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[controL[1]2[3]

s d

Expected Ranges, Erwartungsbereiche, Avapevopevn mrepioxn Tiywy, Gamas esperadas,
Plages prévues, Intervalli attesi, Intervalos esperados, Forvantade omraden

[LoT] 3

23158002 2024-12-07
23158003 2024-12-07
23158004 2024-12-07

CONTROL | 1
CONTROL | 2
CONTROL | 3

[ConTRoL 1]

min - X - max

[conTroL 2]

min - X - max

min - X - max

pH
H
PCO,
PCO,
PO, mmHg
PO, kPa
Hct %

nmol/L
mmHg
kPa

7.169-7.194 -7.219
67.72 - 63.93 - 60.35
60.3-65.3-70.3
8.02 - 8.68 - 9.35
51.0-57.0-63.0
6.78 - 7.58 - 8.37

7.378 - 7.403 -7.428
41.88 - 39.54 - 37.33
38.3-413-443
5.10-5.49 - 5.89
91.9-97.9-103.9
12.22 - 13.01 - 13.81
32-35-37
136.4 - 1404 - 1444

7.561 -7.588 - 7.615
27.46 - 25.80 - 24.25
19.5-225-255
2.60 - 3.00 - 3.40
133.5-143.5-153.5
17.75 - 19.08 - 20.41
44 - 47 - 49
1145-1185-1225

Lac

mg/dL

Na* mmol/L 156.2 - 160.2 - 164.2

K* mmol/L 5.49-5.79-6.09 3.69-3.94-4.19
Ca™ mmol/L 1.38-1.48-1.58 0.90-0.98 -
Ca* mg/dL 5.51-5.91-6.31 3.60-3.92 -
Mg** mmol/L 0.82-0.97-1.12 0.49-0.56 - 0.63
Glu mg/dL 76-83-90 199 - 214 - 229
Glu mmol/L 4.19-4.58-4.97 11.07 - 11.90 - 12.74
Lac mmol/L 08-11-14 27-3.0-33

6.82-9.49-12.16

23.78 - 26.45 - 29.12

1.92-212-2.32
0.50-0.56 - 0.62
1.99-2.23-2.47
0.26-0.32-0.38
301 - 326 - 351
16.73 - 18.11 - 19.50
6.6-73-8.0
58.47 - 64.70 - 70.93

1.06
4.24

Product Description

An aqueous quality control material for monitoring the measurement of pH, PCO,, PO,,
K", Ca™, Mg", Glucose (Glu) and Lactate (Lac) for use

with Nova Biomedical analyzers ONLY. Formulated at three levels:

[contmeL]1]  Acicosis, with High Electrolyte, Low Nommal Glucose, Normal Lactate

Normal pH, Low-Normal Het, Normal Electrolyte, High Glu, High Lac

[conthoL[3]  Alkalosis, High Het, Low Electrolyte, High Abnormal Glu, High Abnormal Lac

Intended Use  Methodology

Refer to Stat Profile pHOX Plus M Analyzer Instructions For Use Manual.

Composition

Abuffered bicarbonate solution, each control with a known pH and known levels of Na*, K*, Ca*", Mg,
Glu and Lac. Solutions are eguilibrated with known levels of 0,, CO, and N,. The reflectance
characteristics give a signal that is equivalent to a known hematocrit value in whole blood. Mold inhibited.
Each ampule contains 1.7 ml volume. Contains no constituents of human origin, however, good laboratory
practice should be followed during handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-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 Plus M Analyzer Instructions for Use for complete directions for use,

inclucing applicaion of he the contrl sample anto the analyzer, recommendations for use of controls,

and principles of the testing procedures. Follow standard
practices required for nanchng Iaharamry 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 an 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 apening. Refer to Analyzer Instructions for Use 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).

Produidbeschraltung

r der Messung von pH, PCO,, PO,,
Mg Glukose (Glu) und Lak(al (Lac). AUSSCHLIESSLICH zur
In drei Stufen angesetzt

Na*, K*, Ca™

Nepiypagr mpaidvTog

Y8GTIVO UNIKG TTOIOTIKOG €AéVXOU ViG TV TiapakohoiBnan g pérpnang Twy pH, PCO;, PO, Nar, K, Ca
Mg, yAUk6¢ng (GIu), Kat yahakTiKo oféws (Lac), yia Xprion MONO Wt Toug avahurég g Nova Biomedcal
To uAIK6 TuTIOTIOIEITGI GE TpiG ETiTESa:

[commoL[1] Ogwong, pe UNAEG TipEG NAEKTPOAUTA, XCHNAES Ewg QUOIONOYIKES TIBES YAUKSZNG.
QuatodoyiKé vlu:g YaAGKTIKOG OF¢ws

[conmoLz] 6 pe
YAUK8ZG, uwn}\cg ThiéG YGAGKTIKG OE¢og

ég it , UG TS

[comtmoL]a]  AAkéAwong, YymhGHE, pe XOUNAEG TIHEG NAEKTPOAUTGY, UYINAEG TTaBoAOYIKES TIES VAUKGENG,
uynAég TGBOAOYIKEG TijiéG YGAGKTIKOU OE£0G

[commoL[1]  Azidose, mit hoher niedrigem, nomalem nommalem Lakiaigehat.
commoi[z] Normaler pH, Het niedrig: I, mit normaler ion, hohem
hohem Laktatgehalt.
Alkalose, Hci hoch, mit niedriger Elektrolytkonzentration, hohem anomalem Glukosegehalt,
hohem anomalem Laktatgehalt.
Verwendungszweck
Zur Inwvitro-Diagnose. Far die Uberwachung der Leistung der Nova Biomedi iite Stat np”p';o"w" Xenen

Profile pHOX Plus M.
Methodik

Siehe Gebrauchsanweisung Analysengerite Stat Profile pHOx Plus M.
Zusammensetzung

Gepufferte Bikarbonatlésung; jede Kontrolle mit bekanntem pH und bekannten Werten fur Na*, K*, Ca*™,
Mg, Glu und Lac. Die Lésungen werden mit bekannten Konzentrationen von O,, CO, und N, dquilibriert,

Die Reflexionseigenschaften geben ein Signal, das einem bekannten Hamatokritwert im Vollblut entspricht.

Schimmelbildung gehemmt. Jede Ampulle enthalt 1,7 ml Inhalt. Frei von Bestandteilen menschlicher
Herkunft, jedoch sollte bei der Handhabung dieser Stoffe gute Laborpraxis befolgt werden. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Wamhinweise:

Vor dem Offnen mmdeslens 24 Slunden bei 24-26 *C lagern. Zum Gehrauch in der In- wlro-Dxagnose

bestimmt. siche Stat Frofle  pHOX
Plus M. Dot finden Sie auch Hinweise zum Aufbringen der

fehlungen zum Einsatz der Kontrollen, Hinweise zur Femerbshebung sowie Melhumk und Pnnzlplen der
Testverfahren. Folgen Sie der tblichen fir d n L Nach
Offnen der Ampullen Restmengen entsprechend der vor Ort gellenden Richiinion entsorgen.

Lageruny

Bei 15-30 *C lagern; NICHT . Das ist auf jedem

aufgedruckt. Ungebrauchte Ampullen nach dem Offnen nicht mehr aufbewahren.

The Expected Range values are specific for i and contrals
Traceability of Standards

Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials.
Reference Intervals

Concentrations are formulated to represent three pH levels (Acicosis, Normal pH, and Alkalosis).

The expected clinical range of values for these analytes in patient blood is referenced in Tietz, N.W. 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 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 mmolL x 4 = mg/dL

Glucose in mg/dL+18.016 = mmolL.

Lactate in mmol/L x 8. mg/dL

Mg"* in mmol/L x 2.43 = mg/dL

by Nova

Inhalt vor Gebrauch griindlich schiitteln. Kontrollen vor dem Offnen mindestens 24 Stunden bei etwa
24-26 *C lagern. Nahere Hinweise siche Gebrauchsanweisung Analysengerat. Achten Sie darauf, dass
die Losnummer in der Tabelle der Erwartungsbereiche mit der Losnummer auf der Kontrollampulle
Gbereinstimmt.

Einschrankungen

PO,-Werte dndern sich im umgekehrten Verhaltnis zur Temperatur (ca. 1 %/ °C). Die Werte fur den
Emanungsberelch gelten nur fur von Nova Biomedical hergestellte Instrumente und Kcnlmllen
Ruckfihrbarkeit der Standards Die Analyte sind auf NIST Standard Reference Materials

4 xprion in vitro yia v apakoAolBnan T aTIEBooNG Twy avaATGY Stat Profile pHOX
Puasht g Nova Biomedical

MeBoBoAoyia

AVGTPEETE TTO EvXEIpiBIo oBNYIGY Xpriang Tou GvahuTh Stat Profile pHOX Plus M.

FovBeon

KéBe uliké eAéyxou arioreAei SIGAUG PUBMIGHEVO e BITTGVBPaKIKG e WwoT pH Kal YVwoTé emimeda Nar,
K, Ca, Mg", yAux6{ng ka1 yahGkTikoi oféws, Ta BIGAGGTa ctival EI00ppOTINEVG e YVWOTé €TineSa Os,
CO: ket Nz. Ta avérhaong éva ofpa ou £ YVworh Ty

070 OAIKS aiuc. AVaoTENAETal N véTTTuEN piKnTo. KEBE apmiouAa mepiéxer 1,7 ml: Aev Tiepiéxovial
GUOTATIKG GVBPIIVIG TIPOEAEUTNS, WOTB0, KATE TO XEIPIOLG QUTAV Twv UNKGY TpEMEl va axoAouBodvial
o1 apxég T opBiig EpyaoTNpIoKiG TIpaxTIKA (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2),

MPOEIBOTOIOEIS Kall TPOPUAGEEIS:

DuGoETal GToug 24 Ewg 26°C Yia ToUAGXITTOV 24 GPES TIAIV GTI6 T0 Gvarypa. MpoopiCeTal via SiayviwoTiki}
Xprion in vitro. Tia oAoKANPUEVES 0BNYiES XPrionG, CupTEpIAGpBavOpEVNG TG TomoBETEN Tou SeiviaTog
UAIKOU EAEYXOU OTOV GVGAUTH, TV GUGTAGEWY YIG T XPAON TwV UNKGN EREYXWN, TV TANPOQOILV YIC:
avTijEriman MpopANpGTwY Kl T LEBOSOAOYIGS Kl Twv GPXEY VIG Tig SIGBIKAGIE EAEVXOU, GVATPEETE OTa
evxepidia xpAan Tou avakum Stat Profile pHOX Plus M. AKoAOUBROTE Tig KABIPIEVES TIPGKIIKES OXETIKG
VE TO XEIPIORO EpYGOTNOIGKY GVTISpaoTpiuwy. METG T0 GVOIyLa TG GHTIOUAGS, T0 GXPAOKIOTOiNTO UNKS Ba
TIpémEl Va BIGTEBE] OUMPWVA JE TIG KATE TETIO KATELBUVTTPIES GPXES.

®uAatn

udooeral oToug 15°C éwg 30°C. NA MHN KATAWYXETAL H nuepopinvia MENg avaypéeeral oe KG8e
TEPIEXTN GYTTOUAGS. MV QUAGGETE TIg GXPROIHOTIONNTEG GVOIXTEG GTIOUAES,

Oadnyies xprions

To MEIEYGHEVO TipE el Va GVGKNTBE KGAG TpIv aTI6 T Xprion, Ta UNIKé EAEyxou Tpémel va amoBinkedovial
aToug 24 g 26°C Yia ToUAGXIOTOV 24 GPES TIIV G T0 GVONVKG. i OAOKANPWEVES 0BNYiES GVaTpEETe
aTo EvxeipiBIo 0BV Xprian Tou avahuri. BepaiwBEire 61 0 CpIBIGS TIapridas Tou epgaviceral aTov
TIVGKG JE TV QVGHEVBLEVD TIEpIoXT TIHGY Eval I510G LE TOV GPIBG TIGPTIBAG TIoU avaypGpETal o1y
GTIOUAG T0U UNKOU EAEYXOU:

Mepiopiopiof

O g Tou PO; eivar aviioTpépus avéAoves pe T Beppiokpaaia (mepimou 1%/ °C).

01 TEG TG QVGHEVOHEVNG TIEPIOXAG TIMGV ENVGI OUYKEKPILEVEG 11a T GpYaVa Kai 16 UNKG ENEYXOU TIOu

Referenzintervalle
Die Konzentrationen sind so formuliet, dass sie drei pH-Werte reprasentieren (Azidose, normaler pH
und Alkalose). Der erwartete Kiinische Wertebereich fiir diese Analyte im Blut von Patienten ist bei
Tietz, N. W. Hg., 1986, Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. aufgefilhrt. Bei Bedarf
kann der Benutzer MITTELWERTE und ERWARTUNGSBEREICHE im eigenen Labor ermitteln.'
Erwartungsbereiche
Der ERWARTUNGSBEREICH fir jeden Analyt wurde bei Nova Biomedical ermittell, indem auf
jedem Kantroll-Level mehrere Durchlaufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten durchgefuhrt wurden,
Der ERWART' H zeigt die i vom Mittelwert an, die unter

L fur innerhalb der betriebene

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideli d
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13,

ovar

- ubzomedzcal

Instrumente zu erwarten sind. Naheres siehe Tabelle Erwartungsbereiche.
Konversionsfaktoren: Fir Ca++, Glukose, Laktat und Mg*.

Ca* inmmol/L x 4 = mg/dL

Glukose in mg/dL+18.016 = mmol/L

Laktat in mmolL x 8.
Mg** in mmol/L x 2.43
{How to Define and Defermine Reference Intervals in the clinical laboratory (Referenzintervalle im
Kiinischen Labor definieren und bestimmeny; genehmigte Richtiinie — zweite Ausgabe, NCCLS C28-
A2, Band 20, Nummer 13,

IXVNAdOIN6TATA TpOTUTIWY
101 TWY OUBIGY TIPOS
Amu‘mpum avagopé

] Exow
pH ka1 AkEAwaS).

H avapevépevn KNVIKA TIEDIOXA TIMGV Y1 GUTES TIg OUTiES TIpOS TIPOGBIOPIoG OF e caB:volZg
avapépetar oto: Tietz, N.W. ed 1986, Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders C:

1 XpricTES &viwg va emBUpOGY Va igouv Tig MEZEZ TIMEE kai Tv ANAMENOMENH
MEPIOXH TIMON 010 8iKS Tou epyaaTipio’.
AVApEVSpIEVR TTEPIOXH TGV
H ANAMENOMENH I'IEPIOXH TIMQN yia k&8¢ ouoia Tpog TIPoadiopicud éxel kaBopiaTei amé T Nova
Biomedical pe1é amé MOMaTIAS exTENéGEIC OE KGBE ENIMIEBO UAIKOU EMEYXOU G BptioKkpadia 37°C ot
ToMamAG épyava. H ANAMENOMENH NEPIOXH TIMQN unceiviet Tig péyioTes amokAiceig and 1 péon
T, 01 OTIOlEG LTIOPE VG MPOKUYOUY KéTw GTIG ¢ GUVBRKES Vi Gpyava TIou

GlupWVa e Ti £G. AVGTPEETE OTOV THIVGKG JE TNV GVGEVBMEVT) TIEPIOXT TIHGV.
TuvreheaTég peratporiig: Mia 1o Ca™, T VAUKSEN, 10 YGAGKTIKG OEG Kai To Mg™.
Ca™ oe mmollL x 4 = mg/dL
rAuxédn os mg/dL + 18,016 = mmollL
TGAaKnKS 066 Ge mmoliL x 8,9 = mg/dL
Mg™ oe mmol/L x 2,43 = mg/dL
"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory, EyKeXpIEVES KATEUBUVTAPIES
Voayupés — edtepn éxdoan, NCCLS C28-A2, Tépog 20, Apijig 13

yiveral olppwva pe 1a TpéTuTIa UAKG avagopag Tng NIST.

i ote va Tpic emineda pH (OEéwang, Guaiohoyikol
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Descripcién del producto
Un material de control de calidad acuoso para supervisar la medicién de pH, PCO,, PO,
Nar, K, Ca™, Mg™*, Glucosa (Glu) y Lactato (Lac) para usar con analizadores de Nova
Biomedical EXCLUSIVAMENTE. Formulado en tres niveles:

Acidosis, con electrolitos altos, glucosa nomal baja, lactato nomal
pH normal, Het bajo-normal, con electrolitos normales, glucosa alta, lactato alto

[conmocTt]
[comroL 2] ?
[cowmoLTa] - Alcalosis, Het alto, con electrolitos bajos, glucosa anormal alta, lactato anormal alto

Uso indicado
Para uso diagnéstico in vitro para supervisar el desempefio de los analizadores Stat Profile pHOx Plus M
de Nova Biomedical

Metodologia

Consulte ol manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile pHOX Plus M.

Composicién

Una solucién tamponada de bicarbonato, en la que cada contral tiene un pH conocido y niveles conocidos
deNar, K', Ca™, Mg™, Gluy Lac. Las soluciones se equilibran con niveles conocidos e 0,, CO, y N, Las
caracteristicas de reflectancia emiten una sefial que es equivalente a un valor dehematocrito conocido

en sangre entera. No forma moho. Cada ampolla contiene un volumen ce 1,7 mi.No contiene ninguna
sustancia de origen humano; sin embargo, deben seguirse las practicas delaboratorio adecuadas al
manipular estos materiales. (REF. DOCUMENTO NCCLS M28-T2),

Advertencias y precauciones:

Debe almacenarse a 24 - 26°C durante al menos 24 horas antes de abrir. Indicado para uso diagnéstico
in vitro. Consulte las instrucciones de uso de los analizadores Stat Profile pHOX Plus M paracbtener
instrucciones de uso completas, incluyendo la aplicacién de fa muestra de control en elanalizador,
recomendaciones para el uso de controles, informacién sobre resolucion de fallas, ymetodalogia y
principios de los procedimientos de prueba. Siga las normas estandar requeridas para lamanipulacién

de reactivos de laboratorio. Una vez abierta una ampolla, deseche la parte no utilizada deacuerdo 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 ce abrir. Para abtener las instrucciones completas, consulte las
instrucciones de uso del 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, 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 Biomedical.
Rastreo de normas

Los analitos se rastrean segin 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, N.W. ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.8. 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 determinada en Nova Biomedical realizando analisis matiples
de cada nivel de control a 37°C en instrumentos miltiples. La GAMA ESPERADA indica las desviaciones
méximas del valor medio que pueden esperarse bajo condiciones de laboratorio diferentes para
instrumentos que funcionan dentro de las especificaciones. Consulte la Tabla de gamas esperadas.
Factores de conversién: Para Ca, Glucosa, Lactato y Mg*".
Ca** en mmol/L x 4 = mg/dL

Glucosa en mg/dL+18.016 = mmol/L

Lactato en mmol/Lx 8.9 = mg/dL

Mg en mmollL x 2.43 = mg/dL.

1Cmo definir y determinar intervalos de referencia en el laborat
edicidn, NCCLS C28-A2, Volumen 20, Numero 13.

io clinico; norma aprobad:

Descrigéo do produto
Material e controlo aguoso para controlar a medigdo do pH, PCO,, PO,, Nar, K, Ca™*, Mg™, glicose (Glu)
e lactato (Lac) para ser utilizado APENAS com analisadores Nova Biomedical. Formulado a trés niveis:

[conmmoc 1]
[comTroL 2]
conmmoL 3]

Utilizagdo prevista

acidose, com electrdlitos elevados, glicose normal baixa, lactato normal
PH normal, Het ba ixo-normal, com electrélitos normais, glicose elevada, lactato elevado
alcalose, Het alto, com electrélitos baixos, glicose elevada anormal, lactato elevado anormal

Para uilizagao em in vitro acontrolaro do Nova
Stat Profile pHOx Plus M.

Metodologia

Consulte o Manual de instrugées de utilizagdo do analisador Stat Profile pHOx Plus M.
Composigio

Solugao e bicarbonato com tampao, cada controlo com um pH e com niveis de Na', K-, Ca", Mg™,
Glu e Lac identificados. As solugdes s3o eqilibradas com niveis identificados de O,, CO, e N, As
caracteristicas de reflectividade ddo um sinal que & equi aum valor de identi

no sangue total. Anti-ungos. Cada ampola contém 1,7 mi de volume. N3o contém compostos de crigem
humana, contudo, devem ser seguidas as boas praticas laboratoriais durante o manuseamento destes
materiais. (REF. DOCUMENTO NCCLS M28-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 vilro, Consulte as Instrugdes de ufilizagao do analisador Stat Profile pHOx

Description du produit
Produit de contrdle aqueux pour surveiller les mesures de pH, PCO,, PO,, Nar, K', Ca™, Mg*",
glucose (Glu) et factate (Lac) & uliiser avec les analyseurs Nova Biomedical UNIQUEMENT.
Formulé 4 trois niveau :

[eonmou 1]
[eowroL 2]
[conmmocTa]

Utilisation prévue
Pour diagnostic in vitro afin de surveiller la performance des analyseurs Stat Profile pHOX Plus M
de Nova Biomedical

Méthodologie

Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOX Plus M.

Composition

Solution de bicarbonate tamponnée, chaque contréle avec un pH connu et des niveaux connus de
Nar, K, Ca, Mg™, Glu et Lac. Les salutions sont équilibrées avec des niveaux connus de O,, CO,
@tN,. Les caractéristiques de réflectance dannent un signal équivalent a une valeur d'hématocrite
connue dans le sang entier. Moisissures inhibées. Chaque ampoule contient un volume de 1,7 mL.
Ne contient aucun matériel d'origine humaine, suivre cependant les bonnes pratiques e laborataire
pour maripuler ces produits. (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

in vitro. Voir les directives d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Plus M ot figurent les
directives complétes sur Iutilisation, y compris I'application de Iéchantillon de contréle avec

Acidose, avec électrolyte élevé, glucose bas normal, lactate normal
pH normal, basse-normale en Het, avec électrolyte normal, glucose éleve, lactate élevé
Alcalose, teneur élevé en Hct, avec électrolyte bas, glucose élevé anormal, lactate
élevé anormal

Descrizione del prodotto
Un prodatto acquoso di verifica della qualita ai fini del monitoraggio della misurazione di pH, PCO,, PO,
Nar, K-, Ca™, Mg*, glucosio (Glu) e lattato (Lac) per l'uso ESCLUSIVO con gli analizzatori

Nova Biomedical. Formulato a tre lvell:

Acidosi, con elettrolita alto, glucosio normale basso, lattato normale
PH normale, Hct brasso-narmale, con elettrolita normale, glucosio alto, lattato alto

1]
[coroc [2]
[conmoL]a]  Alcalosi, Het alto, con elettrolita basso, glucosio anormale alto, lattato anomale alto

Finalita d'uso
Per I'uso diagnostica in vitro ai fini del
Stat Profile pHOX Plus M.
Metodologia

Vedere il Manuale per l'uso degli analizzatori Stat Profile pHOx Plus M.
Composizione

Una soluzione di bicarbonato tampanata, ogni contrallo con un pH noto e lveli noti di Na, K-, Ca*",

Mg, Glu e Lac. Le soluzioni sono equilibrate con livelli noti di ,, CO, e N,. Le caratteristiche di rifettanza
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 dell'apertura. Solo per I'uso diagnostico in vitro.
Cansuttare le Istruzioni per luso degli analizzatori Stat Profile pHOx Plus M per una spiegazione

esaustiva su come usare il prodotto, inclusa Iapplicazione del campione di controllo sullanalizzatore,
raccomandazioni per I'uso dei contrall, informazioni per l'individuazione e la soluzione di eventual
problemi e metodologia e principi delle procedure di analisi. Adottare le normali precauzioni necessarie

per la manipolazione dei reagenti di laboratorio. Una valta aperta fa fiala, gettare Faliquota non uilizzata nel

Nova

delle i degli

Fanalyseur, les recommandations d'utilisation des contrdles, les i de etla
méthodologie et les principes des procédures d'essai. Suivre les pratiques standard pour manipuler
les réactifs de laboratoire. Lorsqu'une ampoule a été ouverte, jeter ce qui n'a pas été utilisé
conformément aux les réglements locaux.

Conservation

Conserver de 15 30 °C ; NE PAS CONGELER. La date de péremption est imprimée sur chaque
bofte d'ampoules. Ne pas conserver les ampoules ouvertes inutilisées.

Mode d'emploi

Bien agiter avant lemploi. Les contréles doivent étre conservés entre 24 et 26 °C environ pendant
24 heures au moins avant de les ouvrir. Vir les directives d'utiisation de 'analyseur qui contient les
directives complétes. Vérifier que le numéro du lot figurant sur le tableau des plages prévues est le
méme que le numéro du lot indiqué sur I'ampoule de contréle.

Limites

Les valeurs e PO, varient en fonction inverse de la température (environ 1 %/ °C).

Les valeurs des plages prévues sont spécifiques aux instruments et contrles fabriqués par Nova
Biomedical.

Tragabilité 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 trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcalose). La plage clinique des valeurs prévues pour ces analytes dans le sang de patient est
mentionnée dans Tietz, N.W. ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Ca.

Les utiisateurs peuvent vouloir déterminer les VALEURS MOYENNES et les PLAGES PREVUES
dans leur propre laboratoire. 1

Plages prévues

La PLAGE PREVUE pour chaque analyte a été déterminée par Nova Biomedical en utilisant
plusieurs passes ce chague niveau de contrdle 3 37 °C sur plusieurs instruments. La PLAGE
PREVUE indique les écarts maximum de la valeur moyenne pouvant survenir dans différentes
conditions de labaratoire pour les i i dans les spécif Voir le tableau
des plages prévues.

Facteurs de conversion : pour Ca*, glucose, lactate et Mg™.

Ca** en mmol/L x 4 = mg/dL.

Glucose en mg/dL+18,016 = mmal/L

Lactate en mmol/L x 8,9 = mg/dL

Mg™ en mmolL x 2,43 = mg/dL

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-
second

edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numéro 13.

Produktbeskrivning

Ett akvedst kvalitetskontrolimaterial for 6vervakning av matning av pH, PCO,, PO,, Na*, K*, Ca*, Mg",
glukos (Glu) och Laktat (Lac) ENDAST fér anvandning med Nova Biomedical analysator.

Formulerad i tre nivaer:

[conmoLT1]  Acicos, med hog elekirolyt, Iag normal glukes, normal laktat
normalt pH, I3g-normal Hct, med normal elektrolyt, hg glukos, hog lakiat
(contmoLTa] - Alkalos, hog Het, med Iag elektrolyt, hog onormal glukos, hdg abnorm lakiat

Avsedd anviindning
Far in vitro diagnostiskt bruk fér dvervakning av funktionen hos Nova Biomedical Stat Profile pHOx
Plus M analysatorer.

Metod

Se bruksanvisningen till Stat Profile pHOx Plus M analysator.
Sammansittning
En buffrad bikarbonallésning, dar varje kontroll har kant pH och kinda nivaer av Na*, K, Ca™, Mg*,
Glu, och Lac. Lésningama balanseras med kéinda nivaer av O,, CO, och N,. Refleitansegenskaperna
ger en signal som motsvarar ett kant i i helblod. Magelinhil Varje ampull innehaller
1,7 mL volym. Innehller inga konstituenser av humant ursprung, men god laboratoriesed skall emel-
lertid iakttagas vid hantering av dessa material. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).
Varningar och férsiktighetsatgérder:
Maste férvaras vid 24-26°C under minst 24 timmar innan férpackningen Gppnas, Avsedd fér in viro

brul

Plus M para obter instrugdes completas de utilizag3o, inclusive sabre a aplicagao d lo da amostra
no analisador, recomendagdes para a utiizagao dos controlos, informagdes sobre resolugo de problemas
e metodologia e principios dos procecimentos de teste. Siga as praticas padrdo incicadas para o
manuseamento de reagentes de laboratério. Uma vez aberta a ampola, elimine a porgdo ndo utilizada de
acordo com as normas locais.

Armazenamento

Armazene a 15-30°C; NAO CONGELAR. A data de expiragdo estd indicada em cada embalagem
daampola. Nao amazene ampolas abertas nao utilizadas.

Instrugdes de utilizagio

As embalagens devem ser bem agitacas 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
Instrugées de utilizagdo do analisador para obter instrugées completas. Verifique se o nimero do lote

que aparece na Tabela de intervalos esperados é o mesmo que o nimero do lote indicado na ampola

ce controlo.

Limitagses

Os valores de PO, variam de farma inversa 4 temperatura (aproximadamente 1% / °C).

Os valores do Intervalo esperado séo especificos para os instrumentos e controlos fabricados pela Nova
Biomedical

Registo de padrdes

As substancias a analisar estdo registadas na NIST Standard Reference Materials.

Intervalos de referéncia
As des sdo de modo a trés niveis de pH (acidose, pH normal
e alcalose). O intervalo ce valores dlinicos esperado para estas substancias a analisar no sangue do
paciente ¢ referenciado em Tietz, N.W. edig&o 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Os utilizadores padem determinar os VALORES MEDIOS e os INTERVALOS ESPERADOS no

seu préprio laboratério.'

Intervalos esperados

Os INTERVALOS ESPERADOS para cada substancia a analisar foram determinados pela Nova
Biomedical, utilizando miiltiplas amostras de cada nivel de controlo a 37°C em miiltiplos

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 esperacos.

Factores de conversio: Para Ca™, glicose, lactato, e Mg™.

Ca** em mmoVlL x 4 = mg/dL

Glicose em mg/dL+18.016 = mmol/L

Lactato em mmol/L x 8.9 = mg/dL

Mg em mmol/L x 2.43 = mg/dL

"How to Define and Determine Refersnce Intervals in the clinical laboratory; approved guidelinesecond
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13 (Como definir e determinar intervalos de referéncia num
laborafdrio clinico; orientagdo aprovada-segunda secgdo, NCCLS C28-A2, Volume 20, Niimero 13).

novar

biomedical

k. Se i till Stat Profile pHOx Plus M analysator for fullstindiga

i , inklusive av p:

av kontroller, felsékningsinformation och metod och principer for testproceduren, lakitag vedertagna

metoder vid hantering av laboratoriereagenser. Om en ampull har gppnats, maste oanvént material

kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.

Férvaring

Forvaras vid 15-30°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatum 4r tryckt pa varje ampullbehallare. Oanvanda

ppnace ampuller far ¢j lagras.

Bruksanvisning

Innehallet maste omskakas vl fore anvéndning. Kontroller maste férvaras vid 24-26°C under minst 24

timmar innan de 8ppnas. Fullsténdiga anvis inns i isningen till Kontrollera

att lotnumret som anges i Tabellen med fGrvéntade omraden 4r samma lotnummer som anges pa

kontrollampullen.

Begréinsningar

PO,-varden varierar i omvénd praportion till temperaturen (ca 1%/ °C).

Vardena for forvantat omrade dr specifika fér instrument och kontraller som tillverkas av Nova

Biomedical.

Sparbarhet hos standarder

Analyter sparas i forh

Referensintervaller
i a

till NIST

r foratt tre pH-nivaer (Acidos, Normal pH, och Alkalos).
Farvantat Kiiniskt omrade for varden hos dessa analyter i patientblod anges i Tietz, N.W. ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. Anvéindaren kan ténkas vilja faststalla GENOMS-
NITTSVARDEN och FORVANTADE OMRADEN i sitt eget laboratorium.!
Forvantade omraden
FORVANTAT OMRADE for varje analyt v Nova Biomedical genom flera av
varje kontroliniva vid 37°C pa flera instrument. FORVANTAT OMRADE anger maximala avvikelser fran
genomsnittsvéirdet som kan forvéntas under olika laboratoriefdrhallanden fér instrument som anvénds
inom angivna specifikationer. Se tabell med forvantade omraden.
Konverteringsfaktorer: Fér Ca™, Glukos, Laktat och Mg™.
Ca* i mmol/Lx 4 = mg/dL
Glukos i mg/dL+18,016 = mmollL
Laktati mmoL x 8,9 = mg/dL
Mg i mmollL x 2,43 = mg/dL
'How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-second
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

rispetto delle norme in 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 'uso

Agitare bene il contenuto prima dell'uso. Conservare i controllia circa 24 - 26 oC per almeno 24 ore prima
dellapertura. Per istruzioni complete, cansultare le Istruzioni per 'uso dell'analizzatore. Controllare che il
numero di lotto riportato nella Tabella degli intervalli attesi sia lo stesso indicato sulla fiala del contrallo.
Limitazioni

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

1valori degli intervall 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 ioni sono formulate per tre livelli di pH: acidosi, pH normale e alcalosi.
Lintervallo clinico atteso dei valori per questi analiti nel sangue dei pazienti é citato in Tietz, N.W. ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Si consiglia a ciascun laboratorio di determinare | VALORI MEDI e gli INTERVALLI ATTESL'

Intervalli attesi

LINTERVALLO ATTESO per ciascun analita é stato determinato dalla Nova Biomedical utilizzando pii
analisi di ciascun livello di controllo a 37 °C su piis strumenti. L'INTERVALLO ATTESO indica le deviazioni
massime dal valore medio attese in condizioni i laboratorio differenti per gli strumenti che funzionano
entro le specifiche. Vedere la tabella degli intervalli attesi.

Fattori di conversione: Per Ca, Glucosio, Lattato e Mg™.

Ca in mmol/L x 4 = mg/dL

Glucosio in mg/dL+18,016 = mmol/L

Lattato in mmal/L x 8,9 = mg

Mg* in mmol/L x 2,43 = mg/dL

*Come definire e deferminare gi intervalli di riferimento el laboratorio clinico; linee guide approvate,
seconda edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13.
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