Product Description
An aqueous quality control material for monitoring the measurement of pH, pCO,, pO,,
Na*, K*, CI, Ca**, Mg **, Glucose (Glu) Urea (BUN) and Lactate (Lac) for use

with Nova Biomedical analyzers ONLY. Formulated at three levels:

[ESERATE Acidosis with High Elecrolte, Low Normal Glucose, Norma Laclate, Norma Urea (BUN)

[z Normal pH, with Normal Electrolyte, High Glucose, High Lactate, High Urea (BUI

[eomects Alkalosie, wih Low Elactrlyto, High Abnommal Glucote, High Abnormal Laciats, ngh Abnormal
Urea (BUN)

Intended Use
For in vitro diagnostic use for monitoring the performance of Nova Biomedical

Stat Profile 1-10 and Stat Profile Ultra Analyzers.

Methodology

Refer to Stat roffe 1-10 and Stat Profile Utra A-M Analyzer Instructons For Use Manual

Compositio

A bulered bicarbonate soluton, each controlwith a known pH and known levels of N, K, CF, Ga**, Mg™"
G, Urea (BUN) and Lac, Solutions aro equilbratsc wih kiown levels of O, GOs and Ny, ‘The refectanbe
charactarstis give a signal hat s squivalent o a known hamatoart vlue iy whole blood. Moid inhibited.
Each ampule contains 1.7 ml volume. Contains no constituents of human origin, however, good laboratory
practice should be folovied during handing of these mateials. (REF-. NCCLS DOCUMENT M29-T2).
Warnings and Cau

Mt bEsiored o 54 <BB1G foratleast 24 hours before opening. Intended for in vitro diagnostic use. Refer
to the Stat Profile 1-10 and Stat Profile Uttra Analyzer Instructions for Use for complete directions for use,
incuding appication of he the contol sample onto he analyze, ecommendationsfo use of contrls,

d principles of the testing procedures. Follow standard
praciices requied for handing Iabovatory roagenis. Onte ampuls is apaned, discard unused porion in
accordance with local guidelines.

g

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 \east 24

hours prior to opening. Refer to Analyzer Instructions for Use for complete instructions. Verify that the

number apgeating on the Expected Ranges Table is the same lot number indicated on the control ampu\e

Limitation:

PO, Valiosy vary inversely with temperature (approximately 1%/ “C).
an

Produktbeschreibung

Messung von pH, pCO,, pOs,
Na*, K*, Cl-, Ca“ Mg, Glukose (Glu) Hamsto“ (BUN) o Cakiat (La0). AUSSCHLIESBLIGH zur
drei Stufen angesetzt:
o] Adidose, it hoher Elekirolikonzentration, nieciigem, nommalern Glakosegehalt, normalem
m Laktatgehalt, normalem Harnstoffgehalt (BUN).
I

Normaler pH, mit normaler hohem hohem

Lakdatgenalt hohem Hamstoffgehalt (BUN).

Alkalose, mit niedriger hohem hohem
hohem (BUN).

Verwendungszweck

Zur In-vitro-Diagnose. Fir die Uberwachung der Leistung der Nova Biomedical-Analysengerate Stat
Profile 1-10 und Stat Profile Ultra.

Methodik

Siehe Gebrauchsanweisung Analysengerate Stat Profile 1-10 und Stat Profile Ultra A-M.

Zusammensetzung

Gepu“ene Blkarbonallosun% jede Kontrolle mit bekanntem pH und bekar\nlen Werten fir Na*, K*, C\
Glu, Harnstoff (BUN) und Lac. Die Lésungen werden
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Hamatokritwert im Vollblut entspricht. Schimmelbildung gehemmt. Jede Ampulle enthlt 1,7 ml Inhalt.
Frei von Bestandteilen menschlicher Herkunft, jedoch sollte bei der Handhabung dieser Stoffe gute
Laborpraxis belo\gl werden. (REF. NCCLS DOCUMENT M29- T2).

Warnhinweise xetoynvito. [
Vor dem Offnen mindestens 24 Stunden bei 2426 °C lagern. Zum Gebrauch in der In-vitro-Diagnose
bestimmt. Stat Profile
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0 U Stat BroE-Ulra, Do fmden Sie aueh Hawerse sum Aufbringen der Vevg\e\chsprobe im
Analysengerét, Empfehlungen zum Einsatz der Kontrollen, Hinweise zur Fehlerbehebung sowie
Meifiodik und Prinzipien e Testveriahren. Folgen Sie er ublichen Vorgehensweise ir dio
Handhabung von Laborreagenzien. Nach Offnen der Ampullen Restmengen entsprechend der vor
ont ge\tenden Richtlinien entsorgen.

-agert
Bei 15 30 °C lagern; NICHT EINFRIEREN. Das + ist auf jedem
au'gedruck‘ Ungebrauchte Ampullen nach dem Offnen nicht mehr aufbewahren.

rauchshinweise

Inhalt vor Gebrauch griindlich schiitteln. Kontrollen vor dem Offnen mindestens 24 Stunden bei etwa
24- 26 C Iagern Nahere Hinweise siehe Gebrauchsanweisung Analeengeral Achten Sie darauf,
dass in der Tabelle der der
(cn"o\lampu\le Ubereinstimmt.

The Expected Range va\ues are specific for d controls
Traceability of Stand:
Analytes are traced to N\ST 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 Ihese analytes in patient blood is referenced in Tietz, N.W. ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saun
gsers mSwa\Sh to determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory."
x| anges

The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical by using multiple runs of
each level of control at 37°C on multiple instruments.The EXPECTED RANGE indicates the maximum
deviations from the mean value that may be expected under differing laboratory conditions for instruments
operating within specifications. Refer to Expected Ranges Table.
Conversion Factors For Ca'*, Glucose, Lactate, and Mg**.
Ca** in mmol/L x 4 = mg/dL.
Glucose in mg/dL 18.016 = mmollL
Lactate in mmol/L x 8.9 = mg/dL
M ™ in mmol/L x mg/dL.

low to Define and Determine Reference Intervals in the clini 2
edltion, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

by Nova

Description du produit

Produit de controle aqueux pour surveiller les mesures de pH, pCO,, pO,, Nar", K*, CI, Ca™, Mg**, glucose.

(Glu), urée (BUN) et lactate (Lac)  utliser avec les analyseurs Nova Biomedical UNIQUEMENT. Formulé

trois niveaux :

feomai Addose, avec dlectrlte éleve, gucose bas nomal, lctate norma, réo (BUN) nomale

[cowmmor]z PH normal, avec électrolyte normal, glucose leve, lactate élevé, urée (

[Eamals Alcalose, avec lectroly bas, gucose dleve anormal,lctate Gl anomnal, oo 2 (BUN) élevée
anomale

isation prévue

Pour diagosti nvio afn de surveler a perfornance des analysetrs Stat Profle 1-10 ot Stat Profie Uira

de Nova Biomedical

Méthodologie

Voirle manue dutlisaton de fanalyseur Stat Profle 1-10 et Stat Prfie Ufra A-M.

Compositio

Soluton de blcarbona(e tamponnée, chaque contrdle avec un pH connu et des niveaux connus de Na*, K,

I, Ca™*, Mg*, Glu, Urée (BUN) et Lac. Les solutions sont équilibrées avec des niveaux connus de O, CO;
et N, Lot caractériiques de rélectance donnent un signal équivalent 2 uns valer Ahématocite contue
dans le sang entier. Moisissures inhibées. Chaque ampoule contient un volume de 1,7 mL. Ne contient aucun
matéril dorigine humalne, suire ogpendant les bonnes pratiques de laboratoir o manipuler ces produs.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et mises en garde :
Conserver entre 24 et 26 °C pendant 24 heures au moins avant d'ouvrir, Prévu pour diagnostic i vitro. Voir
les directives dulisation de lanalyseur Stat Profile 1-10 et Stat Profile Ultra o figurent les directives
compites surfutisation,y comprs application de schanilon de contle avec Fanalyseur;les
recommandations d'utilisation des contrles, etla etles
principes des procédures dessai Suvre los prauques o pour maripuler es réacs do \aboratolre

X les X

PO-Werte &ndern sich im um?ekehnen Verhéltnis zur Temperatur (ca. 1 %/ °C). Die Werte fir den
Erwartungsbereich gelten nur far von Nova Biomedical hergestellte Instrumente und Kontrollen.
Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind auf NIST Standard Reference Materials zuriickzufiihren.
Referenzintervalle
Die Konzentrationen sind so formuliert, dass sie drel’JH -Werte représentieren (Azidose, normaler pH
und Alkalose). Der erwartete klinische Wertebereich fir diese Analyte im Blut von Patienten ist bei
Tietz, N. W. Hg., 1986, Textbook of Clinical Chemistry, aunders Co. aufgefiihrt. Bei Bedar r'
kann der Benutzer MITTELWERTE und ERWARTUNGSBEREICHE im eigenen Labor ermitteln.’
Erwartungsbereiche
Der ERWARTUNGSBEREICH fiir jeden Analyt wurde bei Nova Biomedical ermittelt, indem auf
jedem Kontroll-Level mehrere Durchlaufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten durchgefiihrt wurden.

er ERWARTUNGSBEREICH zeigt die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter
unterschiedlichen Laborbedlngun%en fur innerhalb der festgelegten Grenzwerte betriebene
Instrumente zu erwarten sind. N&heres siehe Tabelle Erwartungsbereiche.
Konversionsfaktoren: Fiir Ca**, Glukose, Laktat und Mg**.
Ca*™ in mmol/L x 4 %
Glukose in mg/dL+18.016 = mmol/L
Laktat in mmol/L x 8.9 = mg/dL
M j** in mmol/L x 2.43 = mg/dL.

fow to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Referenzintervalle im
Klinischen Labor definieren und bestimmen); genehmigte Richtlinie — zweite Ausgabe, NCCLS C28-
A2, Band 20, Nummer 13.

Descrizione del prodotto

Unprodeoto aoqoso i verfioa dela qualta i fini el maritoragglo della misurazion dipH. pCOs. O,
EF, Cat My, lucosio (Glu). urea (BUN) e atato (L) per Tuso ESCLUSIVO con g analizsator

Nova Blomedreal. Fommiato s e vl

Acidosi, con elettrolita alto, glucosio normale basso, lattato normale, urea normale (BUN)
pH normale, con elettrolita normale, glucosio alto, lattato alto, urea alta (BUN)

B
covtroL[3 Alcalosi, con elettrolita basso, glucosio anormale alto, lattato anormale alto, urea anormale alta
(BUN)

Finalita d'uso
Per luso diagnostico in vitro ai fini del monitoraggio delle prestazioni degli analizzatori Nova Biomedical Stat
Profile 1-10 e Stat Profile Ultra.
Metodologia
Xedere il Manua\e per l'uso degli analizzatori Stat Profile 1-10 e Stat Profile Ultra A-M.

ompos
Una so\uz\one d\ bicarbonato tamponata, ogni controllo con un pH noto e livelli noti di Na*, K*, CI", Ca™*,
M a (BUN) e Lac. Le soluzioni sono equilibrate con livelli noti di 02, CO2 e e
cavattenstione di letianza danno un segnale equivalente ad un valore noto di ematocrito nel sangue
intero. Non forma muffe. Ogni fiala contiene 1,7 ml. Non contiene costituenti di origine umana; attenersi
tuttavia alle buone 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 dellapertura. Solo per 'uso diagnostico in vitro.
Consultare le Istruzioni per l'uso degli analizzatori Stat Profile 1-10 e Stat Profile Uitra per una spiegazione
esaustiva su come usare il prodotto, inclusa I'applicazione del campione di controlio sullanalizzatore,
er 'uso dei controlli, informazioni per lindividuazione e la soluzione di eventuali probleml

Lorsqu'une ampoule a été ouverte, jeter ce qui n'a pas été utilisé
Conservation
Conserver de 15430 °C ; NE PAS CONGELER. La date de péremption est imprimée sur chaque boite
drampoules. Ne pas conserver les ampoules ouvertes inutiisées.
Mode d’emploi
Bien agiter aant I ‘emploi. Les contrdles doivent étre conservés entre 24 et 26 °C environ pendant 24 heures
aumoins avant de les ouvir. Voir les directives dutiisation de analyseur qui contient les directives
complétes. Veériier que le numéro du lot figurant sur le tableau des plages prévues est le méme que le
numéro du lot indiqué sur '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 instruments et controles fabriqués par
Nova Biomedical.
Tracabilité des étalons
Les analytes sont tracés conformément aux matiéres de référence normalisées du NIST (National Institute of
Standards and Technology).
Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées pour représenter troiss niveaux de pH (acidose, pH normal et alcalose).
La plage clinique des valeurs prévues pour ces anal tes dans e sang de patient est mentionnée dans Tietz,
N.W. ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. rs Co.
Les utilisateurs peuvent vouloir déterminer les VALEURS MOYENNES etles PLAGES PREVUES dans leur
propre laboratoire.”
Plages prévues
La PLAGE PREVUE pour chaque analyle a été déterminée par Nova Biomedical en utilisant plusieurs passes
de chaque niveau de contréle & 37 °C sur plusieurs instruments. La PLAGE PREVUE indique les écarts
maximum de la valeur moyenne pouvam survenir dans différentes conditions de laboratoire pour les
Voir le tableau des plages prévues.

Facteurs de converslon pour Ca++ glucose, lactate et
Ca* en mmol/L x 4 = mg/dL.
Glucose en mg/dL+18,016 = mmol/L
Lactate en mmol/L x 8,9 = mg/dL
Mg en mmol/L x 2,43 = mg/dL.

How {0 Define and Determine Reference Intervals in the clini 2
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numéro 13.
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e metodologia @ pnnclpl delle procedure di analisi. Adottare le normali precauzioni necessarie per
manipolazione dei reagenti di laboratorio. Una volta aperta la fiala, gettare I'aliquota non utilizzata el
rispetto delle norme in vigore.

Immagazzinaggio

Conservare a 15 - 30 °C; NON CONGELARE. La data di scadenza € riportata sulla di ogni fiala.
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Descripcién del producto
Un material de control de calidad acuoso para supervisar la medicion de pH, pCOz, pO2,
*,K*, Cl, Ca" sq -+ Glucosa (Glu) Urea (BUN) y Lactato (Lac) para usar con Ealizadores de Nova
Blomedlcal 'EXCLUSIVAMENTE. Formulado en tres niveles:
cidosis, con electrolitos altos, glucosa normal baja, lactato normal, urea,\}BUN) normal
pH normal, con electrolitos normales, glucosa alta, lactato alto, urea (BU
Alcalosis, con t‘élec‘rcmcs bajos, glucosa anormal alta, lactato anormal alto, urea alta
mal

o>

Usoii
ara uso diagndstico in vitro para supervisar el desempefio de los analizadores Stat Profile 1-10 y Stat
Profile Ultra de Nova Biomedical.
Gonsulte el manualde insirucciones de uso del analizador Stat Profie 110y Stat Profile Ulra A-M.
;OMPOSi
{Una solucidn tamponada de bicarbonato, en la que cada control iene un pH conocido y iveles conocidas
deNay, K€, CI, Ca”™ Mg™, Glu, Urea (BUN) y Lac. Las soluciones se equilibran con niveles conocidos de
2y No. LS caraieriatens ae oot érten o soval que es equivalente a un valor de
Rimatacito sonodda an sangre entera. No forma moho. Cada ampola contiene un volumen de 1,7 ml.
No contiene ninguna sustania de origen humano; sin embargo, deben sequse las practice do
laboratorio adeciiadas al manpular estos materiles. (REF. DOCUMENTO NCCLS M2o-T2)
Advertencias y precaucione:
Do aimacenares & 24 . S0°C durante al menos 24 horas antes de abrr, Indicado para uso diagnéstico
in vitro. Consulte las instrucciones de uso de los analizadores Stat Profile 1-10 y Stat Profile Ultra para
obtener instrucciones de uso completas, incluyendo Ia aplicacion de la muestra de control en el
analizador, recomendaciones para el uso de controles, informacion sobre resolucion de fallas,
metodologia y principios de los procedimientos de prueba. Siga las normas esténdar "equeridat para la
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Descriao do produto
Material de controlo aquoso para controlar a medigé@o do pH, pCOp, pOs, Na*, K*, CI', Ca**, Mg*,
glicose (Glu) ureia (BUN) e lactato (Lac) para ser utilizado APENAS com analisadores Nova
Biomedical. Formulado a trés niveis:

om]y] acidose, com electrdlitos elevados, glicose normal baixa, lactato normal, ureia (BUN)
normal ) ) )

51 pH normal, com electrélitos normais, glicose elevada, lactato elevado, ureia (BUN)
elevada

alcalose, com electrdlitos baixos, glicose elevada anormal, lactato elevado anormal,
ureia (BUN) elevada anormal

Utilizagéo prevista

Para utilizaggo em a controlar o

Shi Profis 190 6 G0e maeadores Stat Profie U,

etodologi
Consute o Manualde insirugtes de utizagao do analisador Stat Profle 1-10 o Stat Proi Utra A-M.
omposicao

Solugao de bicarbonato com tampao, cada controlo com um pH e com niveis de Na', K*, CI, Ca"",

Mg*, Glu, Ureia (BUN) e Lac identificados. As solugdes sao equilibradas com niveis identificados

de O;, CO, e N,. As caracteristicas de reflectividade dao um sinal que 6 equivalente a um valor de
6 fota. Anifungos. Cada ampola contém 1,7 mi de volume. Nao

contém compostos de origem humana, contudo, devem ser seguidas as boas pra

laboratoriais durante o manuseamento destes materiais. (REF. DOCUMENTO' NEGES Mas- -T2).

Avisos e precaugdes:

Deve ser armazenado a 24 - 26°C durante pelos menos 24 horas antes de ser aberto. Indicado

para utilizagao em diagndsticos in vitro. Consulte as InstrucSes de utilizagao do analisador Stat

Profile 1-10 e Stat Profile Ultra para obter instrugSes completas de utilizacao, inclusive sobre a

aplicagéo do controlo da amostra no analisador, recomendagdes para a utilizagao dos controlos,

informagges sobre resolucao de problemas e metodologia e principios dos procedimentos de

teste. Siga as praticas padrao indicadas para o manuseamento de reagentes de laboratorio. Uma

vez aberta a ampola, elimine a porgao no utilizada de acordo com as normas locais.

ConmmoL|

do Nova

Non conservare fale aperte non utiizzate.
Istruzioni per I'u
Agitare bene il contenuto prima delluso. Conservare i controlli a circa 24 - 26 oC per almeno 24 ore prima
dell'apertura. Per istruzioni complete, consultare le Istruzioni per l'uso dell'analizzatore. Controllare che il
numero di lotto riportato nella Tabella degli intervalli attesi sia o stesso indicato sulla fiala del controllo.
Limitazioni
I valori PO2 variano inversamente alla temperatura (circa 1%/ °C).
1 valori degli intervalli attesi sono specifici per gli strumenti e i controlli prodotti da Nova Biomedical.
Tracciabilita degli standard
Gli analiti sono tracciabili 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 quesu anahll nel sangue dei pazienti & citato in Tietz, N.W. ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B.
Si consiglia a ciascun laboratorio di de(ermlnave i VALORI MEDI e gli INTERVALLI ATTESI.!
Intervalli attesi
L'INTERVALLO ATTESO per ciascun analita & stato determinato dalla Nova Biomedical utilizzando pit
analisi di ciascun livello di controllo a 37 °C su pius strumenti. L'INTERVALLO ATTESO indica le deviazioni
massime dal valore medio attese in condizioni di laboratorio differenti per gli strumenti che funzionano entro
le specifiche. Vedere la tabella degll intervalli attesi.
Fattori di conversione: Per Ca™, Glucosio, Lattato e Mg**.
Ca** in mmol/L x 4 = mg/d
Glucosio in mg/dL+18 o1s = mmollL
Lattato in mmol/L x 8,
Mg in mmolL x 2,43 g/dL

ome definire e determinare gli intervall di riterimento nel laboratorio clinico; linee guida aoprovae,
seconda edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13.

Armazene 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 utilizagao

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.

Consulte as Instrugdes de utilizagao do analisador para obter instrugdes completas. Verifique se o

numero do lote que aparece na Tabela de intervalos esperados é 0 mesmo que o nimero do lote

indicado na ampola de controlo.

Limitagdes

Os valores de PO, variam de forma inversa & temperatura (aproximadamente 1% / °C)

Os valores do Intervalo esperado sdo e controlos i

Nova Biomedical.

Registo de padrées

As substéncias a analisar estéo registadas na NIST Standard Reference Materials.

K\tervalos de referéncia
s sé

pela

de modo a

trés niveis de pH (acidose, pH normal
e alcalose).

© infervalo do valores clinicos esperada para estas substancias a analisar no sangue do paciente
& referenciado em Tietz, N.W. edicao

Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Os uiizadores podem determinar os VALORES MEDIOS  os INTERVALOS ESPERADOS o
seu proprio laboratdrio.’

Intervalos esper

Os INTERVALOS ESPERADOS para cada a analisar foram

Biomedical, utilizando multiplas amostras de cada nivel de controlo a 37°C em mulnp\os
instrumentos. O INTERVALO ESPERADO indica o desvio méximo do valor médio que pode ser
esperado sob diferentes condicdes laboratoriais para instrumentos a funcionar dentro das
respectivas caracteristicas técnicas. Consulte a Tabela de intervalos esperados.

Factores de conversso: Para Ca™, glcose, lactao, o Mg™.

Ca** em mmol/L x 4

Glicose em mg/dL+18. i mmovL

Lactato em mmol/L x 8.9

Mg em mmolL x 243 = mg/d

N o Dot Dotormive Feference intervals inthe clinical. laboratory; approved guideline-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13 (Como definir e determinar intervalos de
referéncia num clinico; secgdo, NCCLS C28-A2, Volume
20, Nimero 13).

la Nova

de reactivos de laboratorio. Una vez abierta una ampolla, deseche la parte no utiizada 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
ampolia. No guarde ampouas no utilizadas que estén abiertas.

Instrucciones de

El contanitio des Sagudirse antes de usar, Los controles deben almacenarsa a aproximadamento 24 -
26°C durante al menos 24 horas antes de abrir. Para obtener las instrucciones completas, consulte ias
instrucciones de uso dei analizador. Verifique que el nimero de lote que aparece en la Tabla de gamas
esperadas sea el mismo numero de lote indicado en la ampolla de control.

Los valores de PO, varian en proporcion inversa a la temperatura (aproximadamente 1%/ °C).
Los valores de la gama esperada son exclusivos de instrumentos y controles fabricados por Nova

Rastreo de normas
Los analitos se rastrean segln los materiales de referencia estandar de NIST.
Intervalos de referenci
Las cv.rncen"ac\ones se formulan de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis, pH normal
alcalosis)
ta gama c{lmca esperada de los valores de estos analitos en la sangre de los pacientes se incluye en
Tietz, N.W. ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Es posible que Ios usuarios deseen determinar VALORES MEDIOS y GAMAS ESPERADAS en su
propio Iabora(cno
Gamas espe
La GAMA ESPEHADA para cada analito fue determinada en Nova Biomedical realizando analisis
multiples de cada nivel de control a 37°C en instrumentos mdiltiples. La GAMA ESPERADA indica las
desviaciones maximas del valor medio que Fueden esperarse bajo condiciones de laboratorio diferentes
ara instrumentos que lunc\onan dentro de las especificaciones. Consuite la Tabla de gamas esperadas.
n: a Ca*™, Glucosa, Lactato y Mg*

9/

Glucosa en mg/dL 18.( 016 mmo\/L

Lactato en mmol/L x 8.9

M " en mmol/L x 2.43 =
omo aefinir y determinar intervalos de referencia en el

edicion, NCCLS C28-A2, Volumen 20, Numero 13.

io clinico; norma

Produktbeskrivning
Ett akvedst kvalitetskontrollmaterial f6r dvervakning av métning av pH, pCOs, pO,, Na', K*, CI', Ca*, Mg**,
glukos (Glu) urea (BUN) och Laktat (Lac) ENDAST for anvandning med Nova Biomedical analysator.
Formulerad i tre nivaer:

[Eowmili] Acidos, med hog elektrolyt, lag normal glukos, normal laktat, normal urea (BUN)
T2 normalt pH, med normal elektrolyt, hog glukos, hdg laktat, hig urea (BUN
[emmmerls]  Alkalos med lag elektrolyt, hég onormal glukos, hig abnorm laktat, hog abnorm urea (BUN)

Avsedd anvéindnin

For in vitro diagnostiskt bruk for évervakning av funktionen hos Nova Biomedical Stat Profile 1-10 och Stat

Profile Ulra analysatorer.

Metod

Se bruksanvisningen tl Siat Profie 110 och Stat Profie Ura A-M analysator

Sammansittning

En bufirad bikarbonatiosning, dar vrje koniroll har kantpH och kanda nivéer av N, K-, Cf, Ca**, Mg*", G,

Urea (BUN) och Lac. Lésningarna balanseras med kénda nivaer av O,, CO, och N,

Reflektansegenskaperna ger en signal som motsvarar ett kant hematokritvéirde i helblod. Mogellnhlberad

Varje ampull innehaller 1,7 mL volym. Innehéller inga konstituenser av humant ursprung, m

laboratoriesed skall emellertid iakitagas vid hantering av dessa material. (REF. NCCLS BRUMERT vizo- -T2).

Varningar och forsiktighetsatgarder:

Méste forvaras vid 24-80° undor minst 24 immar inan forpackningen Gppnas. Avsedd for inviro

diagnostisd bruk. Se bruksanvisningen il Stat Profe 1-10 cch Stat rofie Uira analysator for ulstandiga
usive

p:
kontroller, S eh metod ach principer for etoder vid
hantering av Iaburatunereagensev Om en ampull har 6ppnats, maste canvam matenal kasseras i enllghet
med lokala foreskrifter.

Forvaring

Férvaras vid 15-30°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatum ar tryckt pa varje ampullbehallare. Oanvanda
Gppnade ampuller far'e] lagras.

Bruksanvisning

Innehallet maste omskakas val fre anvandnmg Kommller maste forvaras vld 24-26°C under minst 24
timmar innan de éppnas. Kontrollera att
lotnumret som anges | Tabellen med forvantade omraden ar samma Iotnummev som anges p&
kontrollampullen.

Begréinsningar

PO_-vérden varierar i omvand proportion il temperaturen (ca 1%/ °C).

Vérdena for forvantat omrade ar specifika for instrument och kontroller som tillverkas av Nova Biomedical.
Sparbarhet hos standarder

Analyter sparas i forha till NIST
Re!erensmtervaller

for att tre pH-nivéer (Acidos, Normal pH, och Alkalos).
Forvantat Kiniskt omrade for varden hos dessa analytr  patienbiod anges Tietz, NW. ed 1586

Textbook of Clinical Chemistry.

Anvéindaren kan tankas vila Thststalia GENOMSNITTSVARDEN och FORVANTADE OMRADEN i it eget
\abcra(onum

FORVANTAT OMRADE for varje analy jenom flera

kontrollniva vid 37°C pa flera instrument. FORVANTAT OMRADE anger maximala avvikelser fran
genomsnittsvardet som kan férvantas under olika laboratoriefdrhallanden fér instrument som anvénds inom
angivna specifikationer. Se tabell med férvntade omr:

Konvertenngs!ak\orer Fov Ca**, Glukos, Laktat och Mg™.

Ca" immollL x
Glukos i mg/dL+ IB 016 mmoI/L
Laktati mmol/L x g/dL

Mg* i mmol/L x 2 3 mg/dL

THow 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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REF R0

Stat Profile Ultra

[CoNTROL 11 2] 3

Expected Ranges, Erwartungsbereiche, Avapevopevn mepioxi Tip@v, Gamas esperadas, [conTROL [1 ] [LOT]| 810358 g 2010-04 /R’ 15°C- 30°C c €
Plages prévues, Intervalli attesi, Intervalos esperados, Forvantade omraden CONTROL |2 | [LOT| 810359 % 2010-04
CONTROL|3| |LOT| 810360 & 2010-04
pH H* pCoO, pCO, pO, pO, Na* K* Cl Ca* Glu Glu Lac BUN Urea Mg*
nmol/L mmHg kPa mmHg kPa mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mg/dL mmol/L mmol/L mg/dL mmol/L mmol/L
Ultra A-C 7.190 - 7.240 | 64.57 - 57.54 | 58.3 - 68.3 7.75 - 9.08 58.9-70.9 7.83-9.43 |156.0-164.0 | 5.56-6.06 [120.6 - 129.6 1.40 - 1.60 80 - 94 4.44 -5.22 05-1.0 8-14 2.86 - 5.00 0.82-1.12
| [VreD&E 7.169-7.219|67.76-60.39 [ 57.8-67.8 |7.68-9.01 [50.9-71.9 |7.97-956 |156.0-164.0
2
[ Ultra F - L 7.180 - 7.230 | 66.07 - 58.88 | 58.3 - 68.3 7.75 - 9.08 58.9-70.9 7.83-9.43 |156.0-164.0 | 5.56-6.06 [120.6 - 129.6 1.40 - 1.60 80 - 94 4.44 -5.22 05-1.0 8-14 2.86 - 5.00 0.82-1.12
4
8 Stat Profile® M 7.138 -7.188 | 72.78 - 64.86 | 59.3 - 69.3 7.88 -9.21 55.9 -67.9 7.43-9.03 |155.0-163.0 | 5.56-6.06 |[119.6-128.6 1.40 - 1.60 80 - 94 4.44 -5.22 05-1.0 8-14 2.86 - 5.00 0.82-1.12
pH H+ pCoO, pCO, pO, pO, Na* K* Cl Ca* Glu Glu Lac BUN Urea Mg+
nmol/L mmHg kPa mmHg kPa mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mg/dL mmol/L mmol/L mg/dL mmol/L mmol/L
Ultra A-C 7.410 - 7.460| 38.90 - 34.67 | 39.2-45.2 5.21-6.01 97.0-109.0 |12.90-14.50 | 138.5-146.5| 3.65-4.15 | 94.0-102.0 | 0.92-1.08 196 - 226 10.88 - 12.54 25-3.1 24-34 8.39-11.96 | 0.49-0.63
1 UltraD & E 7.392 -7.442| 40.55-36.14 | 39.2-45.2 5.21-6.01 97.0-109.0 |12.90 - 14.50 | 138.5 - 146.5
(@]
E Ultra F - L 7.400 - 7.450| 39.81 -35.48 | 39.2-45.2 5.21-6.01 97.0-109.0 |12.90-14.50 | 138.5-146.5| 3.65-4.15 | 94.0-102.0 | 0.92-1.08 196 - 226 10.88 - 12.54 25-3.1 24-34 8.39-11.96 | 0.49-0.63
=
8 Stat Profile® M 7.358 - 7.408 | 43.85 - 39.08 | 40.7 - 46.7 5.41-6.21 97.0-109.0 |12.90-14.50 | 137.5-1455| 3.65-4.15 | 93.0-101.0 | 0.92-1.08 196 - 226 10.88 - 12.54 25-3.1 24-34 8.39-11.96 | 0.47-0.61
pH H* pCoO, pCO, PO, pO, Na* K+ Cl Ca* Glu Glu Lac BUN Urea Mg*
nmol/L mmHg kPa mmHg kPa mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mg/dL mmol/L mmol/L mg/dL mmol/L mmol/L
Ultra A-C 7.630 - 7.680 |23.44 -20.89 | 20.5-25.5 2.72-3.38 141.8-161.8|18.86 -21.52 |116.7 - 124.7 | 1.64 - 2.24 79.1 -89.1 0.49 - 0.61 294 - 344 16.32-19.09] 6.0-7.4 46 - 60 16.24-21.24 | 0.24-0.36
| jUtaD&E 7.599 -7.649 |25.18-22.44 | 21.0-26.0 |2.79-3.45 |141.8-161.8|18.86-21.52 |116.7-124.7
(@)
E Ultra F - L 7.616 - 7.666 |24.21 - 21.58 | 20.5 - 25.5 2.72-3.38 141.8-161.8|18.86 - 21.52 |116.7 - 124.7 | 1.64 - 2.24 79.1 - 89.1 0.49 - 0.61 294 - 344 16.32-19.09| 6.0-7.4 46 - 60 16.24-21.24 | 0.24-0.36
4
8 Stat Profile® M 7.578 - 7.628 |26.42 - 23.55 | 20.5 - 25.5 2.72-3.38 141.8-161.8|18.86 - 21.52 |115.7 - 123.7 | 1.64 - 2.24 77.1-871 0.49 - 0.61 294 - 344 16.32-19.09| 6.1-75 47 - 61 16.60 - 21.60 | 0.24-0.36
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