqués par
Nova Biomedical.

Tracabilité des étalons
Les analytes sont tracés conformément aux matiéres de rétérence normalisées NIST.

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

L lage des valaursclniques prévue do ces analytes cans Is sang de patient st indiquée dans
Tietz, NW ed 1386 Textoook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders

Les utiisateurs ont intérét & déterminer les VALEURS MOYENNES et les PLAGES PREVUES dans
leur propre laboratoire.

Plages prévues
LAGE PREVUE de chaque analyte a été déterminée par Nova Biomedical
o oxbcatan Lelbure anhyaes 05 chaque oAy da Coraio & 37 X sur plusieurs analyseurs
La PLAGE PREVUE indigue les écarts maximum de la valeur moyenne pouvant étre anticipés dans
diftérentes conditions de laboratoire avec les selon les Voir le

un valore noto di ematocrito nel sangue intero. Le caratteristiche di riflettanza e
conduttivita sono equivalenti ad un valore noto di emoglobina nel sangue. Non forma muffe. Ogni fiala
Contiene 1,7 ml. Non contiene costituenti di origine umana; attenersi tuttavia alle bucne pratiche di
laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIF. AL DOCUMENTO NCCLS M29-T2)

Avvertenze e precauzioni

Conservare a 24 - 26 °C per almeno 24 ore prima dell'apertura. Solo per 'uso diagnostico in vitro.
Per sinuzion getiaglate, vedere il Manuale contenents e suzioni per [uso delfanaizzatore St
Profile pHOX/Basic. Adottare le normali p per i reagenti di
Iaboratorio. Una voita aperia la fiala, getars Taiquota non utizZata nel Reperts dalla norme fvigore

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

Istruzioni per I'uso

Agitars bene il contenuto prima del'uso. Gonservare i contrall a circa 24 - 26 <C per almepo 2¢ ore
prima dell'apertura. Per istruzioni complete, vedere il Manuale contenente le istruzioni pe
dell'analizzatore. Controllare che il numero di lotto riportato nella Tabella degli ntervall previst sia lo
stesso indicato sulla fiala del controllo

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

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

Riconducibilita degli standard
Gli analiti sono riconducibili ai materiali di riferimento per gli standard NIST.
Intervalli di riferimento
Le concentrazioni sono formulate per rappresentare tre livelli di pH: acidosi, 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.
Si cﬂﬂ5/g//a agli operatori di determinare i VALORI MED/ e gli INTERVALLI ATTES! per il proprio
Jaboratorio.
In(ervalli attesi

INTERVALLO ATTESO per ciascun analita & stato

p1 i analisi di ciascun livello di controllo a 37 °C su pil analizzatori
L'INTERVALLO ATTESO indica le deviazioni massime dal valore medio attese in condizioni

 dalla Nova

tableau des plages prévues.

" How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory, approved
guideline- deuxiéme édition, NCCLS C28-A2, Volume 20, numéro 13

Produktbeskrivning
Ett kva!ne(skomrollmatenal i vatten f6r ant dvervaka matning av pH, pCO,, pO,, SO,, hematokrit (Hct),
ib) ENDAST med Nova Biomedical analysatorer. Formulefat |ér(m rivaer:

Formulado a rés niveis:

[y Acdose, SO, baixo, HedHo normal baixo
[eoxmacla] Normal

Bty Neatote, com S0, HetHo normal elevado
Utilizagdo prevista

Para udlzagdo em diagndsiicos inviro para cantolar o desempenho dos Analisadores Stat Profile
pHOX/Basi

Metodologia
Consultar o Manual de Instrugdes de Utilizagao do Analisador Stat Profile pHOX/Basic.

Composic:
Solugao do icarbanato com tampdo, cada controlo com um pH conhecido. A solugaes sio
equilioradas com niveis identficados de O,, CO, &

[5als) Acidos, lag SO,, lag-normal HeyHb
[coxmec]z] Normal
[com[3] Alkalos, med SO,, normal-hdg HevHd

Avsedd anvandning

For in vitr bruk f6r & g av hos Stat Profile
pHOW/Basic analysatorer
Metodik

Se bruksanvisning fér Stat Profile pHOx /Basic analysatorer.

Sammansattning

En butfrad bikarbonatigsning, varje kontroll med kiind pH. Lésningama utbalanseras med kanda

vdr av O, €O, och N,. Reliekiansegenskapama ger en signal som ar ika med ot kant
lod 4r lika med ett

sinal que & equvalent a um valor de satiFacao e Giigénio identiicado o sangue total. O sinalde
aum valor de sang
v X

s ;
igentiicad no sangue. Ant {ingos. Cada ampola contém 1.7 ml de volume. No contém compostas

origem humana, contudo, deve ser sequida uma boa prtica laboratorial durante o manuseamento
destos materias, (REF, DOGUMENTO NGOLS M29-T2).

Avisos e Precaugdes:

Deve ser armazenado a 24 - 26°C durante pelos menos 24 horas antes de ser aberto. Indicado para
utilizagao em diagnésticos in vitro.

Consulte 0 Manual de instrugdes de utilizagdo do Analisador Stat Profile pHOx/Basic para obter
instrugdes de wtilizagao completas. Siga as praticas padrao indicadas para o manuseamento de
reagentes de laboratério. Uma vez aberta a ampola, deitar fora a porgao ndo utiizada de acordo com
as orientagdes locais.

Armazenamento
Armazenar a 15-30°C; NAO CONGELAR. A data de expiragdo esta indicada em cada embalagem da
ampola. Nao armazene ampolas abertas nao utilizadas

InstrugGes de utilizagio

As embalagens devem ser bem agitadas antes de serem utiizadas. Os controlos devem ser
armazenados a aproximadamente 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes de serem aertos.
Consuktar o Manual com as Instrugdes de Utilizagao do Analisador para obter instrugdes completas
Verificar se o nimero do lote que aparece na Tabela de Intervalos Esperados & o mesmo que o
nimero do lote indicado na ampola de controlo.

Limitages
Os valores de PO, variam de forma inversa a temperatura (aproximadamente 1% / °C).
Os valores do Intervalo Esperado sdo if para os. e fabricados pela
Nova Biomedical.
Registo de Padrdes
As substancias a analisar estao registadas na NIST Standard Reference Materials.
lnlervalos de Referéncia
sdo para trés niveis de pH (Acidose, pH Normal, e

Alcalose)

Q intervalo de valores cliricos esperado para estas substancias a analisar 1o sangue do paciente &
referenciado em Tietz, NW edigdo 1985 Textoook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Os utiizadores podem querer determinar os VALORES MEDIOS o os INTERVALOS ESPERADOS
10 Seul prdprio laboratério.

Intervalos previstos

O INTERVALO ESPERADO para cada substancia a analisar foi determinado pela Nova Biomedical
utiizando miltiplas amostras de cada nivel de controlo a 37°C em mttiplos analisadores

O INTERVALO ESPERADO indica 0 desvio méximo do valor m

que pode ser esperado sob diferentes condigées laboratoriais para analisadores a funcionar

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

Hoy o Defin ard Determine eference Itervals i th clincallaborator, approv:
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volur. r 13 (1Como BER S beterminar
Coores a Ao aners m lbovatonts oo, onema;.:o ap/vVada

/nda secgdo, NCCLS C28-A2, Volume 20, Nimero 13)

i helbled.
Derane: seh KomdUiviatsbgonSKkapema & 1ka med 6% Kint homoglobinvards  biod
Mogelhammad. Varje ampull innehaller 1,7 ml. Innehller inga bestdndsdelar med manskiigt

ursprung, men goda laboratorierutiner skall foljas vid hantering av dessa material. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2)

Varningar och férsiktighetsmatt:

Maste forvaras vid 2¢-26EC i minst 24 timmar innan den 6ppnas. Avsedd f6r in vitro diagnostiskt bruk
Se bruksamvisning for Stat Proflls pHOXBasio analysator [or fuliandiga anvisningar. Foi ds
standardrutiner som kravs vid hantering av laboratoriereagensmedel. Nar ampullen har 6ppnats,
kassera oanvand del i enlighet med lokala foreskrifter

Férvarin
Forvaras vid 15-30EC: FAR EJ FRYSAS. Sista 6
Férvara inte canvanda 6ppna ampuller.

Star pa varje

Bruksanvisning

Innehdllet mste skakas val fére anvandning. Kontroller maste f6rvaras vid ungefdr 24-26EC i minst
2¢ timmar innan de 6ppnas. Se bruksanvisning f6r analysator 16r fullstandiga anvisningar. Kontroliera
att det satsnummer som anges | tabellen "Férvantade omraden” 4r identiskt med det satsnummer som
star pé kontrollampullen.

Bgransningar
. varden varierar omvant med temperaturen (ungefdr 1%/EC).

Vardena !dr férvdntade omraden ér specifika for analysatorer och kalibratorer som tillverkats av Nova
Biomedic:

Sparbarhe( 16r standarder
Analyter spéras till NIST-standardreferensmaterial

Referensintervaller
i har

till ate tre pH-nivéer (acidos, normal pH och alkalos).

Det férvintade kliniska omradet fér varden fér dessa anaty‘er i patientblod beskrivs i Tietz, NW utgava
1986 “Textoook of Clinical Chemistry”, W.B. Saunders

Orm s4 dnskas, kan anvindare bestimma MEDELVARDEN och FORVANTADE OMRADEN i eget
laboratorium.!

Férvantade omrade;

Det FORVANTADE OMRADET for varje analyt har bestamts hos Nova Biomedical

med o gv sortantal kamingar av vrie kontroliniva vid 37°C pé ett stort antal analysa(crer
FORVANTADE OMRADET anger storsta awikelse iran dst medelvrde som kan forvantas under

O Iaboraiomavilkor 16, analysaterer som fungerar nligt specitkatianerra, Se tapallen Fon antade

omraden.

* How o Deline an Datermine Foferonce Iniervals in o Cinical Laboratory; Aperoved Guidelne’
andra utgévan, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 73.

differenti ottenute con analizzatori che funzionano entro le specifiche. Vedere la \sheta
degliintervalii attesi.

' Come definire & pli intervalll ol b
seconda edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Nu/mm? 1.’7'

o clinico; linee guida approvate,
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