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Expected Ranges, Erwartungsbereiche, Avapevopevn Trepioxr TiLwv, Gamas esperadas, Plages prévues, Intervalli
attesi, Intervalos esperados, Forvantade omraden

LOT

CONTROL |1

23102027

CONTROL |2

23102029

CONTROL | 3

23103058

2025-04-12
2025-04-12
2025-04-13

min - X - max

min - X - max

[ControL[3]

min - X - max

pH
H+
PCO,
PCO
PO,
PO,
SO2
Hct
Hb
Hb
Na*
K+
Cl-
Ca++
Ca*+
Glu
Glu
Lac
lac

2

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa
%

%
g/dL
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mg/dL
mg/dL
mmol/L
mmol/L
mg/dL

7.217 -7.242 - 7.267
60.73 - 57.33 - 54.13
45.6 - 50.6 - 55.6
6.06 - 6.73-7.39
55.7-61.7-67.7
7.40 - 8.20 - 9.00

159.7 - 163.7 - 167.7
5.32-5.62-5.92
117.2-121.7-126.2
1.36-1.46-1.56
544 -5.84-6.24
259 - 284 - 309
14.36 - 15.75-17.13
6.8-75-82
60.33 - 66.56 - 72.79

7.400 -7.425 - 7.450
39.80 - 37.57 - 35.47
35.1-38.1-41.1
4.67 -5.07 - 5.46
94.9-100.9 - 106.9
12.63 - 13.43 - 14.22
59.5-62.5-655
31-34-36
95-11.0-125
591-6.84-7.77
133.8-137.8-141.8
3.61-3.86-4.11
94.7-99.2 -103.7
0.88-0.96 - 1.04
3.563-3.85-4.17
187 - 202 - 217
10.37 - 11.20 - 12.04
28-3.1-34
24.70 - 27.37 - 30.04

7.611-7.636 - 7.661
24.51-23.14-21.84
17.7-20.7 - 23.7
2.36-2.76-3.16
131.6-141.6- 151.6
17.50 - 18.83 - 20.16
91.6-94.6 -97.6
46 -49-51
15.0-16.5-18.0
9.30-10.23 - 11.17
109.4-113.4-1174
1.84-2.04-2.24
79.0-84.0 - 89.0
0.50 - 0.56 - 0.62
2.01-225-2.49
77-84-91
4.25-4.64-5.03
07-1.0-13
6.49-9.16- 11.83

Product Description

An aqueous qualty conttol materal for moriioring the measuremens of p, pCOy Oz,

hematocrit (Hc), hemoglobin (Hb), Na*, K-, CI', Ca™*, Glucose (Glu) and Lactate (Lac)(orusn\ h

Nova Blomedical analysers ONLY. Formuiated at thiee 16vels:

Acidosis, with High Elecrolyte, High Abnormal Glu, High Abnormal Lac

Normal p ow SO, Low-Narmal HetHb, Normal Electroly iye, Fiigh Giu, High Lac
'S0y, High Heu/H, Low Elecirolye, Low Norma G, Nermal Lac

Intended Use

For inviro dagnostic use for manitaring the perlormanse of Nova Biomedical Stat Profile

pHOX Plus L Analyzers.

Methodolo

Refer 1o Sta: Profile pHOx Plus L Analyzer Insiructions For Use Manual

Composition

A butfered bicarbonate solution, each control with a known pH and knoun lvel of N, K, C.ICa, G
utions are equilibrated with known levels of Oz, CO, and I,

Produklbeschrelbung
der Messungvon pt, pCOz, POz, SOz,

Hamatakrt (H Ic)‘ Hamoglobin (H), Na K., G e ke (Glu) und Lateat (La

AUSSCHLIESSLICH 201 Verwendang mit Analjssgeraten von Nova Biomadieal. n chei Stufen angesetz:

Adose, mit hoher Elskirolytionzentration, hohem snamalem Giu, hahem anomalen Lac
ormalsr pH, mit iedrigem SOy, niedriger, normatem H/H, normaler
Elekirolytkonzentration, hohem

Akalose, mit SOz, hohem Hct/Hb, nlednger Eleicralytkanzertration, niedrigem, normalem
Glu, normalem Lac

Verwendungszweck
Fir die In-vitro-Diagnose. Zur Uberwachung der Leistung des Nova Biomedical-Analysengsrats Stat
mee pHOx Plus L.

Met

Jee Gebrauchsanwexsung Analysengerat

-at Profile pHOX Plus L.

characterisiics ive a signal tha is equivalent to a known oxygen saturation value in whole blood. The

conductivity signal is Eqmvalen; 10 @ known hematocrit value in whole blood. The reflsctance and

conductivity characteristics are equivalent 1o a known hemagiobin value in blood, bold mhrbred

Each ampule comains 1.7 mi volume. Contains no con: s of human origin, however, good

Iabarstory pracice shouid be 100wd during handing of thess materials. (REF. NECLS DOCUMENT
T2).

Wammgs and Cautions:

Mus: be Stored at 2&-26°C foratleas: 2¢ hours before opening Intended fo in vto diagnosic use
Reler to thi vofile pHOX Plus L Analyzer Insiructions for Use for complete directions for use,
including appnr.a.mn of the the control sample onto the analyzer, recommendations for use of conrals,
troubleshooting information, Methodology and Principles of the testing procedures.

Follow standard practices required for handiling laboratory reagents. Once ampule is opened, discard
unused poriion in accardance vith local guidelines

Storage

{15-30°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each ampule conzainer. Do not
store unused opened ampules.
Directions for use

Contents must be shaken well prior to use. Controls must be stored at approximately 2¢-26°C for at

Geputferce Bikarbonailosung; jede Kontrolle mit bekanntem pH-Wer: und bekannten Werten fdr Na, K,

Cl, iCa, Glu und Lac. Die L&sungen werden mit bekannten Konzentrationen von Oy, CO, und Na

aquilibrier. Die Reflexionseigenschatten geben ein Signal, das einer bekannten Sauersoffsatigung

im Valllut enisprict: Das Leitlahigkeitssignal entspricht einem bekannten Hamatokritwert im Vollblut.
nd L inem bekanmen Hamatokfitwer: im

Neprypagi mpoisvrog

Y8amvo uhiks noioTikos ehéyxou yia Ty napaxohouBnon g péTpnang Twv pH, pCO;, pOz, SOp,
aiatoxpim (Hel), apoopatpiyng (Hb), Na', K, GF, Ga™, YAURSENS (Glu) Kot YOAGKTIKo o&éws (Lac)

yia xprion MONO pe Toug aveAuteq g Nova Biomedical. To Uk TuroraleiTa: o Tpia enineda

OF£wong, pe UpnAEg TIpég nA:ﬂnc)\uwv UYNAEG aBOAOYIKEG TILEG YAUKSENG, UPNAEG

N QUOICAOYIKEG TG YaACKTIKOD OEEu

®UCLONOYIKO pH, e XANAEG TG SO, xumcq £ (QUOIOAOYIKEG TIIEG HclHb,

©UOIOAOVIKEG TILEG NAEKTRONIM, UENAES THIEG YAUKEIKS Kal UUAES TIIES YEAGKTIKOG OEEWS,.

RARGAQONC. HE SOp LOMMEG TG HEULID, XSUMAEG TRES PRI BOMEY, XaRMASS £y

QUIIOAOYIKEG THIEG YAUKGLTG, (UOLOAOYIKES TIEQ YaAGKTIKOD OEEWS.

e
Sy

Xprion yia Tnv onoia npoopierat
T SlayvwoTu xprion in vitro yia TV apakohotBron TG anédeon Twv aveAut@v Nova Biomedical
Stat Profils pHOX Plus L.

MegoSohoyia
AvatpEETE 0Ta EYXEIpiBia BNV XpfonS Tou avaAutr Stat Profile pHOX Plus L.

SivBeon
KaBe uNi6 eAEYyOU arioTeAsl SIBAUIG PLBIOLEVD LE BITTQVBNAKIKG LE YWWOTS pH Kal YVwoTa
enineda Na, K, CI, iCa, v)u»(o(nc Xal yaAaKTIKol oE£we, Ta SIaAJHATE EIVal EE00ppOTNLEVa pE
Yvwo1d enifieda Oy, CO, kat Np. Ta XapekmploTka aviKkAaang, QrioBiSouy £va arjua rlou 10oBuv
GE Yot T KopEopal 3 oEuvevou orodlia . To ofa oy :

rag l9oBuvayel o Yot

il
B Schimmelbildung aehemmt. Jede Ampulle enthalt 1,7 ml Inhal:. Frei von
menschlicher Herkunft; jedoch soice bei der Handhabung dieser Stoffe gute Laborpraxis befolg:
werden. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnhinweise:

Vor dem Ofinen mindestens 22 Stunden bei 2¢.26 °C lagern. Fir den Gebrayah n de Inviso:
Diagnose. Vollstandige Stat Profile

4
£ YVWOTA T

aizoapaipling oto alia. AveotéMeral n avarruén o QunoUAG mepEXer T 7 ol Bev

GT600, KaTA T0 XEIpICL0 QUTAY TWY UNK®Y Tipént

VA SHOAGUBOUVTEN o1 GEXES TS ODORE EpYaT BN NAGKAKT (oimpine 16 10 EVYPaR MIS T2

g N S)

Kai KivBuvor;

PISL Bort indan Sis aueh irieie sum Ao
Emplehlungen zum Einsatz der Kontrollen, Hinweise i Fehlevbehebung Sovie Mehoditund
Prinzipien der Testveriahren,

Folgen Sie der Gblichen

Ampul!en Hesimengen ent: sprechend e gattenden Hieht fion entsorgen.

Nach Ofinen der

Qu)\ﬂnctrc ﬂtou: 24 £wg 26 "C Y10 TOUAG; oV 24 Wpeg npw ané 1o avoryka.

n i xerion in vitro. Ma oBnyieg xprong,
cl.u’wp)\cubuvou:vnq ™ TeTobéman Tou Seiyuates uAKo chl:vxou oV cvaAuTH, TV
OUOTAOEWY Y10 T XPAON TOV UAIKGV EAE :
715 HE0OBONOYIAL Kl TV OXE TV BIOSKBGY ENEVOL, GVOTDEETE 016 EYXEIRIBS XDAGNG 10U
avautm S(a‘ onh[e pHOX F'Ius L,

EarTEae °C lagern; NICHT i ist aul jedem 5
g L Ampullen nach dem Ofinen nicht mehr autbewahren.

leas: 22 hours prior o apening. Refer to Analyzer Instructions for Use for comple Verity
?he 1 number appearing on the Expecrett Ranges Tabis is the same 10: Rumber indicared on 1
conirol ampule

Limitations

POz yaluss vary inversely vith temperaiure (approximately 194/°C).

The Expecied Range values are specific for instruments and reagents manufaciured by
Nova Biomedical

Traceability of Standards

Analytes are traced 1o NIST Stardard 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, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Users /na/ wish fo determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory.!

P ECIED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical

by using muliple runs of each leval of cortrol a; 37-C on mulipl insiruments,

The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value

that may be expecied undar dilfering laboratary condiions for mgiruments operaing
wiithin specitications. Refer to Expected Ranges Table

' How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical /abara/a/y approved
guideline-second edition. NCCLS C28-A2, Volume 20. Number

Il /20

Gebrauchshinweise

Inhalt vor Gebrauch griindiich schiitteln. Kontrollen vor dem Ofinen mindestens 24 Stunden bei etwa
24-26 °C lagern. Nahere Hinweise siehe Gebrauchsanvisisung Analysengerdt. Achien Sie darau,
dass die Losi in der Tabelle der it der Losnummer auf der
Kontrallampulle Gbereinstimm:.

Einschrénkungen
n sich im umgekehrien Verhaltnis zur Temperatur (ca. 1%/ °C).

| ) B1051KACIC Y10 TO XEIPIOLO EPYAOTIPIAKAY avIBpaoTnpiny. MeTa 1o
&votyia g CUBUAGS, 0,41 XPIOWOTIOMUVD UMD 80 TEREL Vo BOTEBE! oty ganve he s KOTA
76110 KaTEUBUVTAPIES GPXES.

SuAaEn

OuAGGaETaL aToUg 15 £ 30 °C. NA MHN KATAWYXETAL H npepopnvia AEng avaypégetal o
Kage MepIEaTn auntodAag. Mn GUAGCOETE TiG ) XPNOWOTOMIEVEG QVOIXTEG GHNOGAES,

OBnyieg xpriong . . s .
To MEPIEXGHEVO TiEMEL Va GvakwnBEl KaAG fipiv and T xprion. Ta UAKa eEAEYXU NpENEl va
anobncciovral oous 24 ug 26 G yia ToubaloTov 24 ibpes Tptv and 1o Gvaiyya. Tia

Do 1o don Envarungsbereich gelten nur fir von Nova
und Reagenzien.

Riickfiihrbarkeit der Standards

Die Analyte sind aut NIST Standard Reference Materials zuriickzutiihren

Referenzintervalle
Die Konzentrationen sind so formuliert, dass sie drei pH-Werte reprasentieren (Azidose, normaler pH
und Alkalose;
Der envartete Kiinische Wertebereich fir diese Analyte im Blut von Patienten ist bei Tietz, N. W. Hg.,
1986, Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. aufgefihrt
Bl Bedirt ke dor Bonutzer MITTELWERTE und ERVIARTUNGSEEREICHE i elgenen Labor
ermittal
Erwarlung sbereiche
Qer ERWARTUNGSBEREICH for jeden Analy: wnurde bei Nova Biomedical enmitet, indem autjedem
Kontroll-Level mehrere Durchiaut 7 °C aul mehreren Instrumenten durchgefGhrt wurden.
Der ERVIARTUNGSBEREICH zeig: s oA " Awelchungen vom irshyer an, die uer

far innerhalb di
InSrummana 20 aiaren Sna_Nahares dahe Tabete Ervatungsbereiche,
 How to Define and Determine Aeference Intervals in the clinical laboratory (Referenzintervalle im
Klinischen Labor definieren und bestimmen); genakmigte Hichtlinie - zweite Ausgabe, NCCLS C28-
Az, Band 20, Nummer 13.

oBnyicq avaTpEETE 0o EVXEIPIBIO OBNYIGY XPAOTS ToU av eBawwdeize 610
PGS NOpTIEGS Nou iGEVICETal OToV MIVOKS i TN CYALEVOUEN NEpIoY TGV eivar 810G pe Tov
GpI8116 MApTIBa oV GVOYPAGETAL 0TV apO0AT EAEYXOU:

Nepioplopoi
01 TIHEG Tou PO; £lval avTioTpGgG avioYE ke T Bepuokpaoia (nepiriou 1%/ °C)

OL TG TG GYAEVOLEYNG TIEPIOXIIG TGV EIVaL CUYKEKDWIEVES Y. Ta pYava Kai 1a UNKE EAEYYOU
Tou kataokeualet n Nova Biomedical.

XvnAaoéTnTa nporinwy

H XvIAETon TwV 0UaLGY 1pog MpooBIopiojs YIVETal GUjipva P Ta NpdTuna uhiké avagopag g NIST.
Neploxés avagopas

OL OUYKEVTEWOEIG EXOUV TurionaIngei (ote va avTinpoownedouy Tpia eninede pH (OFéwons,
©usioAoYiKaU pH Kat AAKIAGOTIG).

H avapevépevn KAVIA MEplor] TV Yic QUTES TIG OUGiES TIPOg TpoaBIoplopd o aia coBevoly
avagépetat ovo: Tielz, N.W. ed 1986, Textoook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

01 xpriotes evSexopévws va erubuolv va kaBopioouy Tig MEZEX TIMEZ kat v ANAMENOMENH
TNIEPIOXH TIMORN 070 816 ToUg £pyaoTripio’

Avapevépevn Neproxi Tiuay

H ANAMENOMENH TIEPIOXH TIMON yia kade ousia pog mpoodiopioys éxet kaBopiotei and
Nova Biomedical 41a and MOAMAMAEG EXTEAEOEIQ OF KAGE ENINES UMKOU EAEYXOU OF BEpj:0Kpacia
37°C o€ noMariAd dpyava. H ANAMENOMENH MIEPIOXH TIMON urioBemvie: Tig uéyioTeq
eroxdlacis ané 1 :Ean ), of iz uiopti va ripoKTouUY KT ané Blaopeikts epYaoTIpIaKES
CUVBRKES Yia Ta Gpyava M v OlppwVa e TIG QTpETE ooV nivaka
CVOUIEVOIEVTIG MEPIOXTIG TGV,

'How to define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratery; approved guideline-second
ediion, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.
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Descripcién del producto
Un material de control de calidad acuoso para supervisar la medicién de pH, pCO3, pO,, SOz,
hematocrio (Hat) nemaglobina (Hb) Nar, K, CI, Car, Gllcosa (Glu)y Laciato (Lac) para usar con
analizadores de Nova Biomedical EXCLUSIVAMENTE. Formulado en tres niveles:

Bmeds]  Acidosis, con electrolitos altos, Glu anormal atta, Lac anormal alto
[gmei]3] b normal, con SO, bajo, Het/iHb normal-baio, electralitos normales, Glu alia, Lac alto
Alcalnsls con SO, Hat/Hb alto, electrolitos bajos, Glu normal-baja, Lac normal

Uso Indic
Para uso duagnasnoo in vitro para supervisar el desempefio de los analizadores Stat Profile de Nova
Biomedical

Aranzadares pHOX Plus L

Metodologia

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

Composicién

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

conacidos de Na, K, CI, iCa, GIuyLac Las soluciones se  equiibran con niveles canocidas de Oz,
2y Np. Las nal q aunvalor de

saturacién de oxigeno conocxdo en sangre entera. La seal de canduclmdad es equmlema aun

Description du produit

Prodht de contile aqueu pour surveiler fa mesure de pH, pCOz, pO, SO, hématocrite (Hc)
hérm% bine (Hb), Na*, K*, . glucose (Glu) et lactate (Lac) a uiliser avec les analyseurs
Novs Biommestett UNIGUEMENT. Forradié 3 rore maau

Acidose, avec électrolyte élevé, glucose élevé anormal, lactate élevé anormal
pH normal, avec SO2 bas. HotH b normal, élecvolyle normal, glucose élevé, lactate élevé
Alcalose, avec SO2, HevHb élevé, elemmlyte 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.
Méthodologle

Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOX Plus L.

Composition
Solution de bicarbonate tamponnée, chaque contrle avec un pH connu et des niveaux connus de
Na, K, Cl,iCa, Glu et Lac. Les solutions sont équilibrées avec des niveaux connus de O, CO, et
N: Les caracxénquues de réflectance donnent un signal équivalent & une valeur de sawration en
gﬁ ins le sang entier. Le signal de conductivité est équivalent a une valeur
Ghématoorie. conr\ue dans le sang entier. el de
valeur d' connue dans le sang. Mmslssure -nhlbéa Chaque ampou!e

valor de hematociito conocido en sangre entera.
son equivalentes a un nivel de hemoglobina conocido en la sangre. No o ot Gaca ampolla
contiene un volumen de 1,7 ml. No contiene ninguna sustancia de origen humano; sin embargo,
deben sequirse las practicas de laboratorio adecuadas al manipular estos materiales. (REF.
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Advertencias y precaucione:
Debe almacanaree a 24 . 96°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
Gbtaner instrucciones de uso completas, incluyendo 1a aplcacion de fa muesira de conrol an &
analizador, ecomendaciones para e uso d controes, informacion sabre resolucien de fallas, y
metodologia y principios de los procedimientos de pruel

Siga las RbimAS estandar requeriaas para la manipulacion de reacfivos de laboratorio. Una vez
abierta una ampolla, deseche la parte no utiizada 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

Elcontenido debe sacudirse anies de usar. Los cantroles deben almacenarse a aproximadamente
24— 26°C durante al menos 2¢ horas antes de abxir. Para obtener las instrucciones completas,
consulte las instrucciones de uso del analizador. Vsmlque que el nimero de lote que aparece én la
Tabla de gamas esperadas sea el mismo niimero de lote indicado en la ampolla de control.

Limitaciones
Los valores de PO, varian en proporcion inversa a la temperatura (aproximadamente 1%/ °C).
Los valores de la gama esperada son exclusivos de instrumentos y reactivos fabricados por Nova
Biomedical.

Rastreo de normas
Los analitos se rastrean segiin los materiales de referencia estandar de NIST.

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

La gama cliica esperada de los valores de estos analias en la sangre de los pacientes se incluye en
Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunder:

E5 pasiblo quo s usuarios desoen delerminar VALORES MEDIOS y GAMAS ESPERADAS en su
Ppropio laboratori

Gamas esperadas

La GAMA ESPERADA para cada analito fue determinada en Nova Biomedical realizando andlisis
miliples de cada nivelde corirol  37°C en instrumentos mliples

La GAMA ESPERADA indica las desviaciones méximas del valor medio que pueden esperarse bzjo
Corcicones vk ooratono orentes para insirumentos que funcionan dentra d as especilcaciones.
Consulte la Tabla de gamas espera

' Cdmo definir y determinar intervalos da relerencia en el clinico, norma
s K

edicion, NCCLS C28-A2, Volumen 20, Nimero 13

Descricao do produto
Material de controlo aquoso para controlar a medigéo do pH, pCO,, pO;, SOz, hematocito (Hct),
hemoglobina (Hb), Na®, K-, CI, Ca*, glicose (Glu) & lactato (Lac) para ser uilizado APENAS com
analisadores Nova Biomedical. Formulado a rés niveis:

acidose, com elecirdlitos elevados, glicose elevada anormal, lactato elevado anormal
H normal, com SO, baixo, Het/Hb baixo-normal, electrdlitos normais, glicose elevada,
lactato elevado )

alcalose, com SOy, HeyHb elevado, electrolitos baixos, glicose normal-baixa, lactato normal

Ulilixaqﬁo previ ista

Para uiizagao sm diagndsiicos inviro para controlar o desempeniho dos analisadores Srat Profe

PHOX Plus | a Nova Biomedical

Metodolog

Consulte 6 Manual de instrugbes de wiiizagio do analisador Stat Profle pHOX Plus L

Composic:

Soluqao de Bicarbonato com tamp3o, cada controlo com um pH e com niveis de N, K, 1, Ca, Gl &

s solugges sa com niveis de O;, COze Ny, As

conlient un volume de 1,7 mL. Ne conlient aucun matériel d'origine humaine, suivre cependant les
Bonnes pratiques da lboratofe pour manipuler ces produits. (REF. NCCLS DOGUMENT M29-12).

Avertissements et mises en garde :
Consarver et 24 ot 26 “C pendant 24 houres au mains avant d it s flacons, Préwu pour
vilro. Vair les directives d'utlis: o Uanlysour Stal Pral pHO Pius L quiconti

Jos Bireclives complates dul . y compris | de controle avec
Ianalyseur, les recommandations d'ulilisalion des conlrales, e oo 4 dépannage et la

méthodologie et les principes des procédures d'essai. Suivre les praliques standard pour manipulor
les réaclils de laboratoire. Lorsqu'une ampoule a é18 ouvarte, jeler ca qui n'a pas été ulilisé
conformément aux réglements locaux.
Conservation
Conserver entre 15 et 30 °C ; NE PAS CONGELER. La date de péremption estimprimée sur chaque
bofte d'ampoules. Ne pas conserver les ampoules ouvertes inulilisées.

Mode d'emploi
Bien agiter avant I'emploi. Les conlrales doivent élre conservés entre 24 et 26 *C environ pendant 24
heures au moins avant de les ouvrir. Voir les directives d'utiisation de i'analyseur qui contlient des
directives compléies, Vérliez que le numéro du ot figrant sur e tableau des plages prévues estle
méme que le numéro du lot indiqué sur I'ampoule da conlrole.

Limites

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

Les valeurs des plages prévues sont spéciliques aux instruments et réactifs 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 g
Les concentrations sont formulées pour représenter trais niveaux de pH (acidose, pH normal et
al-luse)

La plage clinique des valeurs prévues pour ces analytes dans le sang de patient est mentionnée dans
Tietz, El g 6 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunder: go
Les utilisateurs peuvent vouloir déterminer les VALEURS MOYENNES et les PLAGES PREVUES
dans leur propre laboraloire .
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 Voir e tableau des plages prévues.
' How to Define and Determine ﬁﬂ/amﬂm Intervals in the clnical laboratory: approved guideline-
second edlition, NCCLS C26-A2, Volume 20, Numeéro 13.

Produktbeskrivaing
Ett akvedst kvalre(skon.rollma\‘enal 16 Bvervakning av pH, pCO;,
K

hemoglobin (Hb) CI, Ca*, Glukos (Glu) och Lakiat (Lac)
med Nova Elomedlcalanalysaluver Formulerat i re nivaer:

[EEmy Acidos med IHdg elkerolyt, Hog sbror Gl Hog sbnomm
[commsclz] Normal pH, med Lag SO, Lag-normal Hy/Hb, Normal elekuulyt Hog Glu, Hog Lac
@3] Alkalos med SO, Hog HevHb, Lag elekirolyr, Lag normal Glu, Normal L.

Avsedd anvandning

For inviro diagnostisie bruk fr Gvervaking av funkionen hos Nova Biomedical Stat Proile pHOX
Plus L analysator.

Metod

Se bruksanvisningen till Stat Profile pHOx Plus L analysator.

Sammansattning

En butirad bikarbonatiosning, dar varie kontroll har kinda pH-nivéer och kinda nivéer av Na, K, CI,
iCa, Glu och Lac. Losningama balanseras med kanda nivaer av O, CO;

2, SOz, hematokrit (Hct),
NDAST avsedd 16r anvandning

isiicas Gé reflectiidade 30 om sinal que & a um valor de G0 de oxigénio
do no sangue fotal. O sinal de condutividade & equivalerie a um valor de hemamfm
de ede 530

er en signal som motsvarar ett kant syremarnadsvarde i helblod
m et kant helblod. Reflekians- och
samma som et kant hemuglubonvarde iblod. Mdgehn‘n.:erad Varje

ideniilicado no sangue total. As
aum valor de i no sangue. Anti-f . Cada ampola contém 1,7 ml de

volume. Nio contém compastos de origem humana, contudo, deve ser Seguida uma boa prética
aboratoril dutants o manuseamento Gestes matorais, (REF. DOGUMENTO NCCLS M2brT2).

Avisos e precaugdes:
Deve ser armazenado a 2¢ - 26°C durante pelos menos 24 horas antes de ser abero. Indicado para
uilizagao em diagnosticos in it

Consule as Instrugdes de utllizagdo do analisador Stat Profile pHOX Plus L para obter instiugoes
completas de wilizagao, inclusive sobre a aplicago do controlo da amostra no analisador,
recomendagaes para a rilzagao dos coniolos, informagies sobre resolugao d problemas
Metodalogia e Principios dos procedimentos de te

Siga as praticas padrao indicadas para o manuseamento de reagentes de laboratério. Uma vez
aberia a ampola, elimine a porgao nao uilizada, de acordo com as orientagdes locais

Armazenamento N
Armazene a 15-30°C; NAO CONGELAR. A data de expiragio est indicada em cada embalagem da
ampola. Nao armazene ampolas abertas nao utilizadas

InstrugGes de utilizagdo
As embalagens devem ser bem agitadas antes de serem utilizadas. Os controlos devem ser
armazenados a aproximadamente 2¢-26°C durante pelo menos 24 horas antes de serem aberios.
Consule as Instrugdes de utilizagio do analisador para obter instrugdes completas. Verifique se 0
niimero do lote que aparece na Tabela de intervalos esperados & o mesmo que o nimero do lote
indicado na ampola de contolo

Limitagdes
O valores de PO, variam de forma inversa & temperatura (aproximadamente 1% / °C).

Os valores do Intervalo esperado sao especificos para os instrumentos e reagentes fabricados pela
Nova Biomedica

Registo de padmes
As substancias a analisar estdo registadas na NIST Standard Reference Materials.
Intervalos de referéncia

Ges sdo de modo a

\rés niveis de pH (acidose, pH normal, e

alcalose).

0 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 utllizadores podem determinar os VALORES MEDIOS e 0s INTERVALOS ESPERADOS 1o sev

préprio laboratério.

Intervalos esperados
O INTERVAL® ESPERADO para cada subsiancia a analisar foi

utilizando muliiplas amosiras de cada nivel de conirolo a 37°C em mnl'lplus

pela Nova

e
ampull lnr\ehéllel 1,7 ml volym Innehdller inga konstituenter av humant urspr ung go
laboratoriesed skall emelleriid anda iakitagas vid hantering av dessa material. (REF. NCCLS
DOKUMENT M29-T2)

Varningar och forsiktighetsatgarder:

Maste forvaras vid 24-26°C under minst 2¢ timmar innan férpackningen dppnas. Avsedd {6 in viro

diagnostiskt bruk. Se bruksznvxsmngen 1ill Stat Pra«ﬂe:l 10x Plus L analysator for fullstandiga
inklusive

kontraller, felsBkningsinformation uch metod och principer for testproceduren. laktag vederiagna

metoder vid hantering av laboratoriereagenser. Om en ampull har Gppnats, maste oanvan: material

kasseras i enlighet med lokala fareskrifter.

Forvaring

Farvaras vid15-30 °C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatum finns tryckt pé varje ampullbehéllare

Oanvanda, 6ppnade ampuller far ej lagras.

Bruksanvisnin:

Innehalle: maste amskakas vél 16 ar\vandmng Konr rollsr maste |crvaras vid 2¢-26°C under minst

2¢ timmar innan de Gp| fini till

Kontrollera att loinumret som anges i tabellen med Iavvamade omraden r samma lomummer som

anges pa kontrollampulien

Begrénsningar

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

Vardena 10r tdrvantat omrade ar specifika 10r instrument och kortroller som tillverkas av Nova

Biomedical

Spérbarhet hos standarder

Analyzer sparas i il NIST

He!erenslnlervaller

av

foratt tre pH-niver (Acidos, Normal pH, och Alkalos).

Forvanzat Kiiniskt omréde 1or varden hos dessa analyter i patientblod anges i Tietz, N.W. ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co
Anvandaron kan tinkas vifa faststalla GENOMSNITTSVARDEN och FORVANTADE OMAADEN isitt
eget laboratorium.

Férvantade omra
FORVANTAT omnXDE 16r varje analyt fastsialides av Nova genom flera ingar av
varje kontrollniva vid 37°C pa flera instrument. FORVANTAT OMRADE arger maximala avvikelser
fréin genomsnitsvardet som kan '{Grvanias under olia laborarorielorhilianden 107 Istument som
anvands inom angivna specifikationer. Se tabellen med farv

' How to Define and Dcfemlmp Relerence Intervals in the r//n/ra/ /sbo/a/ary approved
CLS

0 INTERVALO ESPERADO indica 0 desvio maximo do valor médio que pode ser esperado sob
difsres condigoes laboratorils para insirumentos a funcionar daniro das suas caracerisicas
{écnicas. Consule a Tabela de interialos esper

“How o Detine ang Determine Referance Itervals i th cinical laboratory; aporoved quidelie.
second edition, NCCLS C28-A2, Velume 20, Number 13 (Como definir & determinar intervalos de
Toloris nmn laboralinio Gl ariontagao aprovad Sogunds secgio, NCOLS C26-45, Volime

20, Numero 13)

C28-A2, Volume 20, Numbe:

Descrizione del prodotto

Un materiale acquoso di verifica della qualita ai fini dal manlmvag?xo della misurazione di pH, pCO,,

E , SO,, ematocrito (Hct), amo%ublna (Hb), Na*, lucosio (Glu) e lattato (Lac) per I'uso
SCLUSIVO con gli analizzatori Nova Biomedical. meula!a atre livelli:

mu Acidosi, con elettrlita alto, glucosio anormale alto, lattato anormale alto
E normale, con SO, basso, Hct/Hb basso-normale, eletirolita normale, glucosio alto,
1t

ato alto
Alcalosi, con SOz, Het/Hb alto, elettrolita basso, glucosio normale basso, lattato normale
Finalita d'uso
er I'uso in vilro ai fini del i jio delle ioni degli i Nova

Blumedlaal Slal Pmlvls pHOX Plus L.
Metodolog]
Vedere il Manuﬂla per l'uso degli analizzatori Stat Profile pHOX Plus L.

Composizione

Una soluzione di bicarbonato tamponata, ogni contrallo con un pH noto e livelli noti di Na, K, Cl, iCa,
Glu e Lac. Le solullﬂnl sono equilibrate con livelli noti di O, CO, e N,. Le caratteristiche di rifleftanza
danno un segnal lente ad un valore noto di saturazione di ossigeno nel sangue intero. Il
segnale di oond\m a & 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 mutfe. 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 6 °C per almeno 24 ore prima dell'apertura. Solo per I'uso diagnostico i ln vﬂro
Consultare le ls(ruzwm per l'uso degli analizzalori Stat Profile pHOX Plus L per una spiegazi
esausliva su come usare il prodolto, inclusa I'applicazione del campione di controllo sul'’ anallzzalora
raccomandazioni per I'uso dei controlli, informazioni per 'individuazione e la soluzione di eveniuali
problemi e metodologia e principi delle procedure di analisi.
Adottare le normali precauzioni necessarie per la manipolazione dei reagent di laboratorio. Una volta
aperta la fiala, geltare I'aliquota non utilizzata nel rispelto 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 conlenulo prima dell'uso. Conservare i controlli a cm:a 2. 26

prima dell'apertura. Per istruzioni complete, consullare le Is! d zal

Bontrallars che il numero i loto iportato rella Tabellz degi intsrval previst Sia lo s166s0 indicato

sulla fiala del controllo.

Limitazioni

T'valori PO, variano inversamente alla temperatura (circa 1%/ °C).

1 valori degli intervalli previsti sono specilici per gli strument e i reagenti prodatti da Nova Biomedical.

Tracciabilita degli standard

Gli analiti sono tracciabili ai materiali di riterimento per gli standard NIST.

Intervalli di riferimento

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

Lintorvallo clinico ateso dai valoripor quest anali nelsangu doi pazient § clao i Tietz, N-W. ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.8. Saunders Co.

$1consigleagl operator o determinare | VAL aﬁ/ MEDI e gll INTERVALLI ATTES! per 1l proprio

laboratori

Intervalli al\es

LINTERVALLO ATTESO por cascun analia @ slato

pil analisi di ciascun fivello di controllo a 37 °C su pi Strumenti

L'INTERVALLO ATTESO indica le deviazioni massime dal valore medio allese in condizion di

Iaboratario iferent pr gl sttumenti che funzionano enirole specifiche. Vedere I fabella degl

intervall attesi

* Come definire gl intervalll di i nell

soconda cdlsione, NOCLS CEBAZ. Voluro 20 Nomerd 13

por almeno 24 oo

dalla Nova

jo clinico, linee guids approvate,
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