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[controL[1]2]3]

s

Expected Ranges, Erwartungsbereiche, Avauevopevn Trepioxn TiHwy, Gamas esperadas,
Plages prévues, Intervalli attesi, Intervalos esperados, Férvantade omraden

LOT
24157012
24157013
24157014

CONTROL | 1
CONTROL |2
CONTROL | 3

2025-12-05
2025-12-05
2025-12-05

min - X - max

[ConTroL 2]

min - X - max

[ConTRoL 3]

min - X - max

pH
H
PCO,
PCO,
PO,
PO,
Hct
Na*

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa
%

mmol/L

7.168-7.193-7.218

67.89 - 64.10 - 60.51
59.2-64.2-69.2
7.87 - 8.54-9.20
51.6-57.6-63.6
6.87 - 7.66 - 8.46

157.3-161.3-165.3

7.363-7.388-7.413
43.36 - 40.93 - 38.64
39.2-422-452
5.21-5.61-6.01
93.8-99.8-105.8
12.47 - 13.27 - 14.07
32-35-37
138.0 - 142.0 - 146.0

7.569 - 7.596 - 7.623
26.95 - 25.33 - 23.80
18.3-21.3-243
243-2.83-3.23
132.9-142.9-152.9
17.68 - 19.01 - 20.34
45-48 - 50
114.0-118.0-122.0

K+
Ca*
Ca*
Mg*
Glu
Glu
Lac

Lac

mmol/L
mmol/L
mg/dL
mmol/L
mg/dL
mmol/L
mmol/L
mg/dL

5.48-5.78-6.08
1.37-1.47-1.57
5.48 - 5.88 - 6.28
0.78-0.93-1.08
77-84-91
4.27 - 4.66 - 5.04
08-11-14
6.68 - 9.35 - 12.02

3.69-3.94 -
0.89-0.97 -
3.58 - 3.90 -
0.46 - 0.53 -
197 - 212 - 227
10.95-11.79 - 12.62
27-3.0-33
23.79 - 26.46 - 29.13

1.89-2.09-2.29
0.49-0.55-0.61
1.98-2.22-2.46
0.24-0.30-0.36
289 - 314 - 339
16.06 - 17.45 - 18.84
6.0-6.7-74
53.18 - 59.41 - 65.64

4.19
1.05
4.22
0.60

Product Description

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

with Nova Biomedical analyzers ONLY. Formulated at three levels:

Acidosis, with High Electrolyte, Low Normal Glucose, Normal Lactate

Normal pH, Low-Normal Het, Normal Electrolyte, High Glu, High Lac
Alkalosis, High Hct, Low Electrolyte, High Abnormal Glu, High Abnormal Lac

Intended Use Methodol
Refer to Stat Profile pHOx Plus M Analyzer Instructions For Use Manual.
Composition
A buffered bicarbonate solution, each control with a known pH and known levels of Na*, K, Ca"™,
Glu and Lac. Solutions are equilibrated with known levels of 01, CO2 and N,. The reflectance
characteristics give a signal that is ecuivalent to a known hematocrit value in whole blood. Mold inhibited
Each ampule contains 1.7 mi volume. Contains no consttuents of human origin, however, good laboratory
practice should be followed during handling of these materials. (REF. NCCLS 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 Plus M Analyzer Instructions for Use for complete directions for use,
inclucing application of the the control sample onto the analyzer, recommendations far use of cantrals,

and and principles of the testing procecures. Follow stancarc
practices required for handling laboratary reagents. Once ampule is opened, discard unused portion in
accordance with local guidelines.

Mg,

; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each ampule container. Do ot stofe
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. 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).
The Expected Range values are specific for i and cantrols

Produktheschrelbung

der Messung von pH, PCO,, PO,,

Nepiypagii mpoidvrog
Y5ETIvV0 UNKG TIOIOTIKOG EAEYXOU VIG TV TGpaKoAaGBnan G HETpNong Twv pH, PCO;, PO;, Nar, K-, Ca™,
Mg, yAuxé{rg (Glu), kot yahakTikoy oféw (Lac), via xpfion MONO pie Toug avahutég mg Nova Biomedical

[commot1] Otwong, e uwnAsg TipéS NAEKTPONUTGN, XGHNAES EUIS GUOIOROYIKES TG YAUKGLnS,
Otéws

g Ty Uynhég TpEg

[commot]3] - AkkéAwan, Yurh6 HE e YGHNAES TIHEG RAEKTPONUTLY, LnAES TIABOAOYIKES TIuES YAUKENS,

Na', K, Ca™ Mg Glukose (Glu) und Lak(al (Lac). AUSSCHLIESSLICH zur
In drei Stufen angesetzt To uhikd TUTIOTIOIEiTaI OE Tpia EMimESa:

ConmmoL]1] Azidose, mit hoher rigem, normalem Laktatgehalt.
Normaler pH, Hct niedrig: I, mit normaler: hohem

hohem Laktatgehalt. (eommoriz) AUKGING, Ut qA: TpEG yahaKTikol oféog
Alkalose, Hci hoch, mit niedriger Elekirolytkonzentration, hohem anomalem Glukosegehalt, b . UAES Tt

hohem anomalem Laktatgehalt. UyNAEG TIGBOMOYIKEG TIIEC YGAGKTIKGU OEE0S
Verwendungszweck npunp.;auqu Xprion

Zur In-vitro-Diagnose. Firr die Uberwachung der Leistung der Nova Stat

Profile pHOX Plus M.

Methodik

Siehe Gebrauchsanweisung Analysengerate Stat Profite pHOX Plus M.

Zusammensetzung

Gepufferte Bikarbonatlésung; jede Kontrolle mit bekanntem pH und bekannten Werten fir Na-, K*, Ca™,
Mg*, Glu und Lac. Die Lésungen werden mit bekannten Konzentraticnen von O,, CO, und N, aquilibriert.
Die Reflexionseigenschaften geben cin Signal, das einem bekannten Hamatokritwert im Vollblut entspricht.
Schimmelbildung gehemmt. Jede Ampulle enthalt 1,7 ml Inhalt. Frei von Bestandteilen menschlicher
Herkunf, jedoch sollte bei der Handhabung dieser Stoffe gute Laborpraxis befolgt werden. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Wamhinweise:

Vor dem Offnen mindestens 24 Stunden bei 24-26 *C lagern. Zum Gebrauch in der In-vitro-Diagnose
bestimmt. siche Stat Profile pHOx
Plus M. Dort finden Sie auch Hinweise zum Aufbringen der Vergleichsprobe im Analysengerét, Emp-
fehlungen zum Einsatz cer Kontrallen, Hinweise zur Fehlerbehebung sowie Me(homk und Prinzipien der

v { Xprion in vitro yic Tv iapakoAoUBnon TG aI6B0aNg Twy avaAuTiY Stat Profile pHOX
Plus M g Nova Biomedical.

MeBoBooyia

AVaTpEETE GTO EVXEIPIBIO OBNYII XPrGNS Tou GvaAutr Stat Profile pHOX Plus M.

ZovBeon

K6B¢ Ak eéyxou aorehel AU pUBITHEVD L BITVEPaKIKE E WLOT6 pH KaI YVioTé Eninea Nar,
K', Ca™, Mg™, YAUk&{ng ka1 yaAakTikl oféws Ta amumu €ival E§Io0pPOTINUEVG WE YWWOTE Emimeda O,
COs Kt Ny, Ta avérhaong oy GE yvwoT Ty

70 0KS cijic. AvaoTéMheTal n ovéTUEN pUKNTa. KABE A RERIVEL T il A TEpiEXOvTaI
OUGTATIKG QVBPGITIVIG TPOEAEUGIG, WGTETO, KATE T0 XEIPIOUG QUTLY Ty UNKWVTIpETE! va aKkoAouBoUVTGI
o1 apyég T 0pBig EpyaoTNPIaKA TpaKTIKrC (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

MNpotiBoTrolfasis kal Tpo@UAGEEIS:

DuAGaoETaI OTOUG 24 £ 26°C Via TOUAGXIGTOV 24 GIpES TIpIY GTI6 T0 Gvorypia. MPOOpiCETal via BIayvwaTks
Xprian in vitro. Fic oAoxAPEVES 0BryiEg YPGNS, SuMTTEPIAGHRAVOLEVNG TS TooBEMaNG Tou SeivkiaTog
UNKOG EAEYXOU OV GVGAUT, T GUOTAGEWY YIG T YPON TwV UNKY EAEYXLY, Ty TANPOGORIGN Yia
vTpETdMON TpOBANUETLY Kai TG EB0BOAOYIG K Tw GPYWN VIa g BIGBIKGTIES EAEVXOU, GVATPEETE OTa
EYXeIpiBia YpAonG Tou GvahuTh Stat Profile pHOX Plus M. AKOAGUBRGTE Tig KGBIEPWIEVES TIGKTIKES GXETKG

HE 0 YEIPIOYS EPYOOTOIGKGN GVTISpagTpitay. METE 10 GVOIyLIG TS GUTIOUAGS, To GxpnaTkoTinTo UkKS Ba
TIpéTIEl va SiaTeBe] CUPYE i TIG KATE TETIO KGTEUBUVTAIE GPXES

Testverfahren, Folgen Sie der Gblichen fir die Nach

Offnen der Ampullen Restmengen entsprechend der vor Ort geltenden R.cmhmen entsorgen.

Lagerung ®uAagn
Bei 15-30 °C lagern; NICHT . Das ist auf jedem

aufgedruckt. Ungebrauchte Ampullen nach dem Ofinen nicht mehr aufbewahren.

by Nova
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 analyles in patient blood is referenced in Tietz, N.W. ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders

Users may vish 1o detorming 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 an mulliple instruments. The EXPECTED RANGE indicates the maximum
deviations from the mean value that may be expected under differing laboratory conditions for instruments
operating within spec.rcauons Refer to Expected Ranges Table,

Conversion Factors: *, Glucose, Lactate, and Mg*"

Ca** in mmol/L x 4 mg/dL

Glucose in mg/dL+18.016 = mmol/L

Lactate in mmol/L x 8.9 = mg/dL

Mg™ in mmolL x 2.43 = mg/dL

Inhalt vor Gebrauch griindlich schitteln. Kantrollen 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,
Einschrénkungen

0,-Werte &ndem sich im umgekehrten Verhaltnis zur Temperatur (ca. 1 %/ °C). Die Werte fir den
Enwartungsbereich gelten nur fir van Nova Biomedical hergestellte Instrumente und Kontrollen.
Riickfihrbarkeit der Standards Die Analyte sind auf NIST Standard Reference Materials

GToug 15°C £uwg 30°C. NA MHN KATAWYXETAI H nuepopinvic MEng avaypdaEral ot KG8e
TiEpiExT apToUAGS. MY GUAGGOETE Tig GXPRICIHOTIOINTE GVOIXTEG GHITOUAES.

0Bnyies xpriong

To MEpIEXOHEVO TpETiel VG avakivR@ei KaA TV ani6 T ¥prion. Ta uIKG EAEVXou TpETiel ve arioBnKkedovial
aT0ug 24 g 26°C yia TOUAGXIGTOV 24 GPEG TIpIV A6 10 GYoIVMC. G OAOKANPUWEVES 0BNYiES GvaTpEETE
070 EVXEIPIBIO 0BNYIGY XpaNG Tou avaAuTr, BERGIWBEITE 611 O GPIBGS TIGPTIBAS TIOU EHPEVIGETal TTOV
THVGKG E TNV GVGHEVBHIEWT TIEPIOYA TV EVGH 15106 JE TOV GPIBG TIGPTIBAG TIoU GvaYPEPETal oY
GTIOUAG ToU UAIKOU EAEYXOU.

Nepiopiopol

01 TG Tou PO; Eiva VIIOTPGHWIG QVEAOYES UE T BEPHOKPGGIG (mepiTiou 1%/ °C).

O1 g g m/auzvéuivng TIEPIOXiG TIHEV EIVaI CUYKEKPIMEVES VIC: Ta OPYaYa KGl TG UAIKG EAEYXOU TTOU

Referenzintervalle

Die Konzentrationen sind so formuliert, dass sie drei pH-Werte reprasentieren (Azidose, normaler pH
und Alkalose). Der enwartete Klinische Wertebereich fur diese Analyte im Blut von Patienten ist bei
Tietz, N. W. Hg., 1986, Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. aufgefihrt. Bei Bedarf
kann der Benutzer MITTELWERTE und ERWARTUNGSBEREICHE im eigenen Labor ermitteln.!
Erwartungsbereiche

Der ERWARTUNGSBEREICH fur jeden Analyt wurde bei Nova Biomedical ermittelt, indem auf
jedem Kontrall-Level mehrere Durchlaufe bei 37 *C auf mehreren Instrumenten durchgefiihrt wurden.
Der ERWARTL CH 2zeigt die vom Mittetwert an, die unter

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

I /705

L fir innerhalb der betriebene
Instrumente zu envarten sind. Naheres siche Tabelle Erwartungsbereiche.
Konversionsfaktoren: Fiir Ca++, Glukose, Laktat und Mg*
Ca* in mmol/Lx 4 = mg/dL.
Glukose in mg/dL=18.016 = mmollL
Laktat in mmol/L x 8.9 = mg/dL
Mg in mmol/L x 2.43 = mg/dL
"Hows to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Referenzintervalle im
Kiinischen Labor definieren und bestimmeny; genehmigte Richtiinie — zweite Ausgabe, NCCLS C28-
A2, Band 20, Nummer 13,

n N
lxvl\»\ﬂmuomm ety
TWY OUTIGV TIPOG
Amo'muum avagopis
Exouy i wote va

6 YivETar GUPRUVA LE TG TIPGTUTIG UNKG avagopds Tng NIST.

Tpia enineda pH (Oféwang, Puciohoyikol

pH K AAKGAWGIG).

H avapEvepEvn KAVIKA TIepioxfi TIHGV VI QUTES Tig OUGIEG TIpog TIPOGTIOPIGHO GE Gilia GoBEVOUS

avagiperal o1o: Tietz, N.W. ed 1986, Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co,

O yprioTeg £V Va emBuyioly va Tig MEZEE TIMEZ kai 1iv ANAMENOMENH

MEFIOXH TIMAN o0 8cs oug epvaoTripio’.

AVGEVOpEVT TrEpIOXT TIHGN

1 ANAMENOMENH IEPIOXH TIMON yie x69¢ ool mpog mpoaiopioyd éxe Kadoparel amid 1 Nova

Biomedical peré ané moAaTAéS exTeAEGEIS O KGBE eMimedo uhikoU eEAéyyou o€ Beppokpacia 37°C ot

TIOAGTIAG Gpyave. H ANAMENOMENH MEPIOXH TIMQN umioSeikvie! Tis bévioTes amokhiosic amé m pion

T, 01 OTIGiEG pTIopEi VG ¥éTw ané GuvIikeg via 6pyave Trou
UV e TiG . AVGTPEETE GTOV TIIVKG JE TNV GVGLEVGHEV TIEPIOXH TIHGV.

ZuvreAeoTég peTarpori: ic 10 Ca™, 1 YAUKS(N, TO YGAGKTIKS 08G ka1 10 Mg™.

Ca™* e mmollL x 4 = mgldL

TAuk6(n e mo/dL + 18,016 =

TGAGKTIKG OEG 0E mmoliL X 8,9 = mgldL

Mg oe mmol/L x 2,43 = mg/dL

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory, eyKeKpIuEVES KareuBuvTripiES

Vocypég - Sedrepn éxoon, NCCLS C28-A2, Toyog 20, ApiBjss 13
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Descripcién del producto

Un mamm do contral de calidad acuaso para supervisar la medicidn de pH, PCO,, PO,,
K, Ca™, Mg", Glucosa (Glu) y Lactalo (Lac) para usar con analizadoras de Nova

Blomadical EXCLUSIVAMENTE, Formulado on tros nivales:

Acidosis, con electrolitos altos, glucosa normal baja, lactato normal

[contnoL[1]
[comoL]2] - pH normal, Het bajo-normal, con electrolitos normales, glucosa alta, lactato alio
[conTroL]5]

Alcalosis, Het alto, con electrolitos bajos, glucosa anormal alta, lactato anormal alto

Uso indicado
Para uso diagnéstico in vitro para supervisar el desempofio de los analizadores Stat Profile pHOX Plus M
de Nova Biomedical
Metodologia
Consulte el manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile pHOX Plus M.
Composicién
Una solucién tamponada de bicarbonato, en fa que cada control tiene un pH conocido y niveles conocidos
de Na*, K", Ca™, Mg", Gluy Lac. Las soluciones se equilibran con niveles conocidos de O,, CO, y N, Las
caracteristicas de rofloctancia omiten una sefial que es equivalente a un valor dehematocrito conocido
en sangre entera. No forma moho, Cada ampalla contiene un volumen de 1,7 ml.No contiene ninguna
sustancia de origen humano; sin embargo, deben seguirse las practicas delaboratorio adecuadas al
manipular ostos materialos. (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. Consutte las instrucciones de uso de los analizadores Stat Profilo pHOX Plus M paraobtener
instrucciones do uso complotas, incluyendo la aplicacién do la muestra de contral on clanalizador,
recomendaciones para ol usa de controlos, informacién sobre resolucion de fallas, ymetodologia y
principios de los procedimientos de prucba. Siga las normas esténdar requeridas para lamanipulacion
do reactivos do laboratorio. Una vez abiorta una ampolla, deseche la parte no utilizada deacucrdo con
las normas locales.
Almacenamiento
Almacenar a 15-30°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento estd impresa en el envase de cada
ampolla. No guarde ampolias no utilizadas que estén abiertas.
Instrucciones de uso
El contenido debo 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 las
instrucciones do uso del analizador. Verifique que el nimero de lote que aparece on la Tabla do gamas
esperadas sea el mismo nimero da lote indicado en fa ampolla de control.
Limitaciones.
Los valores de PO, varian en proporcién inversa a la temperatura (aproximadamente 1%/ *C). Los valores,
do la gama esperada son exclusivos de instrumentos y cantroles fabricados por Nova Biomedical.
Rastreo de normas
Los analitos se rastrean segiin los materiales de roforencia estindar do 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 on Tiotz, N.W. od 1985 Textbaok 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 on Nova Biomedical realizando andlisis mittiples
do cada nivel de control a 37°C en instrumentos miltiples. La GAMA ESPERADA indica las desviaciones
miximas del valor medio que pueden esperarse bajo condiciones de laboratorio diferentes para
instrumentos que funcionan dentro do las especificaciones. Consulta la Tabla de gamas esperadas.
Factores de conversion: Para Ca™, Glucosa, Lactato y Mg™.
Ca en mmolL x 4 = mg/d
Glucosa en mg/dL+18. ms mmaliL

L

Lactato on mmol/L x 8.
Mg* en mmoliL x 2.43 = mg/dL

1Cémo deflinir y determinar intervalos de referencia en el laboratorio clinico; norma aprobada-segunda
edicidn, NCCLS C28-A2, Volumen 20, Nimero 13.

Descrigio do praduto
Material de controlo aquoso para controlar a medigdo do pH, PCO,, PO,, Na*, K", Ca**, Mg™, glicose (Glu)
© lactato (Lac) para ser utilizado APENAS com analisadores Nova Biomedical. Formulado a trés nive

ConTROL 1] ~ acidose, com electrdlitos elevadas, glicose normal baixa, lactato normal
cowtroL|2| - pH normal, Het ba ixo-normal, com elactrélitos normais, glicose clevada, lactato clevado
[commnoc]3] alcalose, Het alto, com electrélitos baixos, glicose olevada anormal, lactato elevado anormal

Utilizagao prevista
Para utilizagio em di
Stat Profile pHOX Plus M.

Metodologia

Consulte o Manual de instrugées de ulilizagao do analisador Stat Profile pHOX Plus M.

Composigao

Solugo de bicarbonato com tampdo, cada controlo com um pH e com niveis de Na*, K*, Ca™, Mg™,

Glu o Lac idantificados. As solugos sao equiibradas com niveis idontificados de O,, CO, e N,. As
caracteristicas de reflectividade ddo um sinal que 6 a um valor de

no sangue total. Anti-fungos. Cada ampola contém 1,7 mi de volume. Nao contém compostos de origem
humana, contudo, devem ser seguidas as boas praticas laboratoriais durante 0 manuseamento destes
materiais. (REF. DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avisos e precaugdes:

Dove sor armazenado a 24 - 26°C durante pelos menos 24 horas antes de ser aberto. Indicado para
utilizagio em diagnésticos in vitro. Consulte as Instrugdes de utilizagio do analisador Stat Profile pHOx
Plus M para obter instrugdes completas de utilizag&o, inclusive sobre a aplicagio do controlo da amostra
no analisador, recomendagdes para a utilizagao dos controlos, informagdes sobre resolugdo de problemas.
& metodologia e principios dos procedimentos de teste. Siga as praticas padréo indicadas para o
manuseamanto de roagentes de laboratério. Uma vez aberta a ampola, elimine a porgao ndo utilizada do
acordo com as normas locais.

Armazenamento

Armazene a 15-30°C; NAO CONGELAR. A data de expiragdo estd indicada em cada embalagem

da ampola. N&o armazene ampolas abertas no utilizadas:

Instrugées de utilizagao

As embalagens devem ser bem agitadas antes de serem utilizadas. Os controlos devem ser armazenados
a aproximadamento 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes de serem abartos, Consulte as
Instrugdes do utilizagdo do analisador para obter instrugdes completas. Verifique se o nimoro do lote

que aparoce na Tabola de intarvalos esporados é o mesmo que o niimero do lote indicado na ampola

de controlo.

Limitages

Os valores de PO, variam do forma inversa a temperatura (aproximadamente 1%/ *C).

Os valores do Intervalo esparado sao especificos para os instrumentos e cantrolos fabricados pela Nova
Biomedical

Registo de padrées

As substancias a analisar estéo registadas na NIST Standard Refarance Materials.

Intervalos de mlcranc ia

As

in vitro destinados a controlar o do Nova

sa de modo a t@s niveis de pH (acidose, pH normal
e alcalose). O intervals da valoies Gl esperado para estas substancias a analisar no sangue do
pacianto é rofaranciado om Tiatz, N.W. odigéo 1985 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Os utilizadores podem determinar os VALORES MEDIOS o os INTERVALOS ESPERADOS no

seu préprio laboratério.!

Intervalos esperados

Os INTERVALOS ESPERADOS para cada substancia a analisar foram detorminados pela Nova
Biomedical, utilizando multiplas amostras de cada nivel de controlo a 37°C em multiplos.

instrumentos. O INTERVALO ESPERADO indica o desvio maximo do valor médio que pode ser
esperado sob diferentes condigdes laboratoriais para instrumentos a funcionar dentro das

respectivas caracteristicas técnicas. Consulte a Tabela de intervalos esperados.

Factores de conversao: Para Ca™, glicose, lactato, e Mg*".

Ca™ em mmol/L x 4 = mg/dL

Glicose em mg/dL+18.016 = mmol/L

Lactato em mmol/L x 8.
Mg™* om mmol/L x 2.43 = mg/dL

'How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical leboratory; approved guidelinesecond
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13 (Como definir e determinar intarvalos de referéncia num
laboratério clinico; orientagéo aprovada-segunda secgdo, NCCLS C28-A2, Volume 20, Nimero 13).

nova

biomedical

Description du produit

Produit do contrdlo aqueux pour survailler les mesures de pH, PCO,, PO,, Na*, K", Ca*™*, Mg,
glucose (Glu) ot lactato (Lac) 4 utiliser avec los analyseurs Nova Biomedical UNIQUEMENT.
Formulé & trois nivoaux :

Acidose, avec électrolyte éleve, glucose bas normal, lactate normal
[conmroLT2]  pH normal, basse-nomale en Hct, avec électrolyte normal, glucose élevé, lactate élevé
[contRoL3]  Alcalose, teneur élevé en Hct, avec électrolyte bas, glucose élevé anommal, lactate

élevé anormal

Utilisation prévue

Pour diagnostic in vitro afin de survailler la performance dos analyseurs Stat Profile pHOX Plus M
de Nova Biomedical.

Méthodologie

Voir lo manuel dutilisation do 'analyseur Stat Profilo pHOX Plus M.

Composition

Solution do bicarbonate tamponnée, chaquo contréle avec un pH connu et des niveaux connus de
Nar, K", Ca™*, Mg™, Glu ot Lac. Los solutions sont équilibrées avec des niveaux connus de O,, CO,
et N,. Les caractéristiques de réflectance donnent un signal équivalent a une valeur d'hématocrit
connue dans le sang entier. Moisissures inhibées. Chaque ampoule contient un volume de 1.7 mL.
No contiont aucun matériol d'origine humaine, suivre cependant les bonnes pratiques de laboratoire
pour manipuler ces produits, (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et mises en garde :

Conserver antre 24 ot 26 °C pandant 24 heures au moins avant d'ouvrir. Prévu pour diagnostic

0. Vair les diectives d'ulilisation de Ianalyseur Stat Profile pHOx Plus M ou figurent los
diractives complétes sur I'utilisation, y compris Iapplication de I'échantillon du conuoh avec

Descrizione del prodotto

Un prodotto acquose di verifica della qualita ai fini del monitoraggio della misurazione di pH, PCO,, PO,,
K, Ca*, Mg"", glucosio (Glu) o laftato (Lac) por luso ESCLUSIVO con gli analizzatori

Nova Biomedical. Formulato a tre livelli:

[conTROL]1]  Acidosi, con eletirolita alto, glucesio nommale basso, lattato normale
pH nommale, Het brasso-nomale, con eletirolita normale, glucosio alto, lattato alto

[contRro]3]  Alcalosi, Het alto, con elettrolita basso, glucesio anomale alio, lattato anormale alto
Finalita d'uso

Por l'uso di in vitro ai fini dol dello degli Nova

Stat Profile pHOX Plus M.

Metodologia

Vedore il Manuale per l'uso degli analizzatori Stat Profile pHOX Plus M.

Composizione

Una soluzione di bicarbonate tamponata, ogni controllo con un pH noto e livelli noti di Na®, K*, Ca™
Mg*, Glu e Lac. Le soluzioni sono equilibrate con livelli noti di 0,, CO, e N,. Le caratteristiche di riflettanza
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

Conservaro a 24 - 26 °C per almano 24 ore prima dellapertura. Solo per l'uso diagnostico in vitro.
Consultare lo Istruzioni per I'uso degli analizzatori Stat Profile pHOx Plus M per una spiogaziono

esaustiva su come usare il prodotto, inclusa l'applicazione del campione di controllo sullanalizatore,
raccomandazioni per luso dei controll, informazioni per lindividuazione e la soluzione di eventuali
problemi e metodologia & principi delle procedure di analisi. Adottare le normali precauzioni necessarie
porla dei raagenti di laboratorio. Una volta aperta la fiala, gettare Faliquota non utilizzata nel

Fanalysour, les recommandations d'utilisation des contréles, los i otha
méthodologio ot los principes des procédures d'essai. Suivre les pratiques sLandavd pour manipuler
las réactifs do laboratoire. Lorsqu'une ampoule a été euverte, joter ce qui n'a pas été utilisé
conformémont aux les ragloments locaux.
Conservation
Conserver de 15 & 30 °C ; NE PAS CONGELER. La date de péremption est imprimée sur chaque
boite d'ampoules. Ne pas canservor les ampoules ouvertes inutilisées.
Mode d'emploi
Bien agiter avant I'emploi. Les contrgles doivent tro conservés entre 24 et 26 °C enviran pendant
24 heures au moins avant de les ouvrir. Voir les directives d'utilisation de F'analyseur qui contient les
directives complétes. Vérifier qua le numéro du lot figurant sur le tableau des plages prévues est lo
mame que le numéro du lot indiqué sur Iampoule de contrale.
Limites
Les valeurs de PO, varient en fonction inverse de la température (environ 1 %/ °C)
Les valours des plages prévues sont spécifiques aux instruments et contrdles fabriqués par Nova
Biomedical
Tragabilité des étalons
Les analytes sont tracés conformément aux matiéres de référence normalisées du NIST (National
Institute of Standards and Tochnology).
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 Tiotz. N.W. ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Los utilisatours pouvant vouloir déterminer los VALEURS MOYENNES ot los PLAGES PREVUES
dans leur propre laboratoire.1
Plages prévues

La PLAGE PREVUE pour chaque analyte a 6té déterminée par Nova Biomedical en utilisant
plusieurs passes de chaque niveau de contrdle a 37 °C sur plusieurs instruments. La PLAGE
PREVUE indiquo les écarts maximum de la valour moyenne pouvant survenir dans diffsrontes
conditions de laboratoire pour les dans les Voir le tableau
des plages prévues.
Facteurs de conversion : pour Ca™, glucose, lactate et Mg™.
Ca** en mmolL x 4 = mg/dL
Glucose en mg/dL+18,016 = mmollL
Lactate en mmol/L x 8,8 = mg/dL
Mg* an mmoliL 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 akvaést kvalitotskontrollmaterial fér Gvervakning av métning av pH. PCO,, PO,, Na®, K*, Ca™,
glukos (Glu) och Laktat (Lac) ENDAST for anvandning med Nova Biomodical analysator.
Fomulerad i tre nivier:

[conmroLT1]  Acidos, med hog elekirolyt, lag normal glukos, normal laktat
ma nomalt pH, lég-nomal Het, med normal elekirolyt, hog glukos, hog lakiat
[cowmmoL]a]  Alkalos, hdg Hct, med lag elektrolyt, hog onormal glukos, hég abnomm lakiat

Mg*,

Avsedd anvindning
Fér in vitro diagnostiskt bruk fér Gvervakning av funktionan hos Nova Biomedical Stat Profile pHOx
Plus M analysatorer.

Metod
So bruksanvisningon ill Stat Profile pHOx Plus M analysator.
Sammansiit
En buffrad bikarbonatldsning, dar varje kontroll har kint pH och kinda nivaer av Na*, K*, Ca™, Mg™,
Glu, ach Lac. Lésningama balanseras med kiinda niver av O,, CO, och N,. Reflektansegenskaperna
gor en signal som motsvarar ott kiint hematokritviirde i helblod. Magelinhiberad. Varje ampull innehaller
1.7 mL volym. Innahiller inga konstituenser av humant ursprung, men god laboratoriesed skall emel-
lortid iakttagas vid hantering av dessa material. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).
Vamingar och férsiktighetsatgarder:
Méste fGrvaras vid 24-26°C under minst 24 timmar innan forpackningen 6ppnas. Avsedd for in vitro
diagnostiskt bruk. Se bruksanvisningen tll Stat Profile pHOX Plus M analysator fér fullstindiga

inklusive pd

av kontroller, lulsoknlngsmlmmalwn och metod och principer fér testproceduren. lakttag vedertagna
motoder vid hanteting av laboratorisreagenser. Om en ampull har 6ppnats, miste oanvant material
kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.
Férvaring
Férvaras vid 15-30°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatum ir tryckt pé varje ampullbehallare, Oanvanda
©Gppnade ampuller far €] lagras.
Bruksanvisning
Innehallot méste omskakas val fore anvan«mng Kontroller maste forvaras vid 24-26°C under minst 24
timmar innan de Gppnas. finns i till Kontrollera
at lotnumrat som anges i Tabellon med férvantade omraden &r samma latnummor som angos pa
kontrollampullen.
Begrénsningar
PO,-viirden varierar i omvand proportion till temperaturen (ca 1%/ °C).
Vérdena fr forvintat omrade &r spocifika o1 instrument och kontroller som tillvarkas av Nova
Biomedical.
Sparbarhet hos standarder
Analyter spras i férha
Rn(nmnsinlervallnr

till NIST

for att tre pH-nivaor (Acidos, Normal pH, och Alkalos).
Férvantat Kiniskt omndu fér virdon hos dessa analyter i patientblod anges i Tietz, N.W. ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. Anvandaren kan tankas vilja faststilla GENOMS-
NITTSVARDEN och FORVANTADE OMRADEN i sitt egot laboratorium.'
Férvintade omraden
FORVANTAT OMRADE for varje anatyt alldes av Nov: m flor
varje kontrollniva vid 37°C pa flera instrument. FORVANTAT OMRADE ﬂngor mnxxmal: awvikelser nan
genomsnittsvirdet som kan férviintas under olika laboratorieférhallanden for instrument som anvands
inom angivna specifikationer. Se tabell med forvantade omraden.
Konverteringsfaktorer: Fér Ca™, Glukos, Laktat och Mg*".
Ca™ i mmol/Lx 4 = mgfdL
Glukos i mg/dL+18,016 = mmol/L
Laktati mmollL x 8.9

"Howy fo Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-second
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

fispetto delle norme in vigore.
Immagazzinaggio

Consarvare a 15 - 30 °C; NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata sulla canfezione di ogni fiala.
Non conservare fiale aperta non utilizzate.

Istruzioni per I'uso

Agitare bene il contenuto prima dell'uso. Conservare i controlli a circa 24 - 26 oC per almeno 24 ore prima
delf'apertura. Per istruzioni complate, consultare lo Istruzioni per 'uso dellanalizzatore. Controllaro che il
numero di lotto riportato nella Tabella degli intervalli attesi sia lo stesso indicato sulla fiala del controllo.
Limitazioni

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

1 valori degli intervalli attosi sono spacifici per gli strumenti i controlli prodotti da Nova Biomedical.
Tracciabilita degli standard

Gli analiti sono tracciabili ai materiali i riferimento per gli standard NIST.

Intervalli di riferimento

Le concentrazioni sono formulate per rappresentare tre fivelli di pH: acidosi, pH normale e alcalosi
Lintorvallo clinico atteso dei valeri por questi nnuli i nol sangue dei pazienti & citato in Tiotz, N.W. ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders C:

Si consiglia a ciascun laboratorio di determinare i VALORI MEDI o oli INTERVALLIATTESL!

Intervalli attesi

LINTERVALLO ATTESO per ciascun analita & stato determinato dalla Nova Biomedical utilizzando pit
analisi di ciascun livello di controllo a 37 *C su pit strumenti, LINTERVALLO ATTESO indica lo deviazioni
massime dal valore medio attese in condizioni di laboratorio differenti per gli strumenti che funzionano
ontro le spacificho. Vedere la tabella degli intervalliattesi

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 mmol/L x 8,
Mg* in mmol/L x 2,43 = mg/dL

'Come definire e determinare gli intervall di riferimento nel laboratario clinico; linee guida approvate,
seconda edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13,
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