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Product Description
An agqueous qulity control material for monitoring the measurement of pH, pCO, pO, SO
hormalocrit (Het), hemoglobin (Hb) for use with Nova Biomedioal analyzers ONLY. Fermuted at
three levels:

Acidosis, Low SO ., Low-Normal HetHb
omos! N
feorrech] Nwaiosis, with SO, Normal-High Hct/Hb

Intended Use
Forin vitro diagnostic use for monitoring the performance of Stat Profile
pHOx/Bas\c Analyzers.

Method
Refer to Slal Proﬁle pHOXx /Basic Analyzer Instructions For Use Manual.

Composition
A buffered bicarbonate solution, each control with a known pH. Solutions are equilibrated with known
levels of O, :, Tho roflctancg characteristios give a signal that s equivalen to a known

Produktbeschreibung
Ein wéssriges Qualitatskontrollmittel zur Uberwachung der Messgenauigkeit fir pH, pCO,, pO,, SO,,
Hamatokrit (Het), Hamoglobin (Hb), zur AUSSCHLIESSLICHEN Verwendung mit Analysa(cren von
Nova Biomedical. Auf drei Ebenen formuliert:

Acidose, mit niedrigem SO,, Hct/Hb
Normal

[comoLTs] Alkalose, mit SO,, Het/Hb normal-hoch
Anwendungszweck

Bei In-Vitro-Diagnose zur L
Analysatoren.

g von Nova Stat Profile pHOx/Basic

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

oxygen safuration valug i in whole b\ocd The conductivity signal is equivalent to a knows
value in whole re equlva\enl oa known
hemoglobin value in blcod Mold Inmbl\ed Each ampule contains 1.7 ml volume. Contains
constiuents of human origin: however, Geod Iaboratary practice should be followed during handiing of
these materials. (REF. N CLS 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 complete directions for
use. Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Once ampule is opened,
discard unused portion in accordance with local guidelines.

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
Contents must be shaken well prior to use. Controls must be stored at approximately 24-26°C for at
least 24 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 e_)l(pecled clinical range of values for these analwes in patient blood is referenced in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Users may wish to determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory.!

Expected Ranges
The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical

by using multple uns of each evel of contrl t 37°C on mutple analyzers.

The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value
that may 5 expected under differing laboratory conditions for analyzers operating
within specifications. Refer to Expected Ranges Table.

“How o Define and Daterming foferonce Iionvals i the linical laboratory; aoproved
guideline-second ediition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1.
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Mepiypaer mpoi6vTog
Y8aTIkO UAIKO TOIOTIKOU EAEYXOU Yia TV TapakoAouBnon g RETnong Twv pH, pco,, po,,
ayiatoxpim (Het) kat aioagatpivis (Hb) via xprion MONO HE Toug avahutég g Nova Bomeasal.
To UAIK6 TUMOTOLE(Tal O Tp(a enineda:

[1] O&éwong, uz XAHNAEQ TIEG SO,, XAHNAEG £wG PUOLOAOYIKEG TIHEG Het/Hb
conTRoL [2] DUGLOAOY I

A)\Ka)\mcnq 1 SO,, QUOIOAOYIKES £wG UYNAEG TyiéG HetHb

Xprion yia Tqv oroia mpoopiZeTal

rna Blayvmunm XPrion in vitro yia T napakoAoUBnon TG anédoang Twv avaAutav Stat Profile

pHOX/B

MeBo3oAoyia

Avatp¢ETe 0Ta eyxelpidla odnylev XpRong Tou avaAut Stat Profile pHOX /Basic.

KaBe uhixo eneystou anovehet Siahuy puBltopvo ke Srrravepanic e Yot pH. Ta Siahiyata
sival sEIgoppOMUEYa e WOt erineda Oy, CO, kat Ny IPIOTIKG QVAKAAON 1Ot

v
0 MoU aVTIoToIXEl e YWwoTH nuh KOPEGLOU OEUYOVOU OTO A6

Zusammensetzung SovBeon
Eine gepuffert aﬁ Wert. Die Losungen sind mit

bekannien Werten von O CO, oo N aqumbnert e Reloktansoharenionsi ergibt ein Signal, das

einem m Voliblut entspricht. Das entspricht

einem im Vollblul DicF

. Jede Ampulle enthalt ein
Volumen van 7 ml. Enthalt Keinerll Subs(anzen menschiichen Ursprungs, ist jedoch mit
Sorgfal (siehe NCCLS DOKUMENT M29-T2)

Warnhinweise und Vorkehrungen:

aiya. Ta xupakmpxmm gk byt vl OAIKO aijia.
Ta XapakMOIOTIKA QVAKAOTG Kall QYWYILGTITAS QVTIOTOIXOUV OE LA YVWOTA TN aI0oQalpivng
070 aflia. AVAOTENETAL N QVANTUEN MUKNTa. KABE aurosAa Mepiéxet 1,7 mi. Aev MepléxovTal
OUOTATIKG QVBPGIIVIG POEAEUGNG, (OTGT0, KATA TO XEIDIOHO QUTAV TV UNKGY TDEMEL va
axoAouBoUVTaL Ol apXES TG openq £pYaOTPIAKG MPakTIKG (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Mindestens 24 Stunden vor dom Offnen boi 24-26 °C lagern, Fir In-Viro-Diagnosen
Komplette Anietungen sind dem Handbuch fr den Sta Frofi pHOXBasic Anaysator 2u entnehmen.
Mit Nach

ungebvaucme Rest geman értlichen Richtlinien zu entsorgen.

nen der Ampulle ist jeglicher

BeSaate lagern. NICHT
vermerkt. Keine gedffneten, ungebrauch(en Ampulion fagern.

ist auf jedem

Gebrauchsanweisung
Vor dem Gebrauch ist der Inhalt gut zu schitteln. Die Kontrollmittel sind vor dem Offnen mindestens
24 Stunden bei etwa 24-26°C zu lagern. Sie komplette

Handbuch. Darauf achten, dass dio L in der Tabelle zu

itte dem Analy
Bereiche mit der

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

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

Normen-Riickverfolgbarkeit
gemaB NIST-Standard

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

Angaben zu dem fiir diese Analyten im Patientenblut zu erwartenden klinischen Wertebereich finden
Sie in Tietz, NW ed 1986 “Textbook of Clinical Chemistry”, W.B. Saunders Co.

Senutzsl wollen ggf. MITTELWERTE und ZU ERWARTENDE BEREICHE im elgenen Labor
ermitteln.

Zu erwartende Bereiche

Fir jeden Analyten wurdo dor U ERWARTENDE BEREICH boi Nova Biomedical

durch mehrmaligen Durchgang auf jeder mittelt.
Der 2U ERWARTENDE BEREICH zeigt die maximal 2u erwarlende ‘Abweichung vorm Mitewert bsi

Tabelle Zu Erwartender Bereiche.

' How to Define and Determine Reference Intervals (Definition und Bestimmung von Bezugsabstanaer)
im Kiinischen Labor; genehmigte Richtlinien — zweite Ausgabe, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13.
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O Goal ‘Stoua 2¢ £06 26°C Y TouAXITOY 24 épeG T G To dvorya. MpoopiZeral yia
BlayveaTiky xpron in

AvaTpEETE OTO vampmo 'OBnyubv Xpriong Tou avahuti Stat Profile pHOX/Basic yia et
0Byieg. AKOAOUBIOTE TIG KOBIEPWUIEVES IPAKTIKEG OXETIKG: IE TO XEIPIOHO £pYATTNLCY
Vpaompltv. METa 1o GvoMHa TG GUROUAGS, To aXEOIOTORTS UAIKS B0 MpEHel va BiateBei
OUMPLVA HE TIG KATA TOMO KATEUBUVTIPLES APXES.

®UAaEn
UAGGCETAL 0TOUG 15°C £ 30°C. NA MHN KATAWYXETAI. H npiepopnvia AENG avaypagetat oe
KB MEPEKTN AUTOUAG. M QUAGOCETE TIG GXPIOILONIONTES QVOIXTEG QMOUAES.

OBnyies xpriong ) ) .

To MEPIEXOHEVO PETIEL VA QvaKINBE( KAAG TIpLV aMt6 TN XPROM. Ta UAIKA EAEYXOU TpMet val
anoBnkeUovVTal OTOUS 24 £wg 26°C Yia TOUAGXIOTOV 24 GPEG MpWv amd To avolypia. Ma
OAOKANPWUEVEG OBNYIEG AVATPEETE OTO EYXEIPISIO OBNYIHOV XPRONG Tou avaAuTh. BeBAWBEITE 6TL o
QPIBGG MAPTISAG MOU EUGAVIETAL GTOV TIIVAKA HE TV AVAWEVOUEVY) TEPIOXT TIMGV Eival (510G HE
Tov apIBUO TAPTIBAG MOU AVAYPAPETAL OTNV AUMOUAA TOU UAKOU EAEYXOU.

Mepiopiopoi
O1 Tiiég Tou PO, eivat

avahoyeg pe ™ (nepinou 1%/00).

H avaLievGusy neplox TG lval GUYKEKPIHEW Y1a Toug UGALTEG Kal Tous BaBiovoLTTES Tiou
vtatané m N

ixvnAgrnousTTa mpoTdMY
TV OUOIOV P0G

Mepioxég avagopdg

Ol OUYKEVTPOEIG EX0UV

DUGLOAOYIKOU PH Kt AAKAAWONG).

6 YIVETAL GULPOVA e Ta TIPTUNA UAIKG avapopdg g NIST.

{ Gote va av Tpia enineda pH (OE&won

H avapevepevn KAVIKA TEpIOXT TGV YA QUTEG Tig 0UsIeg OF aiia aoBevols avagépeTat oo Tietz,
NW ed 1986, Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

T1¢ MESES TIMES kat Tnv ANAMENOMENH

O xprfoteq
IO TIMOR oo 816 008 avaompio,

AVaUEVOEVN MEPIOXH TIHGV
H ANAMENOMENH MEPIOXH TIMON yia k@Be ouoia éxet kaBopiotei arno m Nova Biomedical peta
arno MOAAEG EKTEAEOELG OE KABE emined0 UAKoU eAEyxou og Beppokpaoia 37°C o0& MOAAOUG QVAAUTEG.
H ANAMENOMENH MEPIOXH TIMON UroBeikviet T LIEYIOTES QOKIGEIS arto T HEOT T, 0l ONoieq
LMopEi va KaTe an6 GUVBIKES Y13 TOUG QVaAUTEG TToU
AETOUPYOUV OUHPWVA HE TIG TIPOBIAYPAPES. AVATPEETE OTOV Mivaka pe TV avuuzvoutvn TIEPIOXT) TGV,

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratary, approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number
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Descripcion del product
Un material de control de Calidad acuoso para supervisar la medicion de pH, pCO,, pO,,
hematocrito (Hct), hemoglobina (Hb) para usar con analizadores de Nova Biomedical
EXCLUSIVAMENTE. Formulado en fres niveles:

W Acldosws SO, bajo, Het/Hb normal-bajo

‘mal
W Alcalosws con SO,, Het/Hb normal-alto

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

Metodologia
Consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile pHOx /Basic.

Composicion
Una solucién tampén de bicarbonato, ont la aque cada control tiene un pH conocido. Las soluciones se
equilibran con niveles conocidos de O,, y N,. Las caracteristicas de reflectancia emiten una sefial
que es equivalente a un valor de samraman de dxigeno conocido en sangre entera. La sefial de

es a un valor de > conocido en sangre entera. Las

de son aun nivel de conocido
en la sangre. No forma moho. Y Gada ampolla contiene un volumen de 1,7 ml. No contiene 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, consulle e\ Manual de mslrucclones de uso de\

Description du produit
Solution agueuse de contréle de la qualité pour surveiller la mesure de B 8 EO SO, Het
i i ec les Nova B UERENT. Formuiée a

trois niveaux :

Acidose, SO, bas, Hct/Hb bas-normal
= pH normal
Alcalose, avec SO,, HetHb normal-élevé

Utilisation 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 pHOXx/Basic.

Composition
Solution de bicarbonate tamponnge, chaque conirdle avec un pH connu. Les solutons sont
équilibrées avec des niveaux de O, connus. Les caractéristiques de réflectance donnent un
signal équivalent & une valeur de saturai\on d'oxygéne connue dans le sang entier. Le signal d
conductité est équivalent 2 une valeur d hématacrte connue dans lo sang enter,Les

etd valeur d

Descrizione del prodotto
Un materiale acquoso di verifica della qualita ai fini del monitoraggio della misurazione di pH, pCO,,
. SO,, ematocrito (Het) ed emoglobina (Hb) per 'uso ESCLUSIVO con gli analizzatori Nova

Biomedical. Formulato a tre liveli

[coro]1] Acidosi, SO, basso, Het/Hb basso-normale
feomolz] Normale

onroL 3] Alcalosi, con SO, Het/Hb normale-alto
Finalita d'uso
Per I'uso di
pHOX/Basic.

Metodologia
Vedere il Manuale per Iuso degli analizzatori Stat Profile pHOx/Basic.

i Stat Profile

in vitro ai fini del i io delle ioni degli

ne
Una soluzione di bicarbonato tamponata, ciascun controllo con un pH noto. Le soluzioni sono
equilibrate con livelli noti di O,, CO, e N, Le caratteristiche di rifiettanza danno un segnale

equivalente ad un valore noto di ‘sduradione ossigeno nel sangue intero. Il segnale di conduttivita &

connue dans le sang Moisiseures inhibées, Chaqua ampoule Confiont un volume de 1.7 L. Ne
contient aucun constituant d'origine humaine, cependant, suivre les bonnes pratiques de laboratoire
pour manipuler ces produits. (REF NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et mises en gar

Conserver entre 24 et 26 °C pendam ‘24 heures au moins avant d'ouviir, Pour diagnostic in vitro.
Voir le manuel d utilisation de Fanalyseur Stat Profile pHOx/Basic qui contient des directives
duutilisation complétes. Suivre les pratiques standard requises pour manipuler les réactits de

Analizador Stat Profile pHOx/Basic. Siga las normas estand: ala
reactivos de laboratorio. Una vez abierta una ampolla, deseche la parte no uﬂhzada de acuerdo con
las normas locales.

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

Instrucciones de uso
El 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, conslte el
Manual de nsiucciones ds uso del analizador. Verfiaue que el nimero ds lote qus aparece en 2 Tabla
de gamas esperadas sea el mismo nimero de lote indicado en la ampolla de control.

Limitaciones

Los valores de PO, varian en inversaala 1%/ °C).

Los valores de la gama esperada son ivos de i y 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 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 Textbook 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

La GAMA ESPERADA para cada analito fue i i andlisis

multiples de cada nivel de control a 37°C en analizadores mump\es

La GAMA ESPERADA indica las deswacnones méximas del valor medio que pueden esperarse bajo
diferentes para ‘que funcionan dentro de las especificaciones.

Consue 1a Tabla do gamas esperadas

' Como definir y determinar intervalos de referencia en el
edicion, NCCLS C28-A2, Volumen 20, Nimero 13

io clinico; norma

Descricao do produto
Um material de controlo aquoso para controlar a medida de pH, pCO,, pO,, SO,,
hematocrito (Hct), hemoglobina (Hb) para ser utilizado APENAS com Nova

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 est imprimée sur
I'emballage de chaque ampoule. Ne pas conserver les ampoules ouvertes inutilisées.

Mode d’emploi

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

26 °C pendant 24 heures au moins avant de les ouvrir. Voir le manuel dutilisation de I'analyseur qui
contient les directives compltes. Veérifier que le numéro de lot apparaissant sur le tableau des plages
prévues est le méme que celui indiqué sur l'ampoule de controle.

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.

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

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

La plage des valeurs cliniques prévue de ces analytes dans le sang de patient est indiquée dans
Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Les utilisateurs ont intérét a déterminer les VALEURS MOYENNES et les PLAGES PREVUES dans

Jeur propre laboratoire.’

Plages grévue,s

La PLAGE PREVUE de chaque analyte a été déterminée par Nova Biomedical

en exécutant plusieurs analyses de chaque niveau de controle & 37 °C sur plusieurs analyseurs.

La PLAGE PREVUE indique les écarts maximum de Ia valeur moyenne pouvant étre anticipés dans
ditions de avec les selon les Voir le

un valore noto di ematocrito nel sangue intero. Le caratteristiche i rifiettanza e
conduttivita sono equivalenti ad un valore noto di emoglobina nel sangue. rma muffe. Ogni fiala
contiene 1,7 ml. Non contiene costituenti di origine umana; attenersi tuttavia alle buone pratiche di
aboratoric nel manegarar auest materiai. (FARE AIE. AL DOGUMENTO NGGLS Ma9 12)

Avvertenze e precauzlonl

Conservare a 24 - 26 °C per almeno 24 ore prima dell'apertura. Solo per 'uso diagnostico in vitro.
Per istruzioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le Islruzlcnl er I'uso dell'analizzatore Stat
Profile pHOx/Basic. Adottare le normali dei reagenti di
Taborataro. Una veita apert I3 s, geliare | aiquola non ullizaata nel nSpetia G Rorms i vigore.

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

Istruzioni per l'uso
Agitare bene il contenuto prima dell'uso. Conservare i controlli a circa 24 - 26 °C per almeno 24 ore
prima dell'apertura. Per istruzioni complete, vedere il Manuale contenente e istruzioni per
dell'analizzatore. Controllare che il numero di lotto riportato nella Tabella degli intervalli prev\s(l sia lo
stesso indicato sulla fiala del controllo.

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

1 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.

5/ consiglia agli qperatori ol determinare | VALORI MEDI e gli INTERVALLI ATTES) per il proprio
Iaboratorio.’

Intervalli attesi

L'INTERVALLO ATTESO per ciascun analita & stato i

piu 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 di

dalla Nova

con
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 kvalitetskontrollmaterial i vatten for att Gvervaka matning av pH, pCO,, pO,. SO,, hematokrit (Het),

Formulado a trés niveis:
comalr Acidose, SO, baixo, Het/Hb normal baixo

z

lorm:
3 Alcalose, com SO,, Het/Hb normal elevado

Utilizagdo prevista
Para utilizagao em diagnésticos in vitro para controlar o desempenho dos Analisadores Stat Profile
pHOx/Basic.

Metodologia
Consultar o Manual de Instrucdes de Utilizagao do Analisador Stat Profile pHOx/Basic.

Composicao

Solugao de bicarbonato com tampao, cada controlo com um pH conhecido. As solugées s&o

equilibradas com niveis identificados de O,, CO, e N,. As caracteristicas de reflectividade ddo um

sinal que 6 equlva\eme a um valor de satufagao de oxigénio identificado no sangue 1ota| 0O sinal de
va\or de no sangue total

do au
identificado no sangue. Anti- mngos Cada ampola Gontor 1.7 mi de yolume. Nao contém composms
de origem humana, contudo, deve ser sequida uma boa pratica laboratorial durante 0 manuseamento
destes materiais. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e Precaugdes:
Deve ser armazenado a 24 - 26°C durante pelos menos 24 horas antes de ser aberto. Indicado para
utilizaggo em diagndsticos in vitro.

Consulte o Manual de instrugdes de utilizagéo do Analisador Stat Profile pHOx/Basic para obter
instrucaes de utilizagao completas. Siga as praticas padrao indicadas para 0 manuseamento de
reagentes de laboratorio. Uma vez aberta a ampola, deitar fora a porgao nao utilizada de acordo com
as orientages locais.

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

Instrugdes de utilizagio
As embalagens devem ser bem agitadas antes de serem utilizadas. Os controlos devem ser
armazenados a aproximadamente 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes de serem abertos
Consutar o Manual com as Instugoes de Utlizagao do Analisador para obler nstrugdes completas
Verificar se o numero do lote que aparece na Tabela de Intervalos Esperados é o mesmo que o
namero do lote indicado na ampola de controlo.

Limitagoes
Os valores de PO, variam de forma inversa  temperatura (aproximadamente 1% / <C).

Os valores do Intervalo Esperado séo ificos para os e cali i pela
Nova Biomedical.

Registo de Padrdes
As substancias a analisar estao registadas na NIST Standard Reference Materials.

Intervalos de Referéncia
As des sao

para trés niveis de pH (Acidose, pH Normal, e
Alcalose).

O intervalo de valores clinicos esperado para estas substancias a analisar no sangue do pacweme é
referenciado em Tietz, NW edic&o 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders C:

Os utilzadres podem querer determinar os VALORES MEDIOS e os INTERVALOS ESPERADOS
110 seu proprio laboratdrio.

Intervalos previstos

O INTERVALO ESPERADO para cada a analisar f

utilizando mdltiplas amostras de cada nivel de controlo a 37”0 e mump\os anahsadores
O INTERVALO ESPERADO indica o desvio méaximo do
que pode ser esperado sob diferentes condigoes boratorials para Canalisadores a funcionar
dentro das suas caracteristicas técnicas. Consulte a Tabela de Intervalos Esperados.

' How to Define and Determine Reference /n/s/va/s in the clinical laboratory; approved
guideline- .s‘eco/rd edition, /VCCLS C28+ AZ e 20, Number 13 (1Como Definir e Determinar
Intervalos aprovada

segunda 59@50 NCCLS CZE A2, Vo/ume 20 Nume/o 73)

(Hb) ENDAST med Nova Biomedical analysatorer. Formulerat for tre rivaer:
[ConTRoL AC\dQS lag SO, lag-normal Het/Hb

mal

[cowtRot[3 Alkalos med SO,, normal-hg Het/Hb

Avsedd anvandmng

For in vitr bruk f6r ing av hos Stat Profile
pHOXBasic anslysatorer.
Metodik

i
Se bruksanvisning for Stat Profile pHOx /Basic analysatorer.

Sammansittnin,
En buffrad blkarbonaﬂosnmg varje kontroll med kand pH. Losnmgama utbalanseras med kanda
nivaer av O,, C . Reflekiansegenskaperna ger en signal som ar lika med ett ki
he lod. ar lika med ett kam hematﬁkrllvarde i helblod.

ol ar lika med ett kédnt hemoglobinvérde i blod.
Mégelhammad. Varje ampull innehaller 1,7 ml. Innehaller inga bestandsdelar med manskligt
ursprung, men goda laboratorierutiner skall féljas vid hantering av dessa material. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Varningar och férsiktighetsmatt:

Maste forvaras vid 24-26EC | minst 24 timmar innan den 6ppnas. Avsedd for in vitro dlagncshskt bruk.
Se bruksanvisning fér Stat Profile pHOx/Basic analysator for fullstandiga anvisningar.

standardrutiner som kravs vid hantering av laboratoriereagensmedel. Nar ampullen har oppna(s
kassera oanvénd del i enlighet med lokala foreskrifter.

Férvaring N
Férvaras vid 15-30EC; FAR EJ FRYSAS. Sista fo!
Férvara inte oanvanda éppna ampuller.

star pa varje

Bruksanvisning
Innehallet maste skakas val fore anvandning. Kontroller maste férvaras vid ungefér 24-26EC i minst
24 timmar innan de dppnas. Se bruksanvisning for analysator for fullsténdiga anvisningar. Kontrollera
att det satsnummer som anges | tabellen "Forvantade omraden” r identiskt med det satsnummer som
star pa kontrollampullen.

Begransningar
PO, vérden varierar omvant med temperaturen (ungefar 1%/EC).

Vardena for forvantade omraden ar specifika for analysatorer och kalibratorer som tillverkats av Nova
Biomedical.

Sparbarhet fér standarder
Analyter sparas till NIST-standardreferensmaterial.

Referensintervaller
{ har

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

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

Om sé dnskas, kan anvéndare bestémma MEDELVARDEN och FORVANTADE OMRADEN i eget
Iaboratorium.’

Férvantade omraden

Det FORVANTADE OMRADET for varje analyt har bestamts hos Nova Biomedical

med hjlp au stort antal karingar av varfe kontrllniva vid 37°C pé et stot antal analysatorer

Det FOR MRADE [ anger scrsta auvikels frdn det medelvards som kan oryntas under
e tabellen Férvantad

olika Iaboratonevll\kov for analysatorer som fungerar enligt
omréden.

" “How to Define and Determine Reference Intervals in the Clinical Laboratory; Approved Guideline’,
andra utgavan, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

differenti oftenute con analizzatori che funzionano entro le specifiche. Vedere la tabella
degli intervall attesi.

' Come definire e gl intervalli af nel.
seconda edlzione, NCCLS C28-A2, Volume 20, M/mera 13

jo clinico; linee guida approvate,
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