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LOT

CONTROL | 1

24130013

CONTROL |2

24130014

CONTROL | 3

24130015

2026-05-09
2026-05-09
2026-05-09

min - X - max

[conTRoL [2]

min - X - max

[ConTRoL 3]

min - X - max

pH
H+
PCO,
PCO,
PO
PO,
S0O2
Hct
Hb
Hb
Na*
K+
Cl
Ca*
Ca++
Glu
Glu
Lac
Lac

2

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa
°/()

O/O
g/dL
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mg/dL
mg/dL
mmol/L
mmol/L
mg/dL

7.190 -7.215-7.240
64.52 - 60.91 - 57.51
51.1-56.1-61.1
6.80-7.46 - 8.13
52.0-58.0-64.0
6.92-7.72-8.52

160.4 - 164.4 - 168.4
5.34-5.64-5.94
119.0-123.5-128.0
1.37-1.47-1.57
549-5.89-6.29
266 - 291 - 316
14.77 - 16.16 - 17.54
6.6-73-8.0
58.80 - 65.03 - 71.26

7.399 - 7.424 - 7.449
39.90 - 37.66 - 35.56
35.6-38.6 - 41.6
473-513-553
93.7-99.7 - 105.7
12.46 - 13.26 - 14.05
59.3 - 62.3 - 65.3
31-34-36
97212 12.7
6.00 - 6.93 - 7.86
133.0-137.0 - 141.0
3.56 - 3.81 - 4.06
93.7-98.2-102.7
0.90 - 0.98 - 1.06
3.58-3.90 - 4.22
188 - 203 - 218
10.42 - 11.25 - 12.09
2743.0-33
23.88 - 26.55 - 29.22

7.607 - 7.632 - 7.657
24.74 - 23.35 - 22.05
19.1-22.1-251
254-294-334
133.6 - 143.6 - 153.6
17.77 - 19.10 - 20.43
91.7-94.7-97.7
46 - 49 - 51
14.7-16.2-17.7
9.14 - 10.07 - 11.00
111.7-1156.7 -119.7
1.82-2.02-2.22
80.6 - 85.6 - 90.6
0.51-0.57-0.63
2.02-2.26 - 2.50
76-83-90
4.24 -4.63-5.02
0.7-10-13
6.23 -8.90 - 11.57

Product Description

An aqueous quality control material for munncr\r\f?me measurement of pH, pCO,, pO,,

hematocri (Hct, hemoglobin (1b). Nar, K- Glucose (Glu) and Lactate (Lac) o s
Nova Biomedical analyzers ONLY. Formulated at three levels:

Acidosis, with High Electrolyte, High Abnormal Glu, High Abnormal Lac
[E35LT3] Normal pH, with Low SO, Low-Normal HctHb, Normal Electrolyte, High Glu, High Lac
Alkalosis, with SO, High Hc‘./Hb Low Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac

Intended Use

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

Methodolog!

Refer to Sla( Profile pHOx Plus L Analyzer Instructions For Use Manual

Composit

‘A bufiored bicarbonate solution, each control with a known pH and known levels of Na, K Clica, Glu
and Lac. Solutions are equilibrated with known levels of Oz, CO; and N,. The reflectan

characteristics give a signal that is equivalent to a known oxygen saturation value in Whale blood, The
conductivity signal is equivalent to a known hematocrit value in whole blood. The reflectance and
Sonductivity characteistis are equivalento known hemoglobin value in bood. Mold nhited

Each ampule contains 1.7 ml volume. Contains no constituents of human origin, however,

eDorarory praccs Shouia b8 151owed g Randing of ess materals (HER. NECLS BOCOMENT
M29-T2)

Warnings and Cautions:

Must be stored at 24-26°C for at least 24 hours before opening. Intended for in viro diagnostic use
Refer to the Stat Profile pHOX Plus L Analyzer Instructions for Use for complete directions for use,
including appli the control sample onto the an commendations for use of conrols,
troubleshooting information, Methodology and Principles of the testing procedures.

Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Once ampule is opened, discard
unused portion in accordance with local guidelines.

Storage

tore 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 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
POZ values var&mversely with temperature (approximately 1%/°C).

The Expected Range values are specific for instruments and reagents 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 patient blood is referenced in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunder

Users may wish to determine MEAN VALUES and . EXPE CTED 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 ditering laboratory conditions for instruments operating
within specifications. Refer to Expected Ranges Table

' How to Define and Determine Reference Intervals in the clicallaoratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

Il /2007

Produktbeschreibung

Harmaraket (1), Hamoglobin (o). Na-, K., CI Ca*, Glukose (G) und Lakiat (Lac),
AUSSCHLIESSLICH zur Verwending mit Analysegeraten von Nova Biomedical. In drei Stufen angesezzt:

By Asidose, it hoher Elelcrolykonzertration, hohem anomalem Glu, hohem anomalen Lac
Nomalet pH, mi: iedrigem SOz, iedrigern, normalem HouHD, normaler

Elskiolytkonzentraton, hohem Giu, hohem

Alkalos, mit S5 hahim HetHb, riedriger Elek‘mly'kunzen ration, niedrigem, normalem

Gly, normalem Lac

der Messung von pH, pCO,, pO, SO;,

Verwendungszweck
ir die -Diagnose. Zur Uberwachung der Leistung des Nova Biomedical-Analysengeréts Stat
Pmme PHOX Plus L.
Methodik
Siehe Gebrauchsanweisung Analysengerat Stat Profile pHOX Plus L.
Zusammensetzung
Geputtete Bikarbonaisung: jede Kantrolle mt bekanrtem pH-Wert und bekannten Werten fir Na, K.
C1,iCa, Glu und Lac. Die Lésungen werden mit bekannten Konzentrationen von O,, CO, und N;

2 2
aquilibriert. D‘e Re(lexmnsesgenscha(.en geben ein Signal, das einer bekannten Sauerstoffsatigung
im Vollblut entspricht. Das Leidahigkeitssignal entspricht einem bekannten Hamatokritwert im Vollolut
Die Reflexions- und Len1ahngke|’sexgenschaﬂen entsprechen einem bekannten ertim
Blut. Schimmelbildung . pulle enthalt 1,7 ml Inhakt. Frei von Bestal len
menschlicher Herkainh: Baaocn woite bot der Handhabung dieser Stcffe gute Laborpraxis befolgt
werden. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2)

Warnhinweise:
Vor dem Oﬂnen mindestens 24 Stunden bei 24—26 °C lagern. Fir den Gebrauch in der In-vitro-
Diagnose. Stat Profile

Plus L. Dort finden Sie auch Hinweise zum

Mepiypagh MpoibvTog

Y5aTIV0 UAKG 1I0I0TIKO( EAEYXOU Y1a TV TTapaKoAoUanon T LETENaNG TV pH, pCO, POz, SOz,
auaroim (Hel) aiioogaipluns (Hb), Nar, K-, I, Ca, vAurSens (Glo) xau YoACKTKog oéws (Lac)
Yia xpfion MONO pe Toug avahuteg g Nova Biomedical. To uhikd Turonioteital ot Tpia enineda:
OBEwnNG, ue UWNAES TIHES NAEKTROAUTAY, UdnAEG NABOAOYIKEG TipéG YAUKSING, UITAEG
LN QUOIGAOYIKES TUiES YaAQKTIKOU OEEWS,.
BUGIOAOYIKOU pH, HE XGUNAES TIHEG SOy, XOLNAES £WS QUIOAOYIKES Titég HelHb,
QUIONOIES Tait IABKTPOALTR, UUDIAE T YALKBUNG Kt TG TaiEe YAGKTIKOU OE£wS.
AAKGAGONG, b SOz, UUNAEG nutc Hebo, )(uur])u:q TEG AEKTPOAUT@V, XaHNAES £0G
TWES YAUKGING oEtws.

Yeon via v onoia mpoopiZeral
1<) Xprion in vitro yia TV napakoAoUBna g anédoong Twv aveAutéy Nova Biomedical
Sla( melle pHOX Plus L.

Mc8o3oAoyia
Avmo[’i,‘c oTa eyxelpidia oBnyibv Xpong Tou avahury Stat Profile pHOX Plus L.

Kcet UG EAEYX0U GTOTEAE! SIEAULIA PUBLIOHEVD e BITTaVBPaNIKE e  YvwaTé pH Kat yvwota
enineda Na, K, Cl, iCa, YAUK6ZnG Kat YOAGKTIKOU OFEws, Ta SIGAGHATA £ivat eEI00pPOTMEVa HE
WwoTa enineda Oy, CO, kat Np. Ta XapaxIneioTka avakAaong, anodiSouy £va arjua nou (aoduvanel
08 YVWOTA T KOPESLOU 0EUYSVOU OTo aipia . To Ofiia aYwYISTITAs looduvapei o8 e Ty
aatoxpim oto aipa. Ta Kat m T
auoa(;:almvnc 070 oiuc. AvagTéMeTal n evarTugn poknta. Kade aunolla nepiexet 1 7

WOT600, KATA TO XEIPIONG QUTGN TWV ahokioy npéne:
Va axohouBoUVTaL ot GpXES TG OPRRS £PYATTNPARAG MPAKTIA (GUKGWYG e To EYypago M29-T2
™G NCCLS).

NpociBorolacis Kai KivBuy:

Empfehlungen zum Einsatz der Kontrollen, i S " Fehioiehabung sowie Methadik und
Prinzipien der Testvertahren

Folgen Sie der dblichen fr

Ampullen Restmengen entsprechend der vor Bn geltenden it entsorgen.

Nach Otfnen der

ol 24 £ 26 °C yia Toue(oTov 24 Gpec o an to avoryia,

MpoopiZeTai yia xpfian in vitro. [a Bnyies xerang,
aupnepidaLavoREwMS TS ToMaGETTon Tou Bciyuatos ukikol m:yxuu GTov avakuTh, Twv
QUOTATEWY N TV UKDV EAEYXWY, 4
NG peBoBOAOYICS Kat TWV GXEV TV Siady i ENE o, VaTPEETE O SYXE ot XPHONS Tou
aveAuTh Stat Pmme pHOX Plus

Bel \5 30 °C lagem; NICHT ist auf jedem

auigedruck:, Ungebrauchte Ampulen nach dem Gfinen mcht meh auibewahren.

Gebrauchshinweise
Inhalt vor Gebrauch grindiich schiteln. Korirollen vor dem Offnen mindsstens 2¢ Stungen bel etra
2626 C lagem. Nahere Himeie siche Gebrauchsanweisung Analyse! chten Sie darauf,

ie Losnummer in der Tabelle der Erwartungsbereiche mit der Losnumn\ev auf der
Konm)llampulle abereinstimmt.

Einschrénkungen
PO Werts dndem sich im umgekehrten Verhalinis zur Temperatur (ca. 1 % °C)
Die Were fiir den Erwartungsbereich gelten nur fr von Nov:

5la5iKacia ia 10 XEIpIOY6 EpYacTpIaKDY avTiBpacTplaV. METa 1o
&voiyua mg anou)\uc, T0 1N XPNOONONEEVO UNIKG 8 TIpENEL Va BIGTEBEL GULPWVA HE TIG KATa
Mo KATEUBUVTIDIES GPXES.

GAakn
muAccoum aToug 15 €6 30 °C. NAMHN KATAWYXETAL H nepognvia AfEng uvuypcwsw\ oe
K36 MEPIEKTN GUROUAGS. M GUAGOOETE TIG HN XPIOIONOINMEVES GVOLXTES GHIOUAES
OBnyieg xpAang.
To MEptEXGHEVO MIPEMEL Va avakivnBel KeAd npw ané ) xprion. Ta ukika :)\vauu npénet va
QroBnKeUoVTal 0ToUS 24 £wg 26 °C yia TOUAEXIOTOV 24 WPEG Npv and To avotya. Ma

und Reagenzien

Rickfihrbarkeit der Standards

Die Analyte sind auf NIST Standard Reference Materials zuriickzufiihren.

Referenzintervalle

Die Konzentrationen sind so formulier:, dass sie drei pH-Werte reprasentieren (Azidose, normaler pH
und Alkalose)

Der enwartee Kinische Wertsbereich fir diage Analye im Blut von Patienten st bei Tietz, . W. Hg.,
1986, Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. aulgefity

Bl Bedayt kann der Benutzer MITTEL WERTE und ERWARTUNGSBEREICHE im eigenen Labor
ermittein.

Erwartungsbersiche

Rer ERWARTUNGSBEREICH it jeden Analytwurde bei Nova Biomedical eqmiters indern aut jedem
Kontroll-Level mehrere Durchiaufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten durchgefihrt wur

Der ERWARTU eigt die itclvart an, e unter
unterschisdlichen Laborbedingungen 0 innethalb der festgelegien Grenzwerte betribene
Insirumente zu enwarten sind. Naheres siehe Tabelle Enwartungsbereiche.

' How 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, Numrmer 13.

aBmyios avaTpéETe To £YXEIPIBIO 0BNYIGY XPRONG Tou VoA, Bspwsmc éno
9PUBKO NGpHISA MU EioaVICETal GToV MIVKS e Ty GaLEVSievh MEpLoy) T elvar B1og e Tov
P86 NapTISag Nou aVaYPAPETAL TNV GUTOUAT EAEYXOU.

Nepioptapoi

Ol TyiEq Tou PO, £ival QVTIOTPOpWS QVEAOYES HE TN BEpLOKPAOIa (Mepinou 1%/ °C),

O1 TG NG AVGHEVOLEVIG MEPIOXTIS TIOV EIVAL CUYKEKPUIEVES Y10 Ta 6pYava Kai Ta UAK EAEYXOU
Tiou kataoKeudZe n Nova Biomedical.

xynhaaystata npotimuy

H (XVAGTION TV 0UGIOV T10S MposBIopIOKS YIVETaL GULGEVA e T MpdTUa UNKA avagopdg g NIST.
Meproxé avagopag )

| GUYKEVTPWTELS EXOUV Gote va
Puatohoyixos pH kat AAKEAWANG).
H avayievs eV AV HEpioXT TGN ¥1a aUTES T ouoles oo npoaBiopioud gt aia aodevols
avagéperai oto: Tietz, N.W. ed 1986, Textoook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders

Ot xprioT va embupoov va ¢ MESES TIMES Kat vaNAMENOMENH
REBOXG TR 310 816 Toug epyaoTripio’
Avaycvsycun fcploxd Ty

1 ARIAMEROMERIH HEPIOXH TIMON yia 86 ouoia oo MpooBiopiois Exe KaBopiorel ard T
Nova Biomedical UETé Grid OAMGMAES EKTEAETELG OE KABE ENeBo UNKOU EAEYXOU O BepLioKpasia
37°C oc noManha pyava. H ANAMENOMENH FEPIOXH TIMQN uriodeikviet Tiq u:vlmtc
anokAioeig and m péon Ty, oL onoleg unoom va KETW ané |
QUVBKES Y1a Ta dpyava oy OpPWVa pe TIG
QVEMEVBLEVNS MEPIOXAS TIHAV.
! How to define and Datermino Referance Itervalsin the cinicallaboratory; approved guidelne-socond
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

Tpia enineda pH (OEéwon,

AVaTpEETE oTov mivaka
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Descripcién del producto

Un material de control de calidad acuoso para supervisar la medicion de pH, pCO;, pOz, SO,

hematocrito (Hct), hemoglobina (Hb), Na*, K*, CT, Ca*, Glucosa (Glu) y Lactato (Lac) para usar con

analizadores de Nova Biomedical EXCLUSIVAMENTE. Formulado en tres niveles:

[emaT]) Acidosis, con electrolitos altos, Glu anormal alta, Lac anormal alto

SRaf] B romal, con SO, bajo, Het/Hb normal-bajo, electrolitos normales, Glu alta, Lac ato
ical n SO, HetHb alto, electralitos bajos, Glu normal-baja, Lac normal

Uso indicado

Para uso diagndsiicoin viro para supervisa el desemperio i s analizadores Stat rofle ds Nova
Biomedical

Aaheateres PHOX Plus L

Metodologia
Consuke el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile pHOx Plus L.

Composicién

Una solucién tamponada de bicarbonato, en la que cada control tiene un pH conocido y niveles

conocidos de Na, K, Cl, iCa, Glu y Lac. Las soluciones se equilibran con niveles conocidos de Oy,
.y Np. Las caracteristicas e reflectancia emiten una sefial que es equivalente a un valor de

satracion de oxigeno conocido en sangre entera, La sefial do conducrividad es equlvalerme aun

Description du produit

Produit da contrile aqueux pour surveiller la mesure de pH, pCO, pO;, SO, hématocrite (Hcs),
hémoglobine (Hb) Na* K CI. Ca™, glucose (Glu et lactre {Lac) a wriliser avec les analysevrs
Nova Biomedical UNIQUEMENT. Formulé & trois niveaux :

Acidoss, aves électrlyte élevé, alucose élevé anorml, lactats éevé anomal
[Tzl pH normal, avec S -normal, électrolyte normal, glucose élevé, lactate élevé
Alcalose, avec SO2, b elevé électrolyre bas, glucose bas normal, lactate' normal

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

Méthodologie
Voir le manuel d'utilisation de Fanalyseur Stat Profile pHOX Plus L.

Com|
smmf::a de bvcarbona(e tamponnée, chaque contréle avec un pH connu et des niveaux connus de

, Cl, iCa, Glu et Lac. Les solutions sont équilibrées avec des niveaux connus de Oz, COz et
N; Les carac'énanues de réflectance donnent un signal équivalent & une valeur de saturation en
oxygéne connue dans le sang entier. Le signal de conductivité et égunmlenl a une valeur
d'hémalocrite connue dans le sang enuer Les sont

valor de hematocrito conocido en sangre entera.
Son 6quivalemSs a un rival 48 hemoglobing S sangre N formg mona. Gada ampolla
contiene un volumen de 1,7 ml. No contiene ninguna sustancia de origen humano; sin embargo
deben sequirse las practicas de laboratorio adecuadas al manipular estos materiales. (REF.
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Advertencias y precauciones:

almacenarse a 24 - 26°C durante al menos 24 horas antes de abrir. Indicado para uso
diagnostico n viro. Consulte las insiruccionss de uso del analizador Sta Profile pHOX Plus L para
obtener instrucciones de uso completas, incluyendo la aplicacion de la muestra de control e
analizador, reccrnendacmnes para el uso de controles, informacion sobre resolucion de allas, y

incipios de los »

Sigaas nomas izt Tequerioas para Ia manipulacion de reactivos de laboratorio. Una vez
abierta una ampolia, deseche la parte no utlizada 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 durarte al menos 24 horas antes de abrir. Para obtener las instrucciones completas,
consuke 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.
Limitac
Lo valores g PO, varian en °C).
Los valores e la gama esperat som excusios W nemanios y reactivos bieados s 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, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

E5 posible que los usuarios deseen delorminar VALORES MEDIOS y GAMAS ESPERADAS en su "
propio laboratorio.
Gamas esperadas
La GAMA ESPERADA para cada analito fue determinada en Nova Biomedical realizando analisis
miltiples de cada nivel de control a 37°C en instrumentos mukiples.
La GAMA ESPERADA indica las desviaciones méaximas del valor medio que pueden esperarse bajo
condiciones de [axoratorio iferenes para insirumeros que funcionan denro e las espedificaciones
Consutte la Tabla de gamas esperadas.

| Como definir y determinar intervalos de referencia en el laboratorio clinico; nomma aprobada-segunda
edicion, NCCLS C28-A2, Volumen 20, Nirmero 13

Descrigdo do produto
Material de controlo aguoso opera e comtrolar a medigao do pH, pCOz, pOs SOz hematdaro (o),
hemoglobina (Hb), Na*, " gicass (Clu)e actao (Lac) para ser uiizado APENAS co
oraorea Niovs Bamadical. Farmdaco s bos niveis:
Eeway) acidose, com electrdlitos elevados, glicose elevada anormal, lactato elevado anormal

H normal, com SO, baixo, HetHb baixo-normal, electrdlitos normais, glicose elevada,
GmaTs] lactato elevado 5

alcalose, com SO, HetHb elevado, electrdiitos baixos, glicose normal-baixa, lactato normal
Utilizagdo prevista
Para uilizacdo em diagndsticos in iro para cortrolar 0 desempenho dos analisadores St Profle
pHOx Plus L da Nova Biomed
Metodologia
Cunsulte 0Manual de instrugdes de urlizago do analisador Stat Profile pHOX Plus L.

sicao
Solu(:ao e bicarbonato com tampo, cad conrolo com um pH ¢ com iveis de Na, K. O 1Ca, Glu &
Lac identificados. As solugGes sao equilibradas com niveis identificados de O, C 2 As

ne valeur d'  dans le sang. Wiisiceors riobe, Chaque ampaule
contiant un valdme da 1.7 mL. N conliont aucun matériel d'orging huemaing, SUivte Cpondant log
bonnes pratiques de laboratoire pour manipuler ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2)

Avertissements ot mises on garda
onserver entre 24 et 26 °C pendant 24 heures au moins avant d'ourir les flacons. Préwu pour
diagnostc in vivo. Voir log Gtoates uisation do analysaur Stat Profle pHOX Plus L quicontient
les directives complétes d'utilisation, y compris ontréle avec
Tanalysou, los eammandtions d bisatin doe cartilos. don Mlamanane oo dépannage et la

méthodologie et les principes des procddures d'essai. Suivre les pratiques standard pour manipuler
15 réactits do laboratoire. Lorsqu'n ampoula a &16 owert, joter oo qui na pas 14 utliss
conformément aux réglements locaux.

Conservation
Conserver entre 15 et 30 °C ; NE PAS CONGELER. La date de péremption est imprimée sur chaque
boite d’ampoules. Ne pas conserver les ampoules ouvertes inutilisées.

Mode demploi

Bien agiter avant I'emploi. Les contréles doivent étre conservés entre 24 et 26 °C environ pendant 24
heures au moins avant de les ouvrir. Voir les directives d'utilisation de 'analyseur qui contiont des
directives completes. Vériiez que e numéro du ot fgurant sur I tableau des plages prévues est e
méme que lo numéro du lot indiqué sur Fampoule de contrGle.

Limites

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

Les valeurs des plages prévues sont spécifiques aux instruments et réactits 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 plago cliniqus des valeurs prévuss pour ces analytes dans e sang de patiert est mertionnse dans
Tietz, N.W. ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau

Les utilisateurs peuvent vouloir déterminer les VALEURS MOYENNES et les PLAGES PREVUES
dans leur propre laboratoire’ .

Plages prévucs

La PLAGE PREVUE pour chaque analyte a été déterminée par Nova Biomedical en utilisant plusieurs
passes de chaque niveau de conrole & 37 °C sur plusieurs instuments. La PLAGE PREVUE indique
Ies écars maximum de 2 valeur moyenne pouvan survenir dans ditrentes condiions e aborataire
pour les dans les Voir le tableau des plages prévue

' How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory,; approved. yu/de/ms-
second edtion, NCCLS C28-A2, Volurme 20. Numéro 13.

Produktbeskrivning

En akvedst kaltetskontolmaterial {gr vervakring au pH, pCOs, pO5 SO hematoi ()

hemoglabin (Hb), Na', k', G, Ca", Glukos,(G) och Lak\at (Lac) ENBAST avsedd for anvandning
ed Nova Biomedical analysatorer. Formulerat i tre niver:

[Ty Acidos med Hog slekroly, Hog abnorm Gl Hog abnorm Lac

Normal pH, med LAg SO, Lg-normal HctHb, Normal elekrolyt, Hog Glu, HogLac

[coxmac]s] Alkalos med SO, Hog Hct/Hb, Lag elektrolyt, Lag normal Glu, Normal

Avsedd anvandning

For in vitro diagnostiskt bruk f6r évervakning av funktionen hos Nova Biomedical Stat Profile pHOX
Plus L analysator.

Metod

Se bruksanvisningennll Stat Profile pHOX Plus L analysator.

Sammansattn

En buffrad mk.amonawosnmg, dar varje kontroll har kénda pH-nivaer och kinda nivéer av Na, K, Cl, .
iCa, Glu och Lac. Lésningarna balanseras med kinda nivaer av O, COz and Na.
Reflekcansegenskaperna ger en signal som morsvarar et ki syreméctnadsvirde | heliod

caracteristicas de reflectividade dao um sinal que & equivalente a um valor de samra;;an de oxigénio
identificado no sangue total. O sinal de condutividade é equivalente a um v: de

1t kant iblod. Reflekians- och
ar desamma som et kant hemoglebmvérdelbbd Mogeinhberad. Varie

identificado no sangue total. As caracteristicas de rellemvnade € de condutividade sdo equi

a um valor de no sangue. Cada ampola contém 1,7 ml de
volume. N3o contém compostos de origem humana, contudo, deve ser seguida uma boa pratica
laboratorial durante o manuseamento destes materiais. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e precaugdes:

Dove ser hrmazenado a 2 - 26°C durante pelos menos 24 horas antes de ser abero, Indicado para
utilizagdo em diagnsticos in vitro.

Consulte as Instrugdes de utilizago do analisador Stat Profile pHOX Plus L para obrer instrugdes
completas de utilizagdo, inclusive sobre a aplicagao do conolo da amostra no analisa
recomendagdes para a utilizagao dos controlos, informagdes sobre resolugdo de problemas e
Metodologia e Principios dos procedimentos de teste.

Siga as praticas padrao indicadas para o manuseamento de reagentes de laboratdrio. Uma vez
aberta a ampola, elimine a porgao no utilizada, de acordo com as orientagdes locais.

Armazenamento
Armazens a 15-30°C; NAO CONGELAR. A data de expiragdo esté indicada em cada embalagem da
ampola. Ndo armazene ampolas abertas ndo utilizadas.

lnstmgoes de utilizagio

As embalagens devem ser bem agitadas artes de serem uiilizadas. Os controlos devem ser
armazenados a aproximadamente 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes de serem abertos.
Consulte as Instrugdes de utilizagdo do analisador para ober instrugdes completas. Verfiique se 0
nimero do lote que aparece na Tabela de intervalos esperados & 0 mesmo que 0 nimero do lote
indicado na ampola de controlo.

Limitagdes

Os valores de POavasiam do erms inversa 4 mpetatira (aprosimerdamerte 1%/ <C)

Os valores do | a0 e reagentes fabricados pela
Nova Biomedical.

Registo de padrées
As substancias a analisar estdo registadas na NIST Standard Reference Materials

Intervalos de referéncia
Ges sdo

de modo a

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

O intervalo de valores dlinicos esperado para estas substancias a analisar no gangue do paciente &
referenciado em Tietz, NW edigao 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co

Os utilzadores podem determinar os VALORES MEDIOS ¢ os INTERVALOS. ESPEHADGS/]O sev
proprio laboratdrio!
Intervalos asperado

O INTERVAL® ESPERADO para cada subsiancia a analisas

r foi pela Nova
utilizando mikiplas amostras de cada nivel de controlo a 37°C em mulnplns

ampull e volym Innchdllr inga kansitusrrer av humant ursprung, m
faboratoriesed skall emellari AncA faktagas vid hantering av dessa material (HEF. Nls
DOKUMENT M29-T2)

Varningar och férsiktighetsitgarder:

Maste fhrvaras vid 24.26°C undor mingt 24 timmar innan 16rpackningen 6ppnas. Avsedd or in vitro

diagnostiskt bruk. Se bmksanvisrungen ill Stat Profile épHOx Plus L analysator for fullstandiga
usive

kontroller, felsakningsinformation O eh metod ach principer 0r testproceduren. lakitag vedertagna

metoder Vid hantering av laboratoriereagenser. Om en ampull har dppnats, mste oanvant material

kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.

av

Forv
Fonvare%id1530 °C; FAR EJ FRYSAS Utgangsdatum finns tryckt pa varje ampulbehaliare.
Oanvanda, 5ppnade ampuller far ej lagras.

Bruksanvisning

Innehdllet maste omskalas va fore anvandning. Kontroller méste forvaras vid 26 26°C under minst
24 timmar innan de Gppna finns

Konrollera at lotnumrct som anges | tabellen med {orvaniade omraden A leomnts som
anges pa kontrollampullen.

Begréansningar

PO2-varden varierar i omvand proportion till temperaturen (ca 1%/ °C).

Vardena m forvantat omrade ar specifika for instrument och kontroller som tillverkas av Nova
Biomedic:

Sparbamex hos standarder

Analyter sparas i il NIST

Referensintervaller

for att tre pH-nivaer (Acidos, Normal pH, och Alkalos)

Forvantat Kliniskt omréde 10r varden hos dessa analyter i patientblod anges i Tietz, N.W. ed 1986

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

Anvéndaren kan tinkas vifa faststila GENOMSNITTSVARDEN och FORVANTADE OMRADEN i it

eget laboratorium.

Forvantade omradxn

FORVANTAT OMRADE 1or varje anal Nova g av

varje kontrollnva id 37°C p3 flera insirurment. FORVANTAT OMRADE anger maximala awikeloer
frAn genomsnittsvérdet som kan f6rvantas under olika laboratoriefdrhéllanden for instrument som

anvands inom angivna specifikationer. Se tabellen med 5rvantade omraden.

' How to Define and Determine Reference Intervals in the C/m//:a/ laboratory, approved
‘edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

O INTERVALO ESPERADO indica o desvio maximo do valor médio que pode ser esperado sob
diferentes cor\d\ﬁﬁes laboratoriais para instrumentos a funcionar dentro das suas caracteristicas
técnicas. Consulte a Tabela de intervalos esperados.

' How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory, approved quideline-
second edition. NCCLS C28-A2, Volurne 20, Number 13 (Como definir e determinar intervalos de
releréncia num laboratdrio clinico, orfentagdo aprovada segunda secgdo, NCCLS C28-A2, Volume
20, Nimero 13)

Descrizione del prodotto

Un materiale acquoso di verifica della qualita ai fini del Gonteraanio della misurazione di pH, pCO.,

Pz, SO ematociio (Hot, emoglovina (Hb), Na', K-, O ucosio (Gl 6 lattato (Lac) per 'uso
SELUSIVO con gl analizzatort Nova Blomédical. Formulato a'tre el

[y Acidosi, con elettrolita alto, glucosio anormale alto, lattato anormale alto

Tl pH normale, con SO, basso, ss0-normale, eletrolita normale, glucosio alto,

[3] latato alto

Alcalosi, con SO, HetHb atto, elettrolita basso, glucosio normale basso, latato normale

Finalita d'uso , .
Per l'uso diagnostico in vitro ai fini del delle ioni degli Nova
Biomedical Stat Profile pHOX Plus L.
Metodologia
Vedere il Manuale per 'uso degli analizzatori Stat Profile pHOX Plus L.
Composizio

Un Sohizione d bicarbonato tamponata, ogni controllo con un pH noto e livelli noti di Na, K, CI, iCa,
lu e Lac. Le soluzioni sono equilibrate con livelli noti di O, CO; e N,. Le caratteristiche di riflettanza
danno un segnale equivalente ad un valore noto di saturazione di ossigeno nel sangue intero. Il
segnale di conduttivita & equivalente ad un valore noto di ematocrito nel sangue intero. Le
i rflettanza e ad un valore noto di emoglobina nel
sangue. Non toma mufie. Ogni fiala Contiona 1.7 mi. Non contiene costtunti o origine umana;
aDtE)eeeyhsA. tuttavia alle buone pra\)vcha dilaboratorio nel maneggiare quest materiali. (FARE RIF. AL

ENTO NCCLS M29-T:

Avvertenze e precauzioni

Conservars a 24 - 26 *C per almeno 24 ore pima dallapertura, Solo por [uso diagnostica invio.
Consuttare le Istruzioni per I'uso degli analizzatori Stat Profile pHOx Plus L per una spiegazi

Gsaustiva su coma usar l prodotto, inclusa applcazions dal campion di Contiollo sullanalizsatore,

raccomandazioni per 'uso dei controll, informazioni per lndividuazione e la soluzione di eventuali

problemi e metodologia e principi delle’ procedure di analisi

Adottare le normali per la dei reageni di labo

apara 1a fials, gottare I ahiquota non Ukzzata nol rspetto dalla norme n uigore.

Una volta

Immagazzinaggio
Conservare a 13 - 30 °C; NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata sulla confeZione di ogni
fiala. Non conservare fiale aperte non uilizzate

Istruzioni per I'uso

Agitare bene il contenuto prima dell'uso. Conservare i contrali a circa 24 - 26 “C per almeno 24 ore
prima dell'apertura. Per istruzioni complete, consultare le Istruzioni per luso dell'analizzatore.
Controllare che il numero di lotto riportato nella Tabella degli intervalli previsti sia lo stesso indicato
sulla fiala del controlo.

Limitazio

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

1 valori degiiintervalli previsti sono specifici per gli strument i reagenti prodotti da Nova Biomedical.
Tracclabilita degli standard

Gli anaiiti sono tracciabill ai materiali di riterimento per gli standard NIST.

Intervalli di riferimento
Le concentrazioni sono formulate per rappresentare tre livelli di pH: acidosi, pH normale e alcalosi.

Liintervallo 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

S/ consiglia, agli operatori di determinare | VALORI MED] e gll INTERVALLI ATTES per il proprio
Jaboratorio.'

Intervalli attesi
LINTERVALLO ATTESO per ciascun analita & stato
plu analisi di ciascun livello di controllo a 37 °C su piu strumenti.

LINTERVALLO 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 degli
intervalli attesi.

" Come definire  determinare gli intervalli ol riferimento nel laboratorio clinico; linee guida approvate.
seconda edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13

dalla Nova
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