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7.164 -7.189 - 7.214
68.54 - 64.71 - 61.09
54.8 - 59.8 - 64.8
7.29 - 7.96 - 8.62
48.1-54.1-60.1
6.39-7.19-7.99

159.1-163.1 - 167.1
5.30-5.60 - 5.90
118.3-122.8-127.3
1.32-142-152
5.28 - 5.68 - 6.08
270 - 295 - 320
15.00 - 16.39 - 17.78
6.7-74-8.1
59.78 - 66.01 - 72.24

7.388 - 7.413 - 7.438
40.96 - 38.67 - 36.51
35.8-38.8-41.8
4.75-5.15-5.55
92.8-98.8-104.8
12.34 - 13.13 - 13.93
64.6 - 67.6 - 70.6
31-34-36
9.7-11.2-127
6.00-6.93 - 7.87
133.8-137.8-141.8
3.56 - 3.81 - 4.06
93.6 - 98.1 - 102.6
0.88-0.96 - 1.04
3.54-3.86-4.18
184 -199 - 214
10.19 - 11.02 - 11.85
27-3.0-33
24.14 - 26.81 - 29.48

7.606 - 7.631 - 7.656
24.80 - 23.42 - 22.11
18.9-21.9-24.9
251-291-3.31
136.9 - 146.9 - 156.9
18.20 - 19.53 - 20.86
91.7-94.7-97.7
46 -49-51
14.7-16.2-17.7
9.13 - 10.06 - 10.99
110.9-114.9-118.9
1.85-2.05-2.25
78.6 - 83.6 - 88.6
0.53-0.59 - 0.65
2.12-2.36 - 2.60
75-82-89
4.16-4.55-4.94
0.7-10-13
6.64 -9.31-11.98

Product Description
An aqueous quality control material for monl(onrg the measurement of pH, pCO;, pO;, SO,
hematocrit (Het), hemoglobin (Hb), Na, K, **, Glucose (Glu) and Lactate (Lac) for use with
Nova Biomedical analyzers ONLY. Formulated at three levels:

Acidosis, with H\gh Electrolyte, High Abnormal Glu, High Abnormal Lac
Normal pH, with Low SO,, Low-Normal Hct/Hb, Normal Electrolyte, High Glu, High Lac
comexT3] lkalosis, with SOg. High Hct/Hb, Low Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac

Intended Use

Forin vitro diagnostic use for the of Nova Stat Profile
pHOX Plus L Analyzers.

Methodoloy

Refer to Stat Profile pHOx Plus L Analyzer Instructions For Use Manual

Composition

A buffered bicarbonate solution, each control with a known pH and Known \evels of Na, K, Cl, iCa, Glu
and Lac. Solutions are equilibrated with known levels of O,

Produktbeschreibung

or Messung von pH pCO;, pO, SO,
Hamatokrit (Het), Hamoglobin (Hb), Na K’ CI Ca*, G\ukose (Gl und Laktat (Lac).
AUSSCHLIESSLICH zur In drei Stufen angesetzt:
[eowmo[+  Azidose, mit hoher hohem Glu, hohem anomalen Lac
komalz] Normaler pH, mit niedrigem SO, riecrigen, normalem HetHb, normaler
feowmaL]3] - Elekirolytkonzentration, hohem Glu, hoh
Alkaloss, mit SOy, hohém HeUHb, riedriger Elektrolylkonzentranon niedrigem, normalem
Glu, normalem Lac
Verwendungszweck
In-vitro-Diagnose. Zur Uberwachung der Leistung des Nova Biomedical-Analysengeréits Stat
Prome pHOx Plus L.

oo Gebrauchsanweisung Analysengert Stat Profile pHOx Plus L.

characteristics give a signal that is equivalent to a known oxygen Caunciion value 1 whate blood. The
conductivity signal is equivalent to a known hematocrit value in whole blood. The reflectance and
conductivity characteristics are equivalent to a known hemoglobin value in blood. Mold inhibited.

Each ampule contains 1.7 mi volume. Contains no constiyents of human orgin, however, oo
laboratory practice shouid 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 L 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 Principles of the testing procedures.

Follow standart praciices raquired for fndiing laboratory reagents. 'Once ampuls is apened, discard
unused pomon in accordance with local guidelines.

Slore al 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 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 clinial range of valuss for hese analylss in patient biood i referenced in Titz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunder:

Users may wish to determine MEAN VALUES and E)(FEC TED RANGES in their own laboratory.

Expected Ranges

The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical

by using mulfle runs of each level of control at 37°C on multple nsirumernis,
PECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value

ham y be expected under differing laboratory conditions for instruments operating

within specifications. Refer to Expected Ranges Table.

" How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical {aboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

nova
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Gepufferte Bikarbonatldsung; jede Kontrolle mit bekanntem pH-Wert und bekannten Werten firr Na, K,
osurK d

Cl,iCa, Glu und Lac. Die Lésungen werden mit bekannten Konzentrationen von O,

aquilibriert. Die Reflexionseigenschaften geben ein Signal, das einer bekannten Sauerstoffséttigung

im Vollaut enisprich. Das L etizhigkefissignal enispriht sinem bekarnien Hamatolcitwertim Vollou
2und L i

Bl Schimmolbidung gehemmi. Jote Ampulle enthalt 1.7 mi inal. Frei von Bestandtoiien

menschiicher Herkunft; jedoch sollte bei der Handhabung dieser Stoffe gute Laborpraxis befolgt

werden. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnhinweise:

Vor dem Offnen mindestens 24 Stunden bei 124:26.°C lagemn. Fir den Gebrach in der In-vto-

Diagnose. Stat Profile

Mepiypagn mpoioviog
YBATIVO UAIKO TIOOTIKOU EAEYXOU YIa TNV TIapaKoAoUBNaN TG KETPNONG Twv pH, pCO;, pOz, SOz,
awiaropim (Het), awioopaipivng (Hb), Na', K*, CF, Ca™, YAUKOZNG (Glu) Kat YaAGKTIKOU 0EEWG (Lac)
Yia Xprion MONO e Toug avaAutég TG Nova Biomedical. To UAIKG TUMOMOLE(Tal O Tpla eTineda:

OEEWONG, He UPNAEG THEG NAEKTPOAUTAV, UPNAEG TABONOYIKEG TWIEG YAUKGING, UWNAES
wmoclz] i (UOIGAOYIKEG TIHEG YAAGKTIKOU OEEWS.

3l UGLONOYIKOU PH, e XAHNAEG TIEG SO;, XAHNAES £WG PUOIONOYIKES TIpEG Het/Hb,
QUOIOAOYIKEG TIIEG NAEKTPOAUTN, UYNAEG TIEG YAUKGZNG KAl UPIAES TILEG YGAGKTIKOU OEEG,.
ANKGAWONG, e SO, UYNAEG TIEG HotFb, XAHNAEG THIEG NAEKTPOAUTAV, XAHNAEG £wG
QU VIKES THIEG YAUKGZNG, TWeg OEEwG
Xpiion yia TV onoia mpoopiZeTar
1 51ayVwoTikn Xpnon in vitrd yia My napakoAoUBnon g anodoong Twv avaAutéy Nova Biomedical
Stat Profile pHOX Plus L.

MeBoBohoyia
AVaTpEETE OTa £YXElp(BIa 05NYIGY XPAONG Tou avaAuTh Stat Profile pHOX Plus L.

ZovBean
Kae Uhico eheyxou artotenst Shuga pudjayévo e émuvepumm pe yvuoto pH at yvaota
enineda Na, K, C, Ca, yAurctng OEE W e
YVwora erineda Oy, CO; kat N.
% YVIOOT TiUh KopEoLel OEUYSVOU a0 dljh - To onga aywyomTag luaéuvuuzl o€ YvwoT T
QUATOKP(TN OTO aiaL. Ta XapaKkTPIOTIKA Kal QywyWoTTag g YVeoTn T
QUOoGAIPIVNG 0TO aijia. AVaOTEAETAL N QVANTTUEN MUKNTA. KABE apMoUAa MepIéxet 1,7 ml. Aev
WOTO00, KATA TO XEIPIOHO AUTAV TV UNKQV MpEEL
va am)\oueouwm 0L apxEg NG OPANG EPYACTIPIAKIIG IPAKTIKIG (CULPWVA HE TO £YYpago M29-T2
™G NCCLS).
o Kai KivBuvol

Plus L. Dort finden Sie auch Hinweise zum

Empfehlungen zum Einsatz der Kontrollen, Hinweise o Fohiorbehabung sowio Mohodik und
Prinzipien der Testverfahren.

Folgen Sie der tblichen fir die F

Ampullen Restmengen entsprechend der vor Ort geltenden Bortinion entsorgen.
Lagerung

Bei 15-30 °C lagern; NICHT EINFRIEREN. } ist auf jedem
aufgedruckt. Ungebrauchte Ampullen nach dem Offnen nicht mehr aufbewahren.

Gebrauchshinweise
Inhalt vor Gebrauch grandlich schiitteln. Kontrollen vor dem Offnen mindestens 24 Stunden bei etwa
24- 726 °C Iagern Nahere Hinweise siehe Gebrauchsanwelsung Analysengeral Achten Sie darauf,

s die in der Tabelle der it der L auf der
Kontro\lampu\le ubere\nsllmml

Nach Offnen der

Einschréinkungen
PO,-Werte andern sich im umgekehrten Verhaltnis zur Temperatur (ca. 1%/ °C).

i
OTOUG 24 )G 26 °C YIa TOUAGXIOTOV 24 (PEG TIPLY GO TO Avotyja.

MPOOPIZETal Y1a BiayVewoTkN XpAON in Vitro, [ 1@ OACKANPUEVES 0BNYEG XPHONG,
oumepihapBavopEvT T ToroBeTors Tou Befylatos kol :Aevxou GTov avaAuT, Twv
GUOTAOEWV Vi TV UNKGV EAEYXWV, aTwv Kal
TG HEDOBONOYIOE KL TV GRX(V Tiov SIABKAGIEY EAEROL, CVATHEETE OTA EYXEIpIBIG XDRONG ToU
avahu Stat Profile pHOx Plus L.

AKOAOUBHOTE TNV EVBESELYEVN SIABIKADA Y10 TO XEIPIOO EPYAOTNPIAKGY aVTISPAoTNPIGY. META TO
QVOIYLIa TNG GLMOUAAG, TO [N XPNOWIOTIOMUEVO UNIKG Ba pEEL va BIATEBE] CUUPWVA L TIG KATa
T6M0 KATEUBUVTIIPIES APXES.

®UAaEn
duAdgoETal aTous 15 5o 30 °C; NA MHN KATAWYXETAL H nspojnvia Mg avaypagerat oe
KGBE TIEPIEKT GUITOUAGG. M) QUAGOOETE TG ) XPNOIHOMOINKEVEG QVOIXTEG GUMOUAES

OBnyieg xpriang

To MepIEXOLEVO TIpEMEL va avakivn@ei KaAd Tty and T XpAon. Ta UAka EAEYXOU TIpETeL va
anodnevovral oTous 24 £ 26 C yia TouAayigTov 24 Gpe gy oo 1o avaiya T

Die Werte fiir den Erwartungsbereich gelten nur fiir von Nova
und Reagenzien.

Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind auf NIST Standard Reference Materials zuriickzufiihren.

Referenzintervalle
Die Konzentrationen sind so formuliert, dass sie drei pH-Werte reprasentieren (Azidose, normaler pH
und Alkalose).

Der erwartete klinische Wertebereich fir diese Analyte im Blut von Patlenlen ist bei Tietz, N. W. Hg.,
1986, Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. aufgefiihi

Ber Beda// ‘kann der Benutzer MITTELWERTE und ERWAR' TU/VGSEEH’E/CHE im ejgenen Labor
ermitteln.

Erwartu ngsberelche
Der ERWARTUNGSBEREICH fiir jeden Analyt wurde bei Nova Biomedical ermittelt, indem auf jedem
Kontroll-Level mehrere Durchldufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten durchgefiihrt wurden.
Der ERWARTU H zeigt die vom Mitiswort an, dié unter
fiir innerhalb der
Instrumente zu erwarten sind. Naheres siehe Tabelle Erwartungsbereiche.
' How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Referenzintervalle im
Kiinischen Labor definieren und bestimmen); genehmigte Richtlinie — zweite Ausgabe, NCCLS C28-
Band 20, Nummer 13.

oBnyie: 0 £YXEIDIBIO 0BNYIOV XPNONG TOU AVaAUTH, BEBAWBELTE 6Tt 0
apIBUOG NAPTIBAG MoU zuq;av.zzm. STV MG ie. TV GVOUBVOEVH MEPIOXH TV vl 106 6 Tov
QpIBO TIAPTIBAG TIOU QVAYPAPETAL TTNY GUMOUAT EAEYXOU.

Nepiopioyoi

OL Tipeg Tou PO, eivat 6 VGAOYEG iE T ia (nepirou 1%/ °C).

O TIHEq TG CVGHIEVOHEVTS MEmaXG LGV ElVeL OYKEKDILLER Y18 76 GpYGVG Kal Ha UAIKG EAEYXOU
Tiou kataokeuaZet N Nova Biomedical.

XVNAGOIN6TATA MPOTMWV

H (XNAGTnon TwV 0UGI&V TIPS MPOCBIOPIOHO YIVETAL OUPVA E Ta MpOTUMTA UAIKG avapopdg T NIST.

Tepioxés avagopds

{ Gote va Tpia enineda pH (OEEwong,

v
mumomymou B e AAEA GO,
H avapievoevn KAVIKH TIEPIOXT TGV YIa QUTEG TIG OUGIES TTPOG TIPOCBIOPIOHO OF aijia G0BEVOUS
ﬂva(pzperm oto: Tietz, N.W. ed 1986, Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

va emeupovv va Ti¢ MESES TIMES Kat v ANAMENOMENH
RO e e v Toug epyacTrpIo’.
Avapevopevn Mepioxn Tipgov
HANAMENOMENH MEPIOXH TIVON yia ke ouota oo rpogBioptol éxet kaopioret aro
Nova £18 ano K€ ENNEBO UNKOU EAEYXOU Ot Beppokpacia
37°C g€ MoAama apyava D ANAVEROMENE I'\EP\OXH TIMON urodeikvlst is éyiotes
QNOKA(GEI AN TN HEGN TIp, OL OTIOIEG UMOPE VAL
GUVBIIKEG Y10 Ta 6pYQava MOU AEITOUPYOUY GUPWVA i TI TpoBIaYpapES, AVGTEETE ooV TIVAKA
QUOLEVONEVNG TIEPIOXTG THGV.
"How to define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-second
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.
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n del producto

Dl oo il o caldad a0uoso para supenvsar la medicién de pH, pCOz, pO2, SO,

hematocrito (Hot, hemogiobina (o), Na K', CI, Car”, Glucosa (Glu) y Lactato (Lac) para usar con

analizatiores de Nova Blomedical EXCLUSIVAMENTE, Formulado eh fres niveles

Acidosis, con electrolitos altos‘ Glu anormal alta, Lac anormal alto

o=l pH normal, con SO, baio, ormal-bajo, electrolitos normales, Glu alta, Lac alto
Alcalosis, con SO;, Het/Hb auo electrolitos bajos, Glu normal-baja, Lac normal

i
!

in
Para uso d\agnosnco in vitro para supervisar el desempefio de los analizadores Stat Profile de Nova
Biomedical
Ana\lzadores pHOX Plus L

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

Composicion

Una solucion 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 O,
2 Las caracteristicas de reflectancia emiten una senal que es equlvalente a un valor de

saturacion de oxigeno conocido en sangre entera, La sefal

Description du produit

Produit de controle aqueux pour surveiller la mesure de pH, pCOz, pOz, SO,. hématooite (Hot),
hémoglobine (Hb), Na*, K. CI, Ca*, glucose (Glu) et lactate (Lac) a utiliser avec les analysetrs
Nova Biomedical UNIOUEMENT Formulé & trois niveaux :

Acidose, avec e\eclrolg(e élevé, glucose élevé anormal, lactate élevé anormal
[commalz] i normal, avec Sf Hct/Hb bas-normal, électrolyte normal, glucose élevé, lactate élevé
Alcalose, avec SO2, HetHb élevé, lectrolyte 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 I'analyseur Stat Profile pHOx Plus L.

Composition
Solution de bicarbonate tamponnée, chaque controle avec un pH connu et des niveaux connus de
a, K, Cl, iCa, Glu et Lac. Les solutions sont équilibrées avec des niveaux connus de O, CO, et
N,.Les caractéristiques de réflectance donnent un signal équivalent a une valeur de saturation en

oxygene connue dans le sang entier. Le signal de conductivité esl equwalenl a une valeur
connue dans \e 'sang entier. Les

valor de hematocrito conocido en sangre entera. Las

et de
3 une valeu connue dans le sang. Votsioaure hibes: Chaque ampome

son equivalentes a un nivel de hemogiobina conocido en la sangre. v forma moho, Y &ada ampolia
contiene un volumen de 1,7 ml. No contiene ninguna sustancia de origen humano; sin embargo,
deben seguirse las practicas de laboratorio adecuadas al manipular estos materiaies. (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 del analizador Stat Profile pHOX Plus L para
obtener i de uso compl 1a aplicacion de la muestra de control en el
analizador, recomendaciones para el uso de controles, informacion sobre resolucion de fallas, y
metodologia y principios de los procedimientos de prueba.

Siga las normas estandar requeridas para la manipulacion de reactivos de laboratorio. Una vez
abierta una ampolla, deseche la parte no utilizada 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 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 nimero de lote indicado en la ampolla de control.
Limitaciones

Los valores de PO, varian en
Los valores de la gama esperada son
Biomedical.

Rastreo de normas
Los analitos se rastrean segun 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.

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 en Nova i i analisis
miltiples de cada nivel de control a 37°C en instrumentos multiples.

La GAMA ESPERADA indica las desviaciones maximas del valor Tedio que pueden esperarse bajo

inversa a la 1%/ °C).
I dei y reactivos por Nova

diferentes para
ot T amla g gamas esperadas.

1Como definir y determinar intervalos de referencia en el.

que funcionan dentro de las especificaciones.

io clinico, norma
edlicion, NCCLS C28-A2, Volumen 20, Nimero 13

Descrlﬁao do produto

Material de controlo aquoso para controlar a medigéo do pH, pCOz, pOz, SO, hematocrito (Het),

hemoglobina (Ho), Na', K' CI, Ca”, glicose (Glu)e actao {Lac) para ser utizado APENAS com
atrés niveis:

Em=n acidose, com electrdlitos elevados, glicose elevada anormal, lactato elevado anormal
[conTroL pH normal, com SO;, baixo, Het/Hb baixo-normal, electrélitos normais, glicose elevada,
n Factato olevado

alcalose, com SO, Het/Hb elevado, electrélitos baixos, glicose normal-baixa, lactato normal
Utilizagéo prevista
Para utilizacdo em diagnésticos in vitro para controlar o desempenho dos analisadores Stat Profile
pHOX Plusi da Nova %lomed\ca\

Metodologia

Consulte 0 Manual de instrugdes de utilizagdo do analisador Stat Profile pHOx Plus L.

Composicao

Solugao de b|carbonaw com lampao cada ccntm\o com um pH e com mve\s de Na, K Cl, \Ca Glue

Lac Oq, 2 €
Chractoratoad s rologthidads adq am s que & equlva\eme ety o ssturache ‘4o oxigénio

contient un volume de 1, 7 mL. Ne contient aucun matériel d'origine humaine, suivre cependant les
bonnes pratiques de laboratoire pour maripular ces procuis. EF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et mises en gard

Consorver onire 24 61 26 °C pendant 24 houres au moins avant d'ouvrr les flacons. Prévu pour
diagnostic i viro. Voir les difectives dutiisation de I'analysear Stat Profilo pHOX Pius L qui contiont
les directives complétes d'utilisation, y compris I'application de Iéchantillon de contréle avec
Ianalyseur, les recommandations d'utiisation des contréles, des 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 t ouverte, jeter ce qui n'a pas été utilisé
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 d’emploi

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 I'analyseur qui contient des
directives completes. Verifiez que le numéro du ot figurant sur le tableau des plages prévues est le
méme que le numéro du lot indiqué sur l'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 réactifs fabriqués par

Nova Biomedical.

Traqablllte des étalons
Les analytes sont tracés conformément aux matieres de référence normalisées du NIST (National
Institute of Standards and Technology).

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

La plage clinique des valeurs prévues pour ces analytes dans le sang de patient est mentionnée dans
Tietz, N.W. ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Les utilsateurs peuvent vouloir déterminer les VALEURS MOYENNES et les PLAGES PREVUES
dans leur propre laboratoire' .

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 laboratoire
pour les i dans les spé Voir le tableau des plages prévues.

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

Produktbeskrivning

Ett akvedst kvalitetskontrolimaterial for dvervakning av pH, pCOz, pO,, SO, hematokit (Hat),
hemoglobin (Hb), Na*, K*, CI', Ca**, Glukos (Glu) och Laktat (Lac) ENDAST avsedd for anvandning
med Nova Biomedical analysatorer. Formulerat i tre nivaer

[Ty Acidos med Hog lekdrolt,Hog abriorm G, Hog abnorm Lag
Normal pH, med Lag SO, Lag-normal HcHb, Normal elektrolyt, Hog Glu, Hog Lac
[omb] Alkalos med SO, Hog HetHb, Lag eiekirolyt, Lig normal G, Normal Lag

Avsedd anviindning
For in vitro bruk for & g av
Plus L analysator.

Metod

Se bruksanvisningen till Stat Profile pHOx Plus L analysator.

Sammansiéttning

En buffrad bikarbonatlésning, dar varje kontroll har kanda pH-nivéaer och kanda nivaer av Na, K, Cl,
iCa, Glu och Lac. Losningarna balanseras med kanda nivaer av O,

Reflektansegenskapema ger en signal som motsvarar ett ként syremaﬁnadsvarde i helblod

hos Nova Stat Profile pHOx

4r desamma som ett kant hemog\ob\nvardelb\od Moge\mh\berad Varje

identificado no sangue total. O sinal de aum valor de
identificado no sangue total. As isticas de
aum valor de ada ampola contém 1,7 ml de

volume. Néo contém compostos de origem humana, contudo, deve ser seguida uma boa pratica
laboratorial durante 0 manuseamento destes materiais. (REF. DOCUMENTO NCCLS M26-T2)

Avisos e precaucoes:

Deve ser armazenado a 24 - 26°C durante pelos menos 24 horas antes de ser aberto. Indicado para

utilizagdo em diagndsticos in vitro.

Consulte as Instrugdes de utilizagdo do analisador Stat Profile pHOx Plus L para obter instruges

completas de utilizagéo, inclusive sobre a aplicagao do controlo da amostra no analisador,

recomendaces para a utilizagdo dos controlos, informagdes sobre resolugéo de problemas e
Principios dos .

Siga as praticas padréo indicadas para 0 manuseamento de reagentes de laboratério. Uma vez

aberta a ampola, elimine a porcdo néo utilizada, de acordo com as orientagdes locais.

Armazenamento _

Armazene a 15-30°C; NAO CONGELAR. A data de expiracéo esta indicada em cada embalagem da
ampola. Ndo armazene ampolas abertas nao utilizadas.

Instrucoes de utilizacao

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 Instrugdes de utilizagao do analisador para obter instrugoes completas. Verifique se o
nimero do lote que aparece na Tabela de intervalos esperados & o mesmo que o nimero do lote
indicado na ampola de controlo.

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

ampuu innehalor 1.7 1l volym. Inhahlla inga konstiuenter sv humant arsprng, men god
laboratoriesed skall emellertid &nda iakitagas vid hantering av dessa material. (REF. NCCLS
DOKUMENT M29-T2).

Varningar och forsiktighetsatgarder:

Méste forvaras vid 24-26°C under minst 24 timmar innan férpackningen 8ppnas. Avsedd fér in vitro

diagnostiskt bvukkl Se bruksanvlsnmgen 1ill Stat Profile pHOx Plus L analysator for fullstandiga
inklusive

Kontroller, felsdkningsinformation Seh metod och prlnclper or testproceduren. lakitag vedenagna

metoder vid hantering av laboratoriereagenser. Om en ampull har 6ppnats, maste oanvant material

kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.

Forvarin,

Forvaras vid15-0 °C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatum fins trycktpé varie ampulloehlare.
Oanvanda, ppnade ampuller far e lagras.

Bruksanvisnin,

Innehalet maste omskakas val fore anvandring. Kontroller méste forvaras vid 24-26°C undor minst
24 timmar innan de Gppnas. fin il

Kontrollera att lotnumret som anges i tabellen med lorvanlade omraden ar samma lothnummer som
anges pé kontrollampullen.

Begransningar

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

Vérdena for forvantat omrade ar specifika for instrument och kontroller som tillverkas av Nova
Biomedical.

Os valores do Intervalo esperado s&o e reagentes pela
Nova Biomedical.

Registo de padrée:
A Substancias a analisar estdo registadas na NIST Standard Reference Materials.

Intervalos de referéncia
As Ges séo

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, NW edigdo 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Os utilzadores podem determinar os VALORES MEDIOS e os INTERVALOS ESPERADOS no seu
proprio laboratorio.!

Intervalos esperados
O INTERVALO ESPERADO para cada a analisar foi pela Nova
utlizando milfplas amostras de cada nivel de ontiolo a 33°C em miiplos instrumentos

0 INTERVALO ESPERADO indica o desvio maximo do valor médio que pode ser esperado sob
diferentes condigoes 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 guideline-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13 (Como definir & determinar intervalos de
referéncia num laboratdrio clinico; orientagao aprovada sequnda secgdo, NCCLS C28-A2, Volume
20, Numero 13)

a till NIST

hos
Analyter sparas i
Referensintervaller
a for att tre pH-niver (Acidos, Normal pH, och Alkalos).

Forvantat Kiiniskt omréde for varden hos dessa analyter i patientblod anges i Tietz, N.W. ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Anvéndaren kan ténkas vijia faststéla GENOMSNITTSVARDEN och FORVANTADE OMRADEN i sitt
eget laboratorium.’

Edruantade omraden
FORVANTAT OMRADE for varje analyt genom flera av
varje kontrollniva vid 37°C pé flera instrument. R RVANTAT OVIADE anger maximala avvikelser
frén genomsnittsvérdet som kan forvantas under olika laboratoriefdrhallanden for instrument som
anvands inom angivna Se tabellen med
How to Daline and Daterming Felerence fienvals i the olnica laboratory; approved
guideline-second edtion, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1.

Descrizione del prodotto

Un materiale acquoso di verifica della qualita a hm del monitoraggio della misurazione di pH, pCO,,

Eoz, SO, ematocrito (Het), emoglobina (Hb), Na*, K*, CF, Ca*, glucosio (Glu) € lattato (Lac) per M'uso
SCLUSIVO con gli analizzatori Nova Blomed\cal Formulato atre livelli:

=y Acidosi, con eletrltaalto, glucosio anormale alt, lattato anommale alto
H normale, con SO, basso, HetHb basso-normale, elettrolita normale, glucosio alto,

lattato alto

Alcalosi, con SO, HotHb alto, elettrolita basso, glucosio normale basso, lattato normale

Flnallta d'uso
er |'us in vitro ai fini del i o delle ioni degli i Nova
Elcmed\ca\ Stat Profile pHOx Plus L.

Metodologia
Vedere il Manuale per Iuso degli analizzatori Stat Profile pHOx Plus L.

Composizione
Una soluzione di bicarbonato tamponata, ogni controllo con un pH noto e livelli noti di Na, K, Cl, iCa,
Glu e Lac. Le soluzioni sono equilibrate con liveli noti di Oy, CO, e Ny, 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
caratteristiche di riflettanza e conduttivita sono equivalenti ad un valore noto di emoglobina nel
sangue. Non forma muffe. Ogni fiala contiene 1,7 ml. Non contiene costituenti di origine umana;
attenersi tuttavia alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIF. AL
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni
Conservare a 24 - 26 °C per almeno 24 ore prima dellapertura. Solo per I'uso diagnostico in vitro.
Consultare le Istruzioni per I'uso degli analizzatori Stat Profile pHOx Plus L per una spiegazione
esaustiva su come usare il prodotto, inclusa I'applicazione del campione di controlio sullanalizzatore,
raccomandazioni per I'uso dei controlli, informazioni per I'individuazione e la soluzione di eventuali
problemi e metodologia e principi delle procedure di analisi.

Adottare le normali per la dei reagenti di
aperta la fiala, gettare Ialiquota 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 l'uso

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

Limitazioni

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

1 valori degli intervalli previsti sono specifici per gli strumenti e i reagenti 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.

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 L‘ons/g//a agli operatori i determinare | VALORI MEDI e gli INTERVALLI ATTES! per il proprio
laboratc
Intervalli attesi
L'INTERVALLO ATTESO per ciascun analita & stato
it analisi di ciascun livello di controllo a 37 °C su piu strumenti.
'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.

Una volta

dalla Nova

" Come definire e gl intervall o el
seconda edlizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, /Vums/o 73

jo clinico; linee guida approvate,
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