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[conTROL[1[2] 3]

wo 4™

Expected Ranges, Erwartungsbereiche, Avapevouevn trepioxr Tiuwyv, Gamas esperadas,
Plages prévues, Intervalli attesi, Intervalos esperados, Férvantade omraden

LOT

CONTROL[1]| 25107037
CONTROL[2| 25115008
CONTROL[3] 25119026

=

2026-10-17
2026-10-25
2026-10-29

min - X - max

min - X - max

min - X - max

pH

H*
PCO,
PCO,
PO
PO,
Hct

2

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa
%

7.167 -7.192 - 7.217
68.11 - 64.30 - 60.71
60.7 - 65.7 - 70.7
8.07 -8.74 - 9.40
52.8 -58.8 - 64.8
7.03-7.83-8.62

7.373-7.398 - 7.423
42.34 - 39.97 - 37.73
38.3-41.3-443
5.09 -5.49 - 5.89
96.2 -102.2 - 108.2
12.79 - 13.59 - 14.38
33-36-38

7.588 - 7.615 - 7.642
25.84 - 24.28 - 22.82
15.7-18.7-21.7
2.09-2.49-2.89
135.2 - 145.2 - 155.2
17.98 - 19.31 - 20.64
46 -49 -51
111.9-1159-119.9

Na* mmol/L 156.7 - 160.7 - 164.7 | 136.7 - 140.7 - 144.7
K* mmol/L 547 -5.77 - 6.07 3.67-3.92-4.17

Ca* mmol/L 1.38-1.48-1.58 0.90-0.98 -

Ca™ mg/dL 5.53-5.93-6.33 3.59-3.91-4.23

Mg** mmol/L 0.80-0.95-1.10 0.47 - 0.54 -

Glu mg/dL 76 -83-90 195 -210- 225
Glu mmol/L 4.24 - 4.63 - 5.02 10.82 - 11.65 - 12.48
Lac mmol/L 0.7-1.0-1.3 26-29-3.2
Lac mg/dL 6.64 -9.31-11.98 | 23.36-26.03 - 28.70

1.84-2.04-2.24
0.50 - 0.56 - 0.62
2.00-2.24-2.48
0.24-0.30-0.36
284 - 309 - 334
15.77 - 17.15 - 18.54
6.3-70-7.7
55.98 - 62.21 - 68.44

1.06

0.61

Product Description

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

with Nova Biomedical analyzers ONLY. Formulated at three levels:

[contRoL1]  Acidosis, with High Electrolyte, Low Normal Glucose, Normal Lactate

controL 2] - Normal pH, Low-Normal Het, Normal Electrolyte, High Glu, High Lac
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 equilibrated with known levels of O,, CO, and N,. The refiectance
characteristics give a signal that is equivalent to a known hematocrit value in whole blood. Mold inhibited
Each ampule contains 1.7 mi volume. Contains no constituents 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,
including application of the the control sample onto the analyzer, recommendations for use of controls,

and and principles of the testing procedures. Follow standard
practices required for handling laboratory reagems 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 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 and controls

Pmdukkbeschreibung

2ur U g der Messung von pH, PCO,, PO,,
Na*, K*, Ca*™, Mg“ Glukose (G\u) und Laktat (Lac) AUSSCHLIESSLICH zur
von Nova In drei Stufen angesetzt:

g mit

Mepiypagr TPoibvTog

YB6Tvo UNIKG TIOIOTIKOD EAEYXOU Yidl TV TrapakoAowBnan g pérpnong Twv pH, PCO;, POy, Na', K, Ca*,
Mg, yAukoZng (Glu), Kar yahakiikos ogéws (Lac), yia xprion MONO pe Toug avhuté g Nova Biomedical.
To UAIKO TUTTOTIOIEITal O Tpia ETTimESa:

[controL[1]  Azidose, mit hoher Elekirolytkonzentration, niecrige, nomalem Glukosegehah normalem Laktatgehatt Ogéwang, pe uwm\ts TIpEG nAmpkowv XAHNAES £wg QUOIOAOYIKES TIHEG YAUKOZNG,

fmrec]z] Normalr . el ) it nomler hanem oo oo e fomut v s

GITR[s) Akeloss, Holhoch, it iedriger botem femmls Aovinos ”““‘““:éh?;’:;‘::’!;’éiag R ————
UWNAEC TIABOAOYIKEG TIUEG YOATKTIKOU OEE0G

Verwendungszweck MNpoopif6pevn xprion

Zur In-vitro-Diagnose. Fiir die Uberwachung der Leistung der Nova Biomedical-Analysengeréte Stat
Profile pHOX Plus M

Methodik

Siehe Gebrauchsanweisung Analysengeréite Stat Profile pHOx Plus M.

Zusammensetzung

Gepufferte Bikarbonatisung; jede Kontrolle mit bekanntem pH und bekannten Werten fir Na, K°, Ca**,
Mg*, Glu und Lac. Die Lésungen werden mit bekannten Konzentrationen von O,, CO, und N, quilibriert.
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)

Warnhinweise:

Vor dem Offnen mindestens 24 Stunden bew 24 25 °C lager. Zum Gebrauch in der In-vitro-Diagnose
bestimmt. te Stat Profle pHOX

Tia BIayVwOTIKR XpAGN in Vitro yia Ty TrapakohodBnan g amdBoong Twv avaAutéyv Stat Profile pHOX
Plus M g Nova Biomedical.

MeBoSoAoyia

AVaTpEETE OTO eyXEIpiBIo 0BNYIGV XPriong Tou avahutr Stat Profile pHOX Plus M.

Zveeon

KaBe UAIKG AEyXoU aToTeAe SIGAUIA PUBICHEVO e SITTVBPAKIKA e YVWOT6 pH Kal yvwoTd emimeda Nar,
K', Ca*, Mg*, YAUK6GNG Kal YGAGKTIKOU 0géwg. Tl SIaAGHATa €ivall 6100pPOTINEVG e YVWwOTG ETiTeda Oz,
CO; kai No. Ta £va orpa o o€ yvwor T

070 ONIK6 aipa. AVGOTENETQI N QVATTTUEN poKnTa. KABE apmrouAa mrepiéxel 1,7 ml. Aev TrepiéxovTal
OUOTATIKG QVBPATIVIG TTPOEAEUONS, WOTGGO, KT TO XEIPIOUO QUTGY Twv UNKGWY TIPETTE! va akoAouBosvTal
o1 apxEg TG 0perig epyaoTnpiakAg TpakTkig (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

TPOEIBOTIOIATEIS Kal TIPOQUAGEEIG:

DUNGOOETal GTOUG 24 £)G 26°C yidl TOUAGXIOTOV 24 (4PEG TTpIV TG T0 Gvoiypa. MpoopiZeTal yia BiayvwoTikr
Xefion in vitro. Ta oAoKANPWREVES 0BNYisG XPATNG, OUHTIEPIAABAVOWEVT TG TOTTOBEMaNG Tou BeiyHaTog
umxou EAEYXOU OTOV QVGAUTH, TV GUGTAGEWY Y1a T XPAON Twy UNKGV EAEYXWY, Ty TTANPOGOPIY Yia

Plus M. Dort finden Sie auch Hinweise zum mp-
fehlungen zum Einsatz der Kontrollen, Hinweise zur Fehlerbehebung Soie Methodk ung Prlnzlplen der
Testverfahren. Folgen Sie der iiblichen fir die g von L ach
Offnen der Ampullen Restmengen entsprechend der vor Ort geltenden Richtlinien entsorgen.
Lagerung
Bei 15-30 °C lagern; NICHT ist auf jedem

aufgedruckt. Ungebrauchte Ampullen nach dem Offnen 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 (Acidosis, 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 mmollL x 4 = mg/dL

Glucose in mg/dL+18.016 = mmol/L

Lactate in mmol/L x 8.9 = mg/dL

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

Inhalt vor Gebrauch griindiich schitteln. Kontrollen vor dem Offnen mindestens 24 Stunden bei etwa
24-26 °C lagern. Nahere Hinweise siehe Gebrauchsanwewsung Analysengerat Achten Sie darauf, dass
die Losnummer in der Tabelle der mit d uf der

Ubereinstimmt,

Einschrankungen

PO,-Werte &ndern sich im umgekehrten Verhaltnis zur Temperatur (ca. 1 %/ °C). Die Werte firr den
Erwartungsbereich gelten nur fir von Nova Biomedical hergestellte Instrumente und Kontrollen.
Rickfihrbarkeit der Standards Die Analyte sind auf NIST Standard Ref Materials

Kai Mg KaI TW apy(@v YIa TIG SIaBIKATTES EAEYXOU, QVATPEETE OTa

ot XPfiong Tou avahutii Stat Profile pHOX Plus M. AkoAoUBGTE Tig KaBIEPWEVES TTPKTIKEG OXETIKG

HE TO XEIPIOWO EpYaOTNPIaKGY avIiBRaaTNpiwY. MET T0 GVOIVLG NG GHTIOUAAG, To axpnaIHoToinTo UAKS a

TIPETTEI Va BIaTEBE] TUIQVA L TIG KATA TOTTO KATEUBUVTIDIES OPXEC.

®uAagn

DuAGooETal aToUg 15°C Ewg 30°C. NA MHN KATAWYXETAL H nuepopnvia Aqgng avaypaperal o€ kaBe

TIEPIEKT GPTTOUACS. MV QUAGGOETE TIG GXPNOIHOTIONTEG QVOIXTEG GUTIOUAES.

O3nyieg xpriong

To TEPIEXOMEVO TTETE va GvakIvI@E] KaAd TIpIV aTr6 T Xpron. Ta UNKG EAEyXOU TTpETTEl VGl aTTOBNKEGOVTaI

GT0UG 24 £wg 26°C yia TOUAGXIOTOV 24 WPEG TIPIV QTG TO GvOIypa. 1o OAOKANPWHEVES 0BNyiEG QvaTpEETE

10 EYXEIPIBIO OBNYILV XPAGNG ToU avaAUTH. BEBIWBEITE 6TI 0 APIBUOS TAPTIdAG TIOU ENPAVIZETAI OTOV

TMiVaKa PE TV GVapEVOEV TIEPIOXA TIV EIVal 1510 JE TOV GpIBG TAPTIdAG TToU avaypageral oty

GUTIOGAG TOU UAIKOU EAEYXOU.

Mepiopiopoi

O1TipiEG Tou PO; eival avTIoTPO@WS aVANOVES iE TN BepLOKpasia (TrepiTrou 1%/ °C).

O TipG TG GVApEVOEVNG TIEPIOXAG TIH EIVaI CUYKEKPIMEVEG Vil Ta OPYaVa Kal Ta UNIKG EAEYXOU TToU
ova

Referenzintervalle

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

Der ERWARTUNGSBEREICH fiir jeden Analyt wurde bei Nova Biomedical ermittett, indem auf
jedem Kontroll-Level mehrere Durchlaufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten durchgefiinrt wurden
Der ERWARTU CH zeigt die vom Mitelwert an, die unter

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

Instrumente zu erwarten sind. Naheres siehe Tabelle Erwartungsberelche

Konversionsfaktoren: Fiir Ca++, Glukose, Laktat und Mg*

Ca™ in mmollL x 4 = mg/dL

Glukose in mg/dL+18.016 = mmol/L

Laktat in mmol/L x 8.9 = mg/dL

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

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Referenzintervalle im
Kiinischen Labor definieren und bestimmen); genehmigte Richtlinie ~ zweite Ausgabe, NCCLS C28-
A2, Band 20, Nummer 13
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IXVNAQOIN6TNTA TPOTUTIWY

H IXVnAATNON TV 0UGIEHY TTPOG TTPOGBIOPIOHS YivETal UMWV HE Ta TIPOTUTIA UNIKG avagopds g NIST.

Aluavnuﬂm avagopds
] éxouv

pH Kkal AAKGAWONS).

H avapevoev KAVIKI) TIEpIOXr] TIMGV VIl GUTEG Tig 0Uaieg TTPOG TIPOGBIOIoKS O ilia ABEVOUS

avagéperal oTo: Tietz, N.W. ed 1986, Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

O xpiioTe: £V)G Va EMBUHOUY VO 7ig MESES TIMEE ka v ANAMENOMENH

RERIOXH TIMON 610 86 T0UG EpYAOTAPIO'.

AVOpIEVOEVN TTEPIOXT TIHGV

H ANAMENOMENH MEPIOXH TIMON yia kd8e ouoia Trpog rpootiopioud éxer kaBopioTei amd Ty Nova

Biomedical peTa ammo TOMGTTAEG EKTEAEGEIG O KGBE EITTESO UAIKOD EAEYXOU O Bepokpasia 37°C ot

ToMamAé 6pyava. H ANAMENOMENH MEPIOXH TIMON urtoBeikvie Tis péyioteg ammokioeis amé 1 péan

I, 01 OTIOlEG LTTOPE] VOl TTPOKUYOUV KATw aTIé GUVBRKEG y1d 6pYaval IO

SOPpWVa pE TIG AVTPEETE OTOV TIVAKA JiE TNV GVAHIEVOLEVN TEPIOXT TIIGV.

Zuvreeotég peTarpotrig: Ma 10 Ca-*, T YAUK6S, T0 YaAAKTIK OFU Kai To Mg*"

Ca* oe mmol/L x 4 = mg/dL

TAuk6(n o€ mg/dL + 18,016 = mmol/L

TahakTiko 0§9 oe mmol/L x 8,9 = mg/dL

Mg* ot mmollL x 2,43 = mg/dL

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory, eyKkeKpILEVEG KaTeuBUVITipIES

VoaupEs — Seurepi ékdoon, NCCLS C28-A2, Toog 20, ApiBuog 13.
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Descripcion del producto

Un material de control de calidad acuoso para supervisar la medicion 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:

[conmmoL]1] Acidosis, con electrolitos altos, glucosa normal baja, lactato normal
controL[2]  pH normal, Het bajo-normal, con electrolitos normales, glucosa alta, lactato alto
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 el manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile pHOx Plus M

Composicion

Una solucién tamponada de bicarbonato, en la que cada control tiene un pH conocido y niveles conocidos
de Nar, K*, Ca™, Mg, Gluy Lac. Las soluciones se equilibran con niveles conocidos de O,, 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 de 1,7 ml.No contiene ninguna
sustancia de origen humano; sin embargo, deben seguirse las précticas delaboratorio adecuadas al
manipular estos materiales. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Advertencias y precauciones:

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

in vitro. Consulte las instrucciones de uso de los analizadores Stat Profile pHOx Plus M paraobtener
instrucciones de uso completas, incluyendo la aplicacion de la muestra de control en elanalizador,
recomendaciones para el uso de controles, informacion sobre resolucion de fallas, ymetodologia y
principios de los procedimientos de prueba. Siga las normas estandar requeridas para lamanipulacion

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 de abrir. Para obtener 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 niimero de lote indicado en la ampolla de control

Limitaciones

Los valores de PO, varian en
de la gama esperada son
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 Chernistry, W.8. Saunders Co. Es posible que los
usuarios deseen determinar VALORES MEDIOS y GAMAS ESPERADAS en su propio

inversa ala 1%l °C). Los valores

de y controles

por Nova

Description du produit
Produit de contrdle aqueux pour surveiller les mesures de pH, PCO,, PO,, Na*, K*, Ca™*, Mg*",
glucose (Glu) et lactate (Lac) a utiliser avec les analyseurs Nova Biomedical UNIQUEMENT.
Formulé & trois niveaux :

GonmoL[T  Acidose, avec électrolyte levé, glucose bas normal, lactate normal
ControL[2  pH normal, basse-normale en Het, avec électrolyte normal, glucose élevé, lactate éleve
controL[s  Alcalose, teneur élevé en Het, avec électrolyte bas, glucose élevé anormal, lactate

élevé anormal

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 contrdle avec un pH connu et des niveaux connus de
Na', K, Ca", Mg**, Glu et Lac. Les solutions sont équilibrées avec des niveaux connus de O,, CO
et N, Les caractéristiques de réflectance donnent un signal équivalent & 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 de laboratoire
pour manipuler 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 'analyseur Stat Profile pHOx Plus M ou figurent les
directives complétes sur ['utilisation, y compris 'application de 'échantillon de controle avec
Ianalyseur, les recommandations d'utilisation des controles, les informations de dépannage et la
méthodologie et les principes des procédures d'essai. Suivre les pratiques standard pour manipuler
les réactifs de laboratoire. Lorsqu'une ampoule a 6t 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
boite d'ampoules. Ne pas conserver les ampoules ouvertes inutilisées.

Mode d’emploi

Bien agiter avant 'emploi. Les controles 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 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 controle

Limites

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

Les valeurs des plages prévues sont spécifiques aux instruments et contréles 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 fons sont formulées pour représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et

Gamas esperadas

La GAMA ESPERADA para cada analito fue enNova analisis multiples
de cada nivel de control a 37°C en instrumentos miiltiples. La GAMA ESPERADA indica las desviaciones
maximas 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 conversion: Para Ca*, Glucosa, Lactato y Mg*".

Ca* en mmol/L x 4
Glucosa en mg/dL+18.016 = mmol/L

Lactato en mmol/L x 8.9 = mg/dL

Mg'* en mmol/L x 2.43 = mg/dL

*Cémo definir y determinar intervalos de referencia en el
edicion, NCCLS C28-A2, Volumen 20, Numero 13.

clinico; norma api

Descrigéo do produto
Material de controlo aquoso para controlar a memgao do pH, PCO PO,, Na*, K, Ca*, Mg*, glicose (Glu)
e lactato (Lac) para ser utilizado APENAS cor trés niveis:

acidose, com electrélitos elevados, glicose normal baixa, lactato normal
pH normal, Hct ba ixo-normal, com electrélitos normais, glicose elevada, lactato elevado
alcalose, Hct alto, com electrélitos baixos, glicose elevada anormal, lactato elevado anormal

Utilizago prevista

Para utilizagéo em in vitro a controlar o do Nova
Stat Profile pHOX Plus M.

Metodologia

Consulte 0 Manual de instrugdes de utilizag&o do analisador Stat Profile pHOX Plus M.
Composicao

Solug&o de bicarbonato com tampéo, cada controlo com um pH e com niveis de Na*, K*, Ca*, Mg*,
Glue Lac As solugdes s&o equi com niveis identi de 0, CO, e N, As
caracteristicas de reflectividade ddo um sinal que & a um valor de 6erito identi

no sangue total. Anti-fungos. Cada ampola contém 1,7 m de volume. N&o contém compostos de origem
humana, contudo, devem ser seguidas as boas praticas laboratoriais durante o manuseamento destes
materiais. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e precaugdes:

Deve ser armazenado a 24 - 26°C durante pelos menos 24 horas antes de ser aberto. Indicado para
utilizagao em diagnosticos in vitro. Consulte as Instrugdes de utilizagéo do analisador Stat Profile pHOx
Plus M para obter instrugdes completas de utilizagao, inclusive sobre a aplicagao do controlo da amostra
no analisador, recomendagdes para a utilizagao dos controlos, informagdes sobre resolugéo de problemas
& metodologia e principios dos procedimentos de teste. Siga as praticas padréo indicadas para o
manuseamento de reagentes de laboratorio. 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 expiragéo esta indicada em cada embalagem

da ampola. N&o armazene ampolas abertas ngo utilizadas.

Instrugdes de utilizagao

As embalagens devem ser bem agitadas antes de serem utilizadas. Os controlos devem ser armazenados
a aproximadamente 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes de serem abertos. Consulte as
InstrugBes de utilizago do analisador para obter instrugdes completas. Verifique se o numero do lote

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

de controlo.

Limitagoes

Os valores de PO, variam de forma inversa a temperatura (aproximadamente 1% / °C).
Os valores do Intervalo esperado sao ificos para os i & controlos
Biomedical.

Registo de padrées

As substancias a analisar estéo registadas na NIST Standard Reference Materials.
Intervalos de referéncia
As Ges sdo

pela Nova

de modo a trés niveis de pH (acidose, pH normal

e alcalose). O intervalo de valores clinicos 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 podem determinar os VALORES MEDIOS e os INTERVALOS ESPERADOS no

seu proprio laboratério.’

Intervalos esperados

Os INTERVALOS ESPERADOS para cada substancia a analisar foram determinados pela Nova

Biomedical, utilizando miltiplas amostras de cada nivel de controlo a 37°C em miltiplos

instrumentos. O INTERVALO ESPERADO indica o desvio maximo do valor médio que pode ser

esperado sob diferentes condides laboratoriais para instrumentos a funcionar dentro das

respectivas caracteristicas técnicas. Consulte a Tabela de intervalos esperados.

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

Ca* em mmollL x 4 = mg/dL

Glicose em mg/dL+18.016 = mmol/L

Lactato em mmol/L x 8.9 = mg/dL

Mg* em mmollL x 2.43 = mg/dL

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guidelinesecond

edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13 (Como definir e determinar intervalos de referéncia num
clinico; orie P da secgéo, NCCLS C28-A2, Volume 20, Niimero 13).
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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 Co.

Les utilisateurs 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 de chaque niveau de controle & 37 °C sur plusieurs instruments. La PLAGE
PREVUE indique les écarts maximum de la valeur moyenne pouvant survenir dans différentes
conditions de pourles i dans les spéci 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 = mmol/L

Lactate en mmol/L x 8,9
Mg** en mmol/L x 2,4
"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-
second

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

Produktbeskrivning

Ett akvebst kvalitetskontrollmaterial for Gvervakning av matning av pH, PCO,, PO,, Na', K, Ca"", Mg™,
glukos (Glu) och Laktat (Lac) ENDAST for med Nova

Formulerad i tre nivaer:

conTmoL |z
[cowtmoL o]

Avsedd anvandnin

For in vitro diagnostiskt bruk for Gvervakning av funktionen hos Nova Biomedical Stat Profile pHOx
Plus M analysatorer.

Metod

Se bruksanvisningen till Stat Profile pHOx Plus M analysator.

Sammansittning

En buffrad bikarbonatlsning, dar varje kontroll har ként pH och kéinda nivaer av Na*, K, Ca**, Mg*,
Glu, och Lac. Lésningama balanseras med kanda nivaer av O,, CO, och N, Reflektansegenskaperna
ger en signal som motsvarar ett ként itvarde i helblod.

1,7 mL volym. Innehaller 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 forvaras vid 24-26°C under minst 24 timmar innan férpackningen éppnas. Avsedd for in vitro
diagnostiskt bruk Se bruksanvlsmngen tll Stat Profile pHOx Plus M analysator for fullstandiga

Acidos, med hég elektrolyt, Ig normal glukos, normal laktat
normalt pH, lag-normal Het, med normal elektrolyt, hg glukos, hog laktat
Alkalos, hog Het, med Ig elektrolyt, hég onormal glukos, hg abnorm laktat

pa
av kontroller, le\soknmgsmlorma(lon ‘oo metod ooh principer for testproceduren. lakttag vedertagna
metoder vid hantering av laboratoriereagenser. Om en ampull har 5ppnats, méste oanvént material
kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.
Brvaring

Forvaras vid 15-30°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatum &r tryckt pa varje ampullbehallare. Oanvénda
ppnade ampuller far ej lagras.

Bruksanvisning

Innehallet méste omskakas val fore anvandning. Koniroller méste forvaras vid 24-26°C under minst 24
timmar innan de Sppnas. fin til

att lotnumret som anges i Tabellen med férvantade omraden & samma lotnummer som anges p4
kontrollampullen.

Begransningar

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

Vérdena for forvéntat omrade é specifika for instrument och kontroller som tilverkas av Nova
Biomedical.

Sparbarhet hos standarder

Analyter sparas i 6
Referensintervaller

till NIST

for att tre pH-nivaer (Acidos, Normal pH, och Alkalos).
Forvantat kliniskt omrade for varden hos dessa analyter i patientblod anges i Tietz, N.W. ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. Anvandaren kan tankas vilja faststélla GENOMS-
NITTSVARDEN och FORVANTADE OMRADEN i sitt eget laboratorium.!
Férvantade omraden
FORVANTAT OMRADE fér varje analyt m fler:
varje kontrollniva vid 37°C pa flera instrument. FORVANTAT OMRADE anger maximala awikeloor ran
genomsnittsvardet som kan frvéntas under olika laboratorieférhallanden for instrument som anvands
inom angivna specifikationer. Se tabell med forvantade omraden.
Konverteringsfaktorer: For Ca*, Glukos, Laktat och Mg*".
Ca* i mmol/L x 4 = mg/dL
Glukos i mg/dL+18,016 = mmol/L
Laktat i mmol/L x 8,9 = mg/dL
Mg* i mmol/L x 2,43 = mg/dL

Descrizione del prodotto
Un prodotto 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 livelli

contROL[1  Acidosi, con elettrolita alto, glucosio normale basso, lattato normale
CONTROL[2  pH normale, Het brasso-normale, con elettrolita normale, glucosio alto, lattato alto
CONTROL |3 Alcalosi, Hct alto, con elettrolita basso, glucosio anormale alto, lattato anormale alto

Finalita d'uso

Per l'uso diagnostico in vitro ai fini del
Stat Profile pHOX Plus M
Metodologia

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

Composizione

Una soluzione di bicarbonato 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 O,, 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 precauzion

Conservare a 24 - 26 °C per almeno 24 ore prima dell'apertura. Solo per I'uso diagnostico in vitro.
Consultare le Istruzioni per l'uso degli analizzatori Stat Profile pHOX Plus M per una spiegazione

esaustiva su come usare il prodotto, inclusa I'applicazione del campione di controllo sull'analizzatore,
raccomandazioni per 'uso dei controll, informazioni per l'ndividuazione e la soluzione di eventuali
problemi e metodologia e principi delle procedure di analisi. Adottare le normali precauzioni necessarie

per la manipolazione dei reagenti di laboratorio. Una volta aperta Ia fiala, gettare I'aliquota non utilizzata 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.

Istruzioni per I'uso

Agitare bene il contenuto prima dell'uso. Conservare i controlli a circa 24 - 26 oC per almeno 24 ore prima
dell'apertura. Per istruzioni complete, consultare 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 controllo.
Limitazioni

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

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

Si consiglia a ciascun laboratorio di determinare i VALORI MEDI e gli INTERVALLI ATTESL.!

Intervalli attesi

L'INTERVALLO ATTESO per ciascun analita & stato piu
analisi di ciascun livello di controllo a 37 °C su piir strumenti. L'INTERVALLO 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.
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 8,9 = mg/dL

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

*Come definire e gli intervalli di

seconda edizione, NCCLS C20A2, Volume 20, Numero. 13

delle Nova

degli

clinico; linee guida approvate,

Varje ampull innehaller

"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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