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pH
H*
PCO,
PCO,
PO

SO,
Hct
Hb

Hb

Ca+
Glu
Glu

nmol/L

7.150-7.175-7.200
70.85 - 66.89 - 63.15

7.363-7.388-7.413
43.37 - 40.94 - 38.65

7.583 - 7.608 - 7.633
26.15 - 24.69 - 23.31

mmHg
kPa
i mmHg
PO, kPa
%
%
g/dL
mmol/L

mg/dL
mg/dL
mmol/L

56.8 - 61.8 - 66.8
7.55-8.22 - 8.88
50.1-56.1-62.1
6.67 - 7.47 - 8.26

9.6 - 11

Na* mmol/L 157.5-161.5-165.5
K mmol/L 5.38-5.68-5.98 3.57-3.82-4.07
Cl mmol/L 117.2-121.7-126.2 | 94.0-98.5-103.0
Ca* mmol/L 1.30-1.40-1.50 0.87-0.95-1.03

5.20 - 5.60 - 6.00
267 - 292 - 317

14.83-16.21-17.60 | 10.34 - 11

36.7 - 39.
4.88 -5.28 - 5.68
91.9-97.9-103.9
12.23 - 13.02 - 13.82
60.4 - 63.
31-34-36
1-126
5.97 -6.90 - 7.83
133.2-137.2-141.2

»
3.50-3.82-4.14
186 - 201 - 216
A7 -12.01

75497 17.6 - 20.6 - 23.6
2.35-2.74-3.14
133.4 - 143.4 - 153.4
17.74 - 19.07 - 20.40
91.9-94.9-97.9
45 - 48 - 50
14.6-16.1-17.6
9.07 - 10.00 - 10.93
112.9 - 116.9 - 120.9
1.83-2.03-2.23
80.1 - 85.1 - 90.1
0.50 - 0.56 - 0.62
2.01-2.25-2.49
77 -84 - 91
4.27 - 466 - 5.05

4-66.4

Product Description

An aqueous quality control material for moritoring the measurement of pH, pCO,, pO,. S

hematoct: (Het), hemoglosin (Ho), Na', K', Cr, G, Giucose (Gl) for use wih KX Benfecical
analyzers Formulated at three levels:

[emais] Adidosis, with High Electrolyte, High Abnormal Glu
rmal 6, win Low SO, Low:Normal Hetio, Normal Electrolte, High Glu
Facs] Akalosis, with SO, High'HcoHo, Low Elecole, Low Norma

Intent
For in vitro diagnostic use for monitoring the performance of Nova Biomedical Stat Profile
pHOX Plus/C Analyzers.

Methodology
Refer to Stat Profile pHOX Plus/C Analyzer Instructions For Use Manual

Composition
A buffered bicarbonate solution, each control with a known pH and known levels of Na, K, Cl, Ca*,

Glu. Solutions are equiliorated with known levels of O,, CO, and N,. The reflectance characteristics
give a signal that is equivalent to a known oxygen satbration valug'n whole blood. The conduciiry
signal is equivalent to a known hematocrit value in whole blood.

Produktbeschreibung

Ein wassriges Qualitdtskontrolimitel zur Uberwachung der Messgenauigkeit fir pH, pCO,, pO,, SO,.

Hématokst (), Hamoglooin (Ho), Na K. Cf, Car, Gikose (Gl zur Ausscnusssucném
n Nova Auf drei Ebenen formuliert

[wa]s) Acidose, mit hohem Elekirolyten, hoher abnormaler Glu

12| pH normal, SO, niedrig, HetHo niedrig-normal, Elekirolyt normal, Glu hoch
emematls] Alkalose, mit SO, HevHo hoch, Elekirolyt niedrig, Glu niedrig-normal
Anwendungszweck
Bei In-Vitro-Diagnose zur Lei von Nova Stat Profile pHOX Plus/C
Analysatoren.

Verfahrensweise
Siehe Anleitungshandbuch fiir den Stat Profile pHOx Plus/C Analysator.

Zusammensetzung

e gepullrt Bicarbonaosung edes Komrolimice it bekanmen Weren 07 it Na. K. O, Ca
Giu. Die LBsungen sind it bekannten Werte N2 aquiloriert. Die Reflektanzcharakeristik
eygmz ein Signal, das einem bekannten Sauevswofsamgungswen im Volloiut entspricht. Das.

characteristics are equivalent to a known hemoglobin value in b(ood Mold Inhrblted Each ampule
contains 1.7 ml volume. Contains no oonsmuems of human origin, however, good laboratory practice
should be followed during handling of these materials. (REF. Ni 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 PIus/C Analyzer Instructions for Use Manual for complete directions for
use. Follow standard practices reqired for handiing 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. Verity 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 speific for analyzers and caliorators manufactured by

Nova Biomedical.

Traceability of Standards

Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials.

Reference Intervals

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

The expected clinical range of values for these analy‘es in patent blood is referenced in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau

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 runs of each level of contral at 37°C on muttiple analyzers

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

How to Dfne and Determine feference Intervals i e ciiical laborator; approved
guideline-second edltion, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

[ e

entspricht einem bekannten Hamatokritwert im Vollblut. Die Rellektanl und
einem bekannten im

Sch\mmelslcher Jede Ampulie enthalt ein Volumen von 1,7 ml. Enthék keinerlei Sl.bs

menschlichen Ursprungs, |sA Aedoch mit Laborpraktik entsprechender Sorgfalt zu behandeln (siehe

NCCLS DOKUMENT M29-T:

Warnhinweise und Vorkehrungen:

Mindestans 24 Stunden vor dentOfinen bei 26-26 °C lagern. Fir InViro-Diagnosen vorgesehen.
Komplatte Anleitungen sind im Handouch fur den Stat Profile pHOX Plus/C Analysator enthalten. Mit
Lavorreagenzien s ordnungsgermat umzugehen. Nach Offnen der Ampulle is egicher
Ungebrauenta Fest gomaB Griichen Richiinien 20 entsorgen

BE?‘S -30°C lagern. NICHT EINFRIEREN. Das
vermerkt. Keine gedtineten, ungebrauchten Ampullen lagem.

ist aut jedem

Gebrauchsanweisui
Vor dem Gebrauch ist der Inhalt gl.t zu schitteln. Die Kﬂntrcl!rr‘l’tel sind vor dem Oﬂnen rl‘mdes tens

Neprypagd mpoiévios

YBaTiké UAIKS MotoTikou eAEYXOU Yia TV nupuxo)\ouenun ™mg péTpNONg TWV pH pCO, pO,, SO,,
aatokpim (Het), awocpaipivng (Ho), Nat, K, CF, Ca, YAukdZng (Glu) yia xpfion MO i e Todg
ﬂvmuth ng Nova Biomedical. To UAké oo, o8 toie encBe

I1] OEEwang, ue UYAEG Tuiég NAEKTPOAUTY, UYIAES TaBOAOYIKES TG YAUKSZG
R oAk A et Xbe Tt SO, XGUNAEG E0G QUOLOAOYIKES TIiEG HEVHD,
Eowmaila) guoicheviis s TAEKTPOAUT, UBNAEG TIEQ YAUKSENG
, UYNAEQ TiEg Hel/Hb, XapnAéq TyEg MAEKTPOAUTOV, XapnAég £
oo dadrs i oA

XpAon yia Tav onoia npoopiZetat
Ta BlayveoTikd xefon in vitro Yia TV napakoAolBNon g anéBoong Tev avakutéy Stat Profile
pHOX Plus/C tng Nova Biomedical

Megoohoyia
Avmot':En: oTa exetpidia 0BNYIV Xpriong Tou avahurh Stat Profile pHOX Plus/C.

pass ume £AEyxoU anoTeAei B1GAUMA PUBLIOKEVO e BITTAVBPAKIKE HE YVEOT6 pH Kat ywaTa
enineda Na, K, Cl, Ga** kat YAux&ZnG. Ta 8laAULaTa eival ZEI0OPPOMMIEVa HE YVWOTa etineda O,
€O, kat N2 ‘Ta Tou roBi5ouv £va OTia Moy aVTIaToIXEl
e Yot T KopEGOD OEUYSVOU OTO OAIKG dilid. Ta XOPaKTNOIOTiKG aYGYROTTag
QVTIOTOIXOUV HE YVIOOT] T GIHGTOKS( OTo ONKS Gikid. Ta XapaKmPIoTIKa QvaKkAadng Kat
QyWYILBTNTAG QVTIOTOIXOUV OF Ja YVWOTH T apoopalpivig oTo alue. AvaoTEAAETaln uvamu{n
e, KaBe unouha nepiéyet 1,7 ml, Aey MepiEXoVTal oUOTaTix aYopdnivs 1potAcuo

OT600, KATA TO XEIPIOUS QUTEV TV UNKOV MIpEMEL Va GKOAOUBOVTAL 0L GPXES TG opoha
£pYQOTIPIEKIIG paKTiiG (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Mpoc1Bonotfacis Kal Mpo@UAGEEIS

QUAGOOETaL OTOUS 24 £wg 26°C "B TourdxioTov 24 Gpes Mo a6 T0 Gvoiyua. MpoopieTal yvia
BlayvwoTu Xpion in Vitro.

AVaTREETE OT0 eXEIPIBIO 08NYIGY Xpiiong Tou avahuT Stat Profile pHOX Plus/C yia mhApelg
o0Bnyieq XPAGNG. AKOAOUBATTE TIG KABIEPWYIEVES MPAKTIKES OXETIKG (i€ TO XEIPOKS EPYACTNOIGKGY
avudpactnpiwy. METd To Gvolyka TG GLTIoUATS, To aXPMOIHOMOiTo UAKS Ba npériet va diatedei
GOV HE TIS KATE TOMO KATEUBUVTAPIES GPXES.

Gikakn

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

Handouch. Darauf achten, dass die Losanmer in der Tabe‘le 2y erwartender Berewche mit der
Losnummer aut der Kontrollampulle Ubereinstimmt.

Einschrankende Bemerkungen

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

0ug 15°C éwg 30°C, NA MHN KATAWYXETAL H nuepounvia Aing avaypagetat oe
KGOS MepIEtn GHNOGAGS. M UAGOOETE TG GXPIOIOMIDITES GVONTES GUTIOAES.

03nyieg xpAang
To MepIEXOUEVO IPENEL Va avaxvnBe! KaAd ipw ané m xenon. Ta ukia eEAEYoU Tipénei va
onoBnketovTa: oTous 24 £0 26°C Yia TOUAGXIOToV 24 (peg M anié To avoivpa. I

Die Werte zu envartender Bereiche getien spezifisch fir von Nova
Analysatoren und Eichmitte

Normen- nuckvenolgnarken
NIST-Standard-

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

Angaben zu dem fir diese Analyten im Pati Kinischen finden
Siin Tisi, NW ed 1966 Text00K of Glinical Ghermistry, W.B. Saunders Co,

Ee//u[z/er wollen ggt. MITTELWERTE und ZU ERWARTENDE BEREICHE im eigenen Labor
ermitteln.

Zu erwartende Bereiche

Fur jeden Analyten wurde dﬂv 4y ERWARTENDE BEREICH be\ Nova Biomedical

durch mehrmaligen Durch auf je bei 37°C in

Der ZU ERWARTENDE B H ICH zelg’ die maximal zu Erwar'endﬂ Abweichung vom Ml“elswer‘ b
mit

Lat
Tabelle Zu Erwartender Bereiche

' How to Define and Determine Reference Intervals (Definition und Bestimmung von Bezugsabstinden)
im kiinischen Labor; genehmigte Richtlinien — zweite Ausgabe, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13.

oBnyieq avaTpEETE To EYXEIRIBIo 0BNYIGY Xprian Tou avahuT, Befaiwdeite 1o
0piBJ16G MapTIBAG MoU £}1QQVIETEL GTOV MIVKA KE TV GVALEVSKEVT NEPIOXN TGV £ival (510G He
Tov apdlué TIapTidag Tiou avaypapeTal TNV aprioiAa Tou UAIKOU EAEYXOU.

Nepropiopoi
01T Tou PO, elvat

PSS avaroyeg pe ™ ia (nepirou 1%/0C).

H avapevéyevn Mepiox TV £iVal SUYKEKPEVT Y1a Toug avaAuTég Kai Toug BaBuovopnTég oy
kataokeualovrat ané m Nova Biomedical.

IxvaAaTROIN6TNTA TIpOTGTIGY

HyvAETon T6v 0usIaV TIpog MpooBIopIopd YIVETaL GULGVA LE Ta MpSTUNG UAKG avapopas g NIST.
Neproxs avuupwpuq

{wote va Tpla enineda pH (OEéwong,

YKEVTPH
muclo}\oymuu o o AMKBAGONG):

H avayevapevn kAWKA ieploxf Twidv Yia auTés Tig ouoieg ¢ aijia acBevols avagépetal oto Tietz,
NW ed 1986, Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Ot xpriotes evdexopévas va embupoly va kadopioouv Ti¢ MEZEZ TIMEZ kat nv ANAMENOMENH
TEPIOXH TIMQN aTo 86 Tous epyaoTripio.!

AVGIIUIéDCV'l TEpIoxXn TH
T A AMENOMERH HEPIOXH TIMON i K60 ouoia éxet KoBopioTel an T Nova Biomedical et
67 nohaés exeAéor ¢ Kase e1eBo UKol EAEyob ot Bepiopaola 37°C of MOAGLS VAT,
UAMENOMENF TEPIOXH TIION oSy s iiores aroloz oo muton i, & onoleg
SropelVa Ty Kaw ar KEQ Y1d Toug GVOAUTES Tlou
Amoupyow OUHPWVA HE TIG MPOBIaYPagEs. AVaTpEETe OToV ruvm(u HE TNV GVGHEVOLEVN TIEPIOXT) THGV.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13
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Descripcién del producto
Un material da conirol de calidad acuoso para supervisar la medicién de pH, pCO, pO,, SO,,
hematocrito (i) hemoglabing (Ho), Nar,K', G, Car*, Glucosa (Glu) para usar cdn arfaizatiores ce
Nova Biomedical EXCLUSIVAMENTE. Formulado en ires niveles.

Acidosis, con electrolitos altos, Glu anormal alta

[z} pH normal, con SO, bajo, Hot/Hb normal-bajo, electrolitos normales, Glu alta
[covmat3] Alcalosis, con SO,.EHCIIHIJ alto, electrolitos bajos, Glu normal-baja

Uso indicado
Para uso diagnéstico in vitro para supervisar el desempefio de los analizadores Stat Profile PHOX
Plus/C de Nova Biomedical.

Melodolo%la
Consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile pHOX Plus/C.

Composicién
Una solucién tampén de bicarbonato, en la que cada control tiene un pH conocido y niveles
gonocidos de Na, K, Cl, Ca*, Glu. Las soluciones se equilbran con niveles conocidos e O, CO, y
N, Las caracteristicas de reflectancia emiten una senal que es equivalente a un valor de shturadion
e oxigeno conacido en sangre entera. La sefial de conductividad es equivalente a un valor do
hematocrito conocido en sangre entera. Las it iay ividad son
equivalentes a un nivel de hemoglobina conocico en la sangre. No forma moho. Cada ampolia
contiene un volumen de 1,7 ml. No contiene ninguna sustancia de origen humano: sin embargo,
goben sequirse las préclicas de laboratorio adecuadas al manipular estos materiaes. (REF.
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Adverlencias y precauciones:

Debe almacenarse a 24-26°C durante al menos 24 horas antes de abrir. Indicado para uso
ciagnéstico in vitro.

Para conocer las instrucciones completas de uso, consulte el Manual de instrucciones de uso del
Analizador Stat Profile pHOX Plus/C. Siga las normas estandar requeridas para la manipulacion de
reactivos de laboratorio. Una vez abieria una ampolla, deseche la parte no utilizada de acuerdo con
las nurmas locales.

Almacenamiento
Almacenar a 15-30°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento esté impresa en el envase de cada
ampolla. No guarde ampollas no utiizadas 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, consulte el
Manual de instrucciones de uso del analizador. Verifique que el namero 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 proporcién inversa a la temperatura (aproximadamente 1%/ °C).

Los valores de la gama esperada son exclusivos de analizadores y calioradores fabricados por Nova
Biomedical.
Cumplimiento de normas s

Los analitos cumplen con los materiales de referencia esténdar de NIST.

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

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

Es posible que Jos usuarios deseen determinar VALORES MEDIOS. ¥ GAMAS ESPERADAS en su
torio.!

propiv laborate
Gamas esperadas

La GAMIA ESPERADA para cada analio ue determinaca en Nova Biomedical realizando analisis
miliiples e cada nivel de control a 37°C en analizadores miltiples.

La GAMA ESPERADA indica las desviaciones méximas del valor medio que pueden esperarse bajo
condiciones de laboratorio diferentes para analizadores Gue funcionan dentro de las especificaciones.
Consulte la Tabla de gamas esperadas.

' Crmo definiry determinar intervalos de referencia en el laboratorio clinico; noma aprobads-segunda
edcion, NCCLS C28-A2, Volumen 20, Nimero 13

Descrigéo do produto

Um material de controlo aquoso para controlar a medida de pH, pCO,, pO,, SO,

hematécrito (Het), hemoglobina @n), Na', K*, CI, Ca*, Glicose'(Glu) paraser ilizaco APENAS com
analisacores Nova Biomedical. Formulado a trés niveis:

Acidose, com electrélitos elevados, Gli anormal elevada
[conmor] 7

pH Normal, com SO, Baixo, Hot/Hp Baixo-Normal, Electrélitos Normais, Gl
[exsc]3] Alcalose, com SO,

Ulilizagzo prevista
Para utilizagao em diagnésticos in vitro para controlar o desempenho dos Analisadores Stat Profile
pHOX Plus/C da Nova Biomedical.

Metodologia
Consultar 0 Manual de Instrugdes de Utiizagao o Analisador Stat Profile pHOx Plus/C.

Composicdo

Uma solugio de bicarbonato com tamp3o, cada controlo com um pH e niveis de Na, K, CI, Ca**, Gl
idos. As solugbes a0 equ iveis icentif e 0, CO,eN,.

caracteristicas de reflectividade dao um sinal que cauivalriea um valor de'satufagao de oxigénio

i ue : h g

-ado no sangue total. O sinal de valor de

licose Elevada
g #icUHb Elevado, Electrélitos Baixos, Glicose Normal-Baixa

Description du produit

Solution aqueuse de contrdle de la qualité gour surveler Ia mesure do pH, pCO,, pO,, SO,, Hot

{hématocrite). Ho (hémoglobina), Nat, K, CI, Ca*, Glu (glucose) avec Faralyselir Nova Biomedical
INIQUEMENT. Formulée a trois niveaux :

[ewmss) Acidose, avec électrolyte élové, Glu élevé anormal
pH normal, avec SO, bas, Hc/Hb bas-normal, électrolyte normal, Glu élevé
(Emals] Alcalose, avec SO, HetHb élevé, lectrolyte bas, Glu bas normal

Utilisation prévue
Pour diagnastic in vitro afin de surveiller la
pHOX Plus/C.

Méthodologie
Voir le manuel dutilisation de analyseur Stat Profile pHOX Plus/C.

des ) Nova Stat Profile

Composition
Solution de bicarbonate tamponnée, chague contrble ayant un pH connu et des niveaux de Na, K. Cl,
Ca", Glu connus, Les solutions sont équiliorées avec des niveaux de 0, CO, et N2 connus. Les
caractéristiques e réflectance donnent un signal équivalent & une valed de Saturation 'oxygane

Descrizione del prodotto
Un materiale acquoso di verifica ella ualita ai fini del monitoraggio della misuraz
. SO,, ematocrito (Hct), emoglobina (Hb), Na, K-, CF, C:
gli an: i

e dipt, pCO,
K", CI', Ca* e glucosio (Glu) per l'uso ESCLUSIVO
cort izzatori Nova Biomedical. Formulato a tre livell

[eexma]1] Acidosi, con elettrolita alto, glucosio alto anormale
mg pH normale, con SO, basso, Hct/Hb basso-normale, elettrolita normale, glucosio alto
le

Alcalosi, con SO, HEUHb alio, elettrolita basso, glucosio basso normal
Finalita d'uso

er l'uso ico in vitro ai fini del i io delle ioni degli i iNova
Biomedical Stat Profile pHOx Plus/C.

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

Composizione
Una soluzione i bicarbonato tamponata, ogni controllo con un pH noto e livelli noti di
@ Glu. Le soluzioni sono equilibrate con livell noti i O,, CO, N, Le caratteristiche di
danno un segnale equivalente ad un valore noto di safbirazione di ossigeno nel sangue intero. 11
segnale di condutti uivalente ad un valore noto i ematocrito nel sangue intero, Le

Na, K, CI, Ca**
riflettanza

connue dans le sang entier. Le signal de conductivité est équivalent & une valeur Chématociie
connue dans le sang entier. Les istiues de etde ivité sont qui

une valeur 'hémoglobine connue dans le sang. Moisissures inhisées. Chague ampoule contient un
volume de 1,7 mL. Ne contient aucun constituant d'origine humaine, cependant, suire les bonnes
pratiques e laboratoire pour manipuler ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Averlissements et mises en garde :

Conserver entre 24 et 26 °C pendant 24 heures au moins avant douviir. Pour diagnostic in vitro.
Voir le manuel d'utilisation de 'analyseur Stat Profile pHOx Plus/C qui contient les Girectives
duutilisation completes. Suivre les pratiques standard requises pour manipuler les réactifs de
laboratoire. Jeter le liquice d'une ampoule ouverte inutilisé con‘ormément aux réglements locaux.

Conservation
Conserver entre 15 et 30 °C. NE PAS CONGELER. La date de péremption est mprimée sur
Temballage ce chague ampoule. Ne pas conserver les ampoules ouvertes inutlisbes.

Mode d'emploi

Bien agiter le contenu avant I'emploi. Les contrdles doivent 8tre conservés entre 24 et

26 ° ant 24 heures au moins avant de les ouvrir. Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur qui
contient les directives complates. Vérifier que le numéro de lot apparaissant sur le tableau des plages
prévues est le méme que celui indigué sur l'ampoule de contrdle.

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

Kes valeurs des plages prévues sont spécifiques aux analyseurs et calibreurs fabriqués par
Nova Biomedical.

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

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

2 plage des valours liniques prévuo de ces analyles dans le sang de patient estindiquce dans
Tiolz, A oq 1986 Texioook of Ginical Ghemmisiy, WE, Sauadia

Les utiisateurs ont intérét 4 déterminer les VALEURS MOYENNES et les PLAGES PREVUES dans
leur propre laboratoire.

Plages prévues

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

£n exécutant plusiours analyses do chague niveau do coniréle & 37 °C sur plusieurs analyseurs,

La PLAGE PREVUE incigue les écaris maximum de la valeur moyenne pouvant 8ire antigipés dans
différentes conditions ce laboratoire avec les anal i ifications. Voir le
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

Produkibeskrivning
Ett kvalitetskontrolmaterial i vatten ot ait 6vervaka matning av pH, pCO,, pO,, SO, hematokit (Hct).

hemoglobin (Hb), Na, K*, CI', Ca*, glukos (Glu) ENDAST med Nova Bidmedical analysatorer.
Formulerat for tre nivaer:

I1] Acidos, med hog elekirolyt, hog abnormal glukos

fezmeclz] Normal pH, med lag SO, lAg-normal HoHb, normal elektrolyt, hég glukos

(E=mala] Alkalos, med SO,, hog HetHo, Iag elekirolyt, l4g normal glukos

Avsedd anvandning
i

r it bruk vid kning av hos Nova Stat Profile pHOx
Plus/C analysatorer.
Metodik
Se bruksanvisning fér Stat Profile pHOx Plus/C analysator.
‘Sammansittni

ing
En buffrad bikarbonatsning, varje kontroll med kand pH och kanda nivaer av Na, K, G, Ca*, glukos,
Lésningar utbalanseras med kanda nivaer av O,, CO, och N, Reflektansegenskapema ger en signal
som érlika med ett kant ingsvarde i hélolod. ivitetssi i ¢

identificado no sangue total, As ¢

enskaperna & lika med ett kant

n i hel &r lixa med ett kan
i helblod. Reflektans- och konduktivitetseg :
iblod. M & ik ull innehaller 1,7 ml. Innehdller inga bestandsdelar

idade sao equi
aum valor de no . Anii-fungos. Cada ampola contém 1,7 ml de
volume. Nao contém compostos de origem humana, contudo, deve ser seguida uma boa prética
laboratorial durante 0 manuseamento destes materiais. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e Precaugbes:
Deve ser armazenado a 24 - 26°C curante pelos menos 24 horas antes de ser aberto. Indicado para
wtilizagéo em diagnésticos in vitro.

Consute o Manual de instrugdes de utiizago do Analisador Stat Profile pHOx Plus/C para obter
instrugdes de utilizagao completas. Siga as praticas pacrao indicacas para 0 manuseamento de
reagentes de laboraf6rio. Uma vez aberta a ampola, eitar fora a porgéo no utiizada de acordo com
as orientagdes locais.

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

InstrugGes de utilizagdo
As embdalagens devem ser bem agitadas antes de serem utilizacas. Os controlos devem ser
armazenacos a aproximadamente 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes de serem abertos.
Consultar 0 Manual com as Instrugdes ce Usilizacao do Analisador para obter instrugoes complotas.
Verificar se 0 nimero do lote que aparece na Tabela de Intervalos Esperados & 0 mesmo que o
nimero do lote indicado na ampola de controlo.

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

Os valores do Intervalo Esperado sao icos para os anali e fabricados pela
Nova Biomedical

Registo de Padrées

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

Intervalos de Referéncia

As séo para trés niveis de pH (Acidose, pH Normal, e

Alcalose).

O intervalo de valores clinicos esperado para estas substancias a analisar no sangue do padiente é
referenciaco em Tietz, NW edicao 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Os utilzadbres podem guerer determinar os VALORES MEDIOS e os INTERVALOS ESPERADOS
10 seu préprio laboratdio.

Intervalos previstos
O INTERVALO ESPERADO para cada substancia a analisar foi determinado pela Nova Biomedical
utilizando multiplas amostras de cada nivel de controlo a 37°C em maltiplos analisadores.
O INTERVALO ESPERADOQ indica o desvio maximo do valor médio
gue pode ser esperado sob diferentes condigbes laboratoriais para analisadores a funcionar
lentro das suas caracteristicas técnicas. Consulte a Tabela de Intervalos Esperados.

vical laboratory; approved
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E ‘arje amy
med ménskﬂg{ ursprung, men goda laboratonorutiner skall féljas vid hantering av dessa material.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Varningar och frsiktighetsmatt:
Méste forvaras vid 24-26EC i minst 24 timmar innan den 6ppnas. Avsedd for in vitro diagnostiskt bruk

isning for Stat Profile pHOX Plus/C analysator for fulistandiga anvisningar. Folj e
standardrutiner som krvs vid hantering av laboratoriereagensmecel. Nar ampullen har 6ppnats,
kassera oanvénd del i enlighet med lokala foreskrifter.

Férvaring
Forvaras vid 15-30EC; FAR EJ FRYSAS. Sista f¢
Forvarainte oanvinda 6ppna ampuller.

star pa varje

Bruksanvisning
Innehliet maste skakas val fore anvandning. Kontroller maste férvaras vid ungefér 24-26EC i minst
24 timmar innan de 6ppnas. Se ing f6r analysator for iga anvisningar. Kontrollera
att det satsnummer som anges i tabellen *Févantade omraden* r identiski med det satsnummer som
str pa kontrollampullen.

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

Vérdena for férvéintade omraden &r specifika for analysatorer och kalibratorer som tillverkats av Nova
iomedical.

Sparbarhet fér standarder
Analyter sparas till NIST-standardreferensmaterial.

Referensintervaller
i har

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

Det férvantade Kliniska omradet f6r vérden for dessa analyter i patientblod beskrivs i Tietz, NW utgava
1986 “Textbook of Clinical Chemistry”, W.B. Saunders Co.

Om 52 nskas, kan anvindare bestémma MEDELVARDEN och FORVANTADE OMRADEN i eget
laboratorium.

Férvéintade omraden
Det FORVANTADE OMRADET for varje analyt har bestéimts hos Nova Biomedical

med alp av stort antal kimingar av varje kontoliniva vd 37°C pa ett sort antal analysatorer

Det FORVANTADE OMRADET anger st6rsta avvikelse fran det mecelviirde som kan forvantas under
olika laboratorievillkor for analysatorer som fungerar enligt specifikationerna. Se tabellen Forvantade

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

diriflettanza e sono equivalenti ad un valore noto di emoglobina nel
sangue. Non forma muffe. i 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 l'uso diagnostico in vitro.
Per istruzioni de(lagliate. vedere il Manuale contenente le istruzioni per luso dellanalizzatore Stat
Profile pHOx Plus/C. Adottare le normali precauzioni necessarie per la manipolazione dei reagenti di
laboratorio. Una volta aperta la fiala, gettare I'aliquota non zata nel 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;

4
Istruzioni per l'uso
Agtare bene il contenuto prima delluso. Conservare i controlli a circa 24 - 26 5C per almeno 24 ore
prima dellapertura. Per istruzioni complete, vedere il Manuale contenente le istruzioni per Tuso -
ellanalizzatore. Controllare che il numero i loto riportato nella Tabella degli intervall previst sia lo
stesso ing

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

icato sulla fiala del controllo.

| 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

ferimento per gli standard NIST.

Intervalli di riferimento

Le ioni sono formulate per tre livelli i pH: acidosi, pH normale e alcalosi.
Liintervallo clinico atteso dei valori per questi analiti nel sangue dei pazienti & citato in Tietz, NW. ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

gz;msig//;; agli operatori df determinare i VALORI MED/ e gli INTERVALLI ATTES!, per il proprio
ratorio.

Intervalli attesi
LINTERVALLO ATTESO per ciascun analita 8 stato determinato dalla Nova Biomedical uilizzando
i analisi di ciascun livello di controllo a 37 °C Su pids analizzatori,
'INTERVALLO ATTESO indica le Geviazioni massime cal valore medio atiese in condizioni di
laboratorio differenti ottenute con analizzatori che funzionano eniro le specifiche. Vecere Ia tabella
degli intervalli atiesi.

' Come definire e determinare gli intervalli o riferimento nel laboratorio clinico; linse guida approvate,
seconda edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13




