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[conTROL[2]

CONTROL | 1
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pH
H+
pCO,
pCO,

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa

%

%

g/dL
mmol/L

pO,
SO,
Hct

Hb

7.163
68.71
59.5 -
7.91 -
57.7 -
7.67 -
61.5-
32 -
10.0 -
6.21 -

7.446
35.81

-7.213
-61.24
69.5
9.24
69.7
9.27
67.5
37
13.0
8.07

7.396 -
40.18 -
39.2-45.2
5.21 -6.01
99.7 - 111.7
13.26 - 14.86

7.563 -
27.35 -
19.1 -
2.54
137.8 -
18.33 -
91.7-97.7
48 - 53
15.5-18.5
9.63 - 11.49

7.613
24.38
241
3.21
157.8
20.99

Product Description
An aqueous quality control material for monitoring the measurement of pH, pCO,, pO,, SO,,
hematocrit (Het), hemoglobin (Hb) for use with Nova Biomedical analyzers ONLY. Formulated at
three levels:

gy Acidosis, Low SO, LowNomal Hotb

‘mal
[commors] Alkalos\s with 8O,, Normal-High Hct/Hb

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

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

Compo
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 known

oxygen safuration valug in whole blood The conductivity signal is equivalent to a known

Produktbeschreibung
Ein whssrges Qualtaiskontrollmitel zur (berwachung der Messganauigheit forpH, pCO, O, SO,
Hamatokrit (Het), Hamoglobin (Hb), zur AUSSCHLIESSLICHEN

Nepiypafi mpoiévrog
Yaarixo UAKO moLGTIKoU ehéyyou yia Ty raparohodEnon e uétpnans Tuy pH. pCO, pO, SO,
(HB) yia xpriom MOND e oue avaAuteq e Nova Binedial.

Nova Biomedical. Auf drei Ebenen formuliert:

Acidose, mit niedrigem SO,, HetHb
[commolz] Normal
Kol Alkalose, mit SO,, HetHb normal-hach

Anwendungszweck
Bei In-Vitro-Diagnose zur L
Analysatoren.

Verfahrensweise
Siehe Anleitungshandbuch fir den Stat Profile pHOx /Basic Analysator.

von Nova Stat Profile pHOx/Basic

Zusammensetzung
Eine gepuferte pH-Wert, Die Lésungen sind mit
bekannien Werten von O, CO, undi N SaToRor Do Floriamsahareioric 619t 6 Sl 56

value in whole blood. The are equivalent to a knuwn

iemoglobin value in blood. Mold mhlblted Each ampule contains 1.7 ml volume. Contains
constituents of human origin, however, good laboratory practice should be followed during hand\lng 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 handiing laboratory reagents. Once ampule is opened,
discard unused portion in accordance with local quidelines.

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

Directions for use
Contents must be shaken well prio o use. Controls must be tored at approximately 24-26°C for at
least 24 hours prior to opening. Refer to Analyzer Instructions for Use Manual for compl

instructions. Vriy that i of number appearing on he Expected Ranges Table is . Same ot
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
nalytes 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

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

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

\Howto Define and Dolerming Relerence niervals i th clcal laboratory; approved
guideline-second ediiion, NCCLS C28-A2. Volume 20, Number 1.

einem tim Volbiut entspricht. Das Leitaigkgissignal entspricht
einem tim Vollblut. Die

m Blut. Jede Ampulle en(hall ein
Volumer\ von I 7 m\ Enthalt ke\ner\el Subs(aﬂzeﬂ mensch\lchen Ursprungs, ist jedoch
Sorgfal (siehe NCCLS DOKUMENT M29- T2)

‘Warnhinweise und Vorkehrungen:

(Het) kat
To uhiko Tunonolclml o€ Tpia enineda:

[ESTes, OELOTS, e XGUNAGS TUHE SO, XGHTABS 6 QUOLONOYIKES Tt Hot/HD
2] ®UCLOAOYIKO
leommotls] AMKGAWONG, e SO, GUOIOAOYIKES EwG UPNAES Tipég HetHb

Xprion yia Tav omoia mpoopiZeTal
Tia S1ayvwoTik XPrion in vitro yia TV MapakoAoUBnon TG ane50ong Twv avaAutdv Stat Profile
pHOX/Basic.

MeBoBohoyia
AVaTpEETe 0Ta EYXEIpIBIa 0BNYIGY XPNong Tou avahuTh Stat Profile pHOX /Basic.

Zveeon
Kabe uhixs eneyxou arorehel Siahuya puBlolévo B BTTavERaIKd e YWGoTS pH. Ta Siahdyata
€lval £E100pPOMUEV |IE YVWOTA eMtineda O,, CO, Kat N,. Ta XAPAKTNPIOTIKG aVAKAGONG T
TDOKUTTTOUV, MOBIBOUY £Va GAG NOU QVTIOTOIXEL ut: YVWOTA TI KOPEOMOU OEUYOVOU o Ao
g, Ta yopakTpIOTIK] aY@YWOTTTOG avncrmxow HE YVWOTH TUU) QUIGTOKITT OTO OAIKO ija.
Ta QVTIOTOIXOUV GE |iId YVWOT THN QIoseaIpivig
aTOHI, AVGOTENAETAL N QVANTUE LUKnTa. KA8e apmouAa epiéet 1,7 ml. Aev mepléxovrat
0OUOTTIKG QVBPGIIVIG IPOEAEUGNG, WOTOGO, KATA TO XEIDIOHO QUTGY TWY UNIKGY TDEMEL Ve
aKoAoUBOUVTL Ot apXEQ TG opanq ‘epyaomplaxiic npakTikig (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei 24-26 °C lagern. Fur In-Vitro-Diagnosen
Komplette Anleitungen sind dem Handbuch fiir den Stat Profile FHOX/E!asic Analysator zu entnehmen.
Mit Laborreagenzien ist ordnungsgemaB umzugehen. Nach Ofinen der Ampulle ist jeglicher
ungebrauchte Rest gema ortlichen Richtlinien zu entsorgen.

Lagerung
Bei 15-30°C lagern. NICHT EINFRIEREN. Das Verfallsdatum ist auf jedem Ampullenbehaiter
vermerkt. Keine gebffneten, ungebrauchten Ampullen lagern.

Gebrauchsanweisung

Vor dem Gebrauch st der Inhalt gut zu schiltteln. Die Kontrollmittel sind vor dem Offnen mindestens

24 Stunden bei etwa 24-26°C zu lagern. ie komplette

Handbuch. Darauf achien, dass die L in der Tabelle zu
auf der

itte dem Analy:
Bereiche mit der

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

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

Normen-| Ruckverfolgbarkell
4B NIST-Standard

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

Kat
QUAGOOETAL OTOUG 24 £G 26°C Y1 TOUAGXIOTOV 24 (YPEG TIpIV M6 To Gvotypa. MpoopiZeTat yia
BlayvwoTiki XpHon in vitro.

AvaTpeETe 010 EYXEIIBI0 OBnytbv Xpriong Tou avaAut Stat Profile pHOx/Basic yia mAfpeig
0Bnyieg. AKOAOUBNOTE TIG KABIEPWHEVEG TIPAKTIKEG OXETIKG |IE TO XEIDIOO EPYAOTNPIAKGY
QvTiBpdoTnpiwy. META TO Qvolya TG GUMOUAGG, To GXPNOILONOINTO UAIKG 8a MpEMet va BlaTedel
UMWV JIE TIG KATA TOMO KATEUBUVTADIEG GPXEG.

GuAaEn
QUAGGOETaL 0TOUG 15°C £wg 30°C. NA MHN KATAWYXETAI H nuepounvia AnEnq avaypagetat oe
KGBE TIEPIEKTN QUMOUAGG. MR UAGOCETE TIG AXPNOIIOMIOINTEG GVOIXTEG QMTOUNE

OBnyies xprions — . ) o .

To MEPIEXOUEVO MPETEL VA AVAKIVNBEL KAAG TPV Ao T XPAON. Ta UAMKG EAEYXOU TIPEMEL va
anoBnkeUovTal 0Toug 24 £wg 26°C Yia TOUAAXIOTOV 24 (JPES TPV MG TO AVOLYMA.

OAOKANPWHEVES OBMYIEG QVATPEETE GTO EYXEIPISIO 0BNYIHV XPNONG Tou avaAuT. BeBawBeire o1t o
apIBLOG MAPTIBAG MOU E(GAVIETAL GTOV MIVAKA IE TNV QVAEVOEV ncploxn TGV sival 510G pe
TOV pIBU6 MAPTISAG MOU avayPAPETAL OTNV QUMOUAQ TOU UAKOU EAEYXOU.

Nepiopiopioi
Ot TIpEG Tou PO, Eival aVTIOTPOPME AVAAOYES We T BEpLOKPAsia (Mepimou 1%/0C).

H QVaIEVOLIEVD TIEPIOXT TUIV EIVAL OUYKEKPILEVI) Y1a TOUG GVAAUTES Kl TOUG BaBLIOVOUNTEG TTou
Kataokeuagovrat ano m Nova Biomedical.

IyvnhamnopoTnTa mpouy

Angaben zu dem fir diese Analyten im Klinischen finden

Sie in Tietz, NW ed 1986 “Textbook of Clinical Chemls(ry“ W.B. Saunders Co.
Benutzer wollen ggf. MITTELWERTE und ZU ERWARTENDE BEREICHE im eigenen Labor
rmittein.!

Zu erwartende Bereiche

Fir jeden Analyten wurde der ZU ERWARTENDE BEREICH bef Nova Biomedical

durch mehrmaligen Durchgang auf jeder ermittelt.
Der ZU ERWARTENDE BEREICH zeigt die maximal ocewalionde Abweichung vom Miteier bei
mit iehe

Tabelle Zu Erwartender Bereiche.

* How to Define and Determine Reference Intervals (Definition und Bestimmung von Bezugsabstéinder)
i Klinischen Labor; genehmigte Richtlnen — zwerte Ausgabe, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13.

[ EC [REP |Nova Biomedical UK

TWV OUBIV TIPOG TPOCBIOPIOHG YIVETAL OUHPVA HE TA TPOTUTA UAIKA Gvagopag g NIST.

Mepioxés avagopa
ouv { Gote va
&Dumo)\ovmcu o o ANKEAGOTI)

Tpia erineda pH (OE&wong,

H avapevopevn KAVIKT TEPIOXI] TGV YIa QUTEG TIS 0UGIES O€ ailia aoBevous avapépetal oto Tietz,
NW ed 1986, Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

TI¢ MESES TIMES kat tTnv ANAMENOMENH

01 xprioteg
TIEEIOXE] TIVION a0 616 005 eavaompio.

AvayEevopevn MEPIOXH TIHG
i ANAMENOMENI TTEPIOXH TIMON via K68 ousia éxet kaBopioei and m Nova Biomedical peta
N6 MIOAEG EKTEAEGELS O KABE EMESO UMKOU EAEYXOU O BEQHOKPaOia 37°C 08 MOAOUG QVAAUTEG.
H ANAMENOMENH TIEPIOXH TIMON uroBetv(: i ivores aroriosis ano m uéon Ty, ot oroieg
uriop UVBIKEG Y1 TOUG QVAAUT!

REIToUDYOUY COPUNG I TG MpOBICPEPE, AVCHOEERE OTov TV 1 WV OVGHEVBEVT HEPOXH TGN,

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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Descripcion del producto

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

Acidosis, SO, bajo, HotHb normal-bajo
Normal
[controL]s - Alcalosis, 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.

Composi
Una spo\umén tampon de bicarbonato, en la que cada control tiene un pH conocido. Las soluciones se
equilibran con niveles conocidos de O2 . Las caracteristicas de reflectancia emiten una senal
que es equivalente a un valor de saturacion de Gxigeno conocido en sangre entera. La sefial

es n valor de conocido en sangre entera. Las
caracteristicas de son aun nivel conocido
en la sangre. No forma moho. Y Gada ampolla contiene un volumen de 1,7 mi. 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, consu\te el Manual de |ns(vucz:|ones de uso del
Analizador Stat Profile pHOx/Basic. Siga las normas estan

Description du produit
Solution agueuse de controle de la qualité pour surveiller la mesure de pH pCO,, pO,, SO, Het
ec les Nova NIQUERENT. Fofmulée a

trois niveaux :

ﬂ Acldose SO bas, Hct/Hb bas-normal
T2] pH no
SONTROL 3] A\calose avec SO,, Het/Hb normal-élevé

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

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

Composition
Solution de bicarbonate tamponnée, chaque controle avec un pH connu. Les solutions sont
équilibrées avec des niveaux de O,, et N, connus. Les caractéristiques de réflectance donnent un
nt 4 une valeur de saturation d’oxygéne connue dans le sang entier. Le signal

ité est équwalem aune va\eur d'hématocrite connue dans le sang elnﬂer Les
i et d valeur

Descrizione del prodotto

Un materiale acquoso di verifica della qualita ai fini del mamlora%glo della misurazione di pH, pCO,,
0,, SO,, ematocrito (Het) ed emoglobina (Hb) per 'uso ESCLUSIVO con gli analizzatori Nova

Biomedital. Formulato a tre livelli:

8]

NTFOL Acwd05| SO basso, Het/Hb basso-normale

Normal

Aoalosi, con SO, HetHb normale-alto

Finalita d'uso

Per l'uso ico in vitro ai fini del delle i degli
pHOx/Basic.

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

‘Composizione

Una soluzione di bicarbonato tamponata, ciascun controllo con un pH noto. Le soluzioni sono
equilibrate con livelli noti di O,, 8 Le caratteristiche di riflettanza danno un segnale

equivalente ad un valore noto di saz(urazlone di ossigeno nel sangue intero. Il segnale di conduttivita &

Stat Profile

connue dans le sang Notoisaures inibées. Chaque ampoule contient un volume de 1,7
contient aucun constituant d'origine humaine, cependant, suivre les bonnes pratiques de \aborato\re
pour manipuler ces produits. (REF. NCGLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et mises en garde

Conserver entre 24 et 26 °C pendant 24 heures au moins avant d'ouvrir. Pour diagnostic in vitro.
Voir le manuel d'utilisation de 'analyseur Stat Profile pHOx/Basic qui contient des directives
dutilisation complétes. Suivre les pratiques standard requises pour manipuler les réactifs de

par:
reactivos de laboratorio. Una vez abierta una ampolla, deseche la parte no u(II\Zada 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 utilizadas 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, consuite el
Manual de instrucciones de uso del analizador. Verifique que el niimero de lote que aparece en la Tabla
de gamas esperadas sea el mismo nimero de lote indicado en la ampolia de control.

Limitaciones
Los valores de PO, varian en

inversa a la {0 1%/ °C).

Los valores de la gama esperada son de y por Nova
I.

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 /os usuarios deseen determinar VALORES MEDIOS y GAMAS ESPERADAS en su
proplo laboratorio.!

Gamas esperadas
La GAMA ESPERADA para cada analito fue en Nova Bi i
multiples de cada nivel de control a 37°C en analizadores muiltiples.
La GAMA ESPERADA indica las desviaciones maximas del valor medio que pueden esperarse bajo

iferentes para que funcionan dentro de las especificaciones.
Consulte la Tabla de gamas esperadas.

do andlisis

" Como definir y determinar intervalos de referencia en el
, NCCLS C28-A2, Volumen 20, Numero 13

clinico, norma bz

Descricéo do produto
Um matertal de controo aquoso para contrlar a medida de pr pCO, pO, SO,

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 contrles doivent étre conservés entre 24 et

26 °C pendant 24 heures au moins avant de les ouvrir. Voir le manuel d'utiisation de I'analyseur qui
contient les directives complétes. Vérifier 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 matieres de référence normalisées NIST.

Intervalles de référence
Les concentrations 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 & deéterminer les VALEURS MOYENNES et les PLAGES PREVUES dans
leur propre laboraloire.!

Pla jes prévues
LAGE PREVUE de chaque analyte a été déterminée par Nova Biomedical
on executant plusieurs analyses de chaque niveau de contrdle a 37 °C sur plusieurs analyseurs.
La PLAGE PREVUE indique les ecans maxlmum de la valeur moyenne ?cuvam étre anticipés dans
iions de c les Voir le

valore noto di ematocrito nel sangue intero. Le caratteristiche di riflettanza e
conduttivita sono equlva\enh 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 buone pratiche di
laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIF. AL DOCUMENTO NCCLS M29- T2).

Avvertenzs e precauzloni

Conservare a 24 - 26 °C per almeno 24 ore prima dellapertura. Solo per 'uso diagnostico i vitro.
Per istruzioni denaghate vedere il Manuale contenente Ie isiruzioni per Tuso delfanalizzatore Stat
Profile pHOX/Basic. Adottare le normal i reagenti di

per
laboratorio. Una volta aperta a fiala, gellare Ialiquota non it tispetto delle oy vigore.

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

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

Limitazioni

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

I 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.

1consigla agli operator o determinare | VALORI MED! & gl INTERVALLI ATTES! per i proprio
laboratorio.

Intervalli attesi

LINTERVALLO ATTESO per ciascun analita & stato
it analisi di ciascun livello di controllo a 37 °C su piu analizzatori.
'INTERVALLO ATTESO indica le deviazioni massime dal valore medio attese in condizioni di

differenti ottenute con che Nt

dalla Nova

ro le specifiche. Vedere la tabella

{bloau dos plages prévuss.

' How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical /abo/a/wy, approved
guideline- deuxieme édlition, NCCLS C28-A2, Volume 20, numéro

Produktbeskrivning
Ett kvalitetskontrollmaterial i vatten for att évervaka mtning av pH, pCO,, pO,, SO, hematokit (Het),
(Hb) ENDAST med Nova Biomedical analysatorer. Formulerat for tre rivaer:

hematdcrito (Het), hemoglobina (Hb) para ser utiizado APENAS c Nova
Formulado a trés niveis:

[conmroL[1] Ac\dose S0, baixo, Het/Hb normal baixo
Norm
[conTroL[3 Alca\ose com SO,, Het/Hb normal elevado

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

Metodologia
Consultar o Manual de Instrugoes de Utilizacao do Analisador Stat Profile pHOx/Basic.

Composicéo

Solugao de bicarbonato com tampao, cada controlo com um pH conhecido. As solugdes sao

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

sinal que é equwaleme a um valor de satufagao de oxigénio identificado no sangue total. O sinal de
a um valor de no sangue total. As

caracteristica: de i ivi sao aum valor de

identificado no sangue. Anti- mngos Cada ampola contém 1,7 ml de volume. N&o contém compostos

de origem humana, contudo, deve ser seguida uma boa pvéuca Iaboratonal durante 0 manuseamento

destes materiais. (REF DOCUMENTO NCCLS M29- -T2).

Avisos e Precaugoes:

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

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

Instrucoes de utilizacao

As emba\i:jgens 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.
Consultar o Manual com as Instruges de Utilizagao do Analisador para obter instrugdes completas.
Verificar se o nimero do lote que aparece na Tabela de Intervalos Esperados é o mesmo que o
namero do lote indicado na ampola de controlo.

_ Ac.ldos lag SO, lag-normal Het/Hb

"‘"- ’ Alka\as med SO,, normal-hdg Het/Hb

Avsedd anvandning
For in vitro diagnostickt bruk for overvakning av prestationen hos Stat Profile
pHOX/Basic analysatorer.

Metodik
Se bruksanvisning fér Stat Profile pHOX /Basic analysatorer.

‘Sammansittning
En buffrad mkarbonanasmng, varje kontroll med kand pH. Lsningarna utbalanseras med kanda
nivaer av O,, CO, och N.. Reflektansegenskaperna ger e signal som &r lika med ett kant

\ hefblod. ar lika med ett kant hematokmvarde i helblod.

ar lika med ett kant hemoglobinvérde i blod

Mégelhammad. Varje ampull innehaller 1,7 ml. Innehaller inga bestandsdelar med manskligt
ursprung, men goda laboratorierutiner skall foljas vid hantering av dessa material. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Varningar och forsiktighetsmatt:

Méste forvaras vid 24-26EC | minst 24 timmar innan den 6ppnas. Avsedd for in vitro diagnostiskt bruk.
Se bruksanvisning for Stat Profile pHOx/Basic analysator for fullstindiga anvisningar. Folj de
Standardrutiner som krave vid haniering av laboratoriereagensmedel. Nar ampulien har Gppnats,
kassera oanvand del | enlighet med lokala foreskrifter.

Férvaring
Forvaras v\d 15-30EC; FAR EJ FRYSAS. Sista
Férvara inte oanvanda Oppna ampuller.

star pa varje

Bruksanvisning

Innehallet méste skakas val fére anvandning. Kontroller maste forvaras vid ungefér 24-26EC i minst
24 timmar innan de &ppnas. Se bruksanvisning fér analysator for fullsténdiga anvisningar. Kontrollera
att det satsnummer som anges i tabellen “Férvantade omraden” ar identiskt med det satsnummer som
star pa kontrollampullen.

Begransmng
, vérden varierar omvant med temperaturen (ungefér 1%/EC).

\/ardena for forvantade omraden &r specifika for analysatorer och kalibratorer som tillverkats av Nova
Biomedical.

Analyter sparas till NIST-standardreferensmaterial.

fill att tre pH-nivéer (acidos, normal pH och alkalos).

Limitagdes "
Os valores de PO, variam de forma inversa & temperatura (aproximadamente 1% / °C). Sparbarhet for standarder
Os valores do Intervalo Esperado séo ificos para os anali e pela

Nova Biomedical. valler
Registo de Padroes

As substancias a analisar estéo registadas na NIST Standard Reference Materials.
Intervalos de Referéncia
oes 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 paciente é
referenciado em Tietz, NW edigao 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Os utilizadores podem querer determinar os VALORES MEDIOS e os INTERVALOS ESPERADOS
10 seu proprio laboratorio.!

Intervalos previstos

O INTERVALO ESPERADO para cada ia a analisar foi ela Nova
utilizando multiplas amostras de cada nivel de controlo a 37°C em mdltiplos analisadores.

O INTERVALO ESPERADO indica o desvio maximo do valor médio

que pode ser esperado sob diferentes condigoes laboratoriais para analisadores a funcionar
dentro das suas caracteristicas técnicas. Consulte a Tabela de Intervalos Esperados.

1 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; aoproved
guideline-second ediition, /VCCLS C28-A2, l/o/ume 20, Number 13 (1Como Definir e Determinar
Intervalos de clini aprovada

segunda secgéo, NC CLS 6‘25 -A2, Volume 20 Nimero 7. '3)

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

Om sé 6nskas, kan anvéndare bestémma MEDEL VARDEN och FORVANTADE OMRADEN j eget
laboratorium.'

Forvantade omraden

Det FORVANTADE OMRADET for varje analyt har bestamts hos Nova Biomedical

med hjalp av stort antal kérningar av varje kontroliniva vid 37°C pa ett stort antal analysatorer.

Det FORVANTADE OMRADE% anger storsta avvikelse fran det medelvérde som kan férvéantas under
olika laboratorievillkor fér analysatorer som fungerar enligt Se tabellen

" “How to Define and Determine Reference Intervals in //79 Clinical Laboratory; Approved Guideline’,
anara utgavan, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

degliintervalli attesi.

' Come definire &  gli intervalli d rif,

clinico; linee guida approvate,
seconda edlzione, NCCLS C28-A2, Volume 20, /Vume/o 73

LPN 22929F Rev: 20083 - 10




