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Stat Profile pHOx Plus L ENENEIEE

[CONTROL |1 811172
CONTROL [2] 811173
CONTROL |3| 811174

&

2010-11
2010-11
2010-11

Plages pr vues, Intervalli attesi

Expected Ranges, Erwartungsbereiche, Avapevouevn mepioxn Tipwv, Gamas esperadas,
, Intervalos esperados, F rv ntade omr den

CONTROL | 1

CONTROL | 3

pH
H+
pCO,
pCO,

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa

%

%
g/dL

pO,
SO,
Hct
Hb

Hb mmol/L
Na* mmol/L
K* mmol/L
Cl mmol/L
Ca* mmol/L

Ca++
Glu

mg/dL
mg/dL

Glu mmol/L
Lac mmol/L
Lac mg/dL

7.144 -7.194
71.78 - 63.97
54.2-64.2
7.21-8.54
57.4-69.4
7.63-9.23

7.355 - 7.405
44.16 - 39.36
37.3-43.3
4.96 - 5.76
98.3-110.3
13.07 - 14.67
64.0-70.0
33-38
10.1-13.1
6.27 - 8.14
131.3-139.3
3.56 - 4.06
92.6 - 101.6
0.89-1.05
3.56 -4.20
182 -212
10.10 - 11.77
26-32
23.14 - 28.48

154.4 -
5.19 -
115.2 -
1.32 -
5.28 -
257 -
14.27 -

162.4
5.79
124.2
1.52
6.08
307
17.04
8.6

64. 08-76 54

7.565-7.615
27.23 -24.27
19.2-252
2.55-3.35
141.9-161.9
18.87 - 21.53
92.6 - 98.6
47 - 52
16.2-18.2
9.44 - 11.30
110.2 - 118.2
1.93-2.33
79.1-89.1
0.52 - 0.64
2.08 - 2.56
75 -89
4.16 -4.94
05-11
4.45-9.79

Product Description

An aqueous quality control material for mummnng the measurement of pH, pCOy, pOz, SOz,
hematocrit (Het), hemoglobin (Hb), . Ca*, Glucose (Glu) and Lactate (Lac) for use with
Nova Biomedical analyzers ONLY. Fcrmu\ated at three levels:

‘ Acidosis, with ngh Elec(w\yte High Abnormal Glu, High Abnormal Lac

Normal pH, with Low SO,, Low-Normal Hct/Hb, Normal Electrolyte, High Glu, High Lac
m Alkalosis, with SO, High HetHb, Low Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac
Intended Use

For in vitro diagnostic use for the of Nova Stat Profile

pHOX Plus L Analyzers.

Methodology
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 levels of Na, K, Cl, iCa, Glu
and Lac. Solutions are equilibrated with known levels of O, CO ar The reflectance
characteristics give a signal that is equivalent to a known oxygen aturaiion value i whole 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 mhlblled

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

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 L Analyzer Instructions for Use for complete directions for use,

including application of «P\e the control sample onto the analyzer, recommendations for use of controls,
Principles of the testing procedures.

Fanow standard practices required for handling laboratory reagents. Once ampule is opened, discard

unused portion in accordance with local guidelines.

Stor:

Store gat 15-30°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each ampule container. Do not

store unused cpened ampules.

Directions for use
Contents must be shiaken well prior o use. Gontrls must be stored at approdmately 24-26°C for at

Produktbeschreibung
Q ler Messung von pH, pCO;, pO., SO.,

Hamatokrit (Het), Hamog\obm (Hb), Na K cw ca™, Glukcse (G\u) und Laktat (Lac).

AUSSCHLIESSLICH z In drei Stufen angesetzt:

Azidose, mit hoher hol h Glu, hohem anomalen Lac
[owmolz] Normaler pH, mit medngem S0;, medngem nurma\em HetHb, normaler
[conTRoL 3] Eleklro\ylkcnzemralmn hohem Glu, hoh

Alkalose, mit SO,, hohem Hct/Hb, mednger E\ektrolykkunzemrahcn niedrigem, normalem
Glu, normalem Lac
Verwendungszweck
Fur die In-vitro-Diagnose. Zur Uberwachung der Leistung des Nova Biomedical-Analysengeréts Stat
Profile pHOx Plus L.
Methodik
Siehe Gebrauchsanweisung Analysengerat Stat Profile pHOx Plus L.

Zusammensetzung

Bsung; jede Kontrolle mit s
Cl,iCa, Glu und Lac. Die Lésungen werden mit bekannten Konzentrationen von Oy, CO, und N
aquilioriert. Die Rellexionseigenschalten geben ein Signal, das ciner bekannton Sauersmnsamgung
im Vollblut entsprich. Das entspricht cinem m Vollbiut

Werten fiir Na, K,

Mepiypagh TPoiGVTOg
Y3aTIvo UAIKO TOIOTIKOU EAEYXOU Yia TNV nupuKvouBncn mq péETPNONG Twv pH, pCO2,
Na’, K,

ayiatokpim (Het), aytoogaipivng (Hb), C, Ca'", YAUKOZNG (GIL) Kat YaAGKTIKO OEEwG (Lac)
Vit Xphon MONG i Toug avaurEe the Nova Biomedical N s s o Tpia enineda:

[cowmoili] OEEwoNG, He UPNAEG TIHES nAsKTpoAuTuv UYNAEQ MABOAOYIKEG TIHEG YAUKOING, UPNAEG

[commou]2] N QUOIOAOYIKEG TIEG YORGKTIKOU O

[comols]  UGLOAOYIKOU PH, e XOUNAEG TILEG soz‘ XQUNAEG EWG PUOIOAOYIKEG TIpEG Het/Hb,
QUOLOAOYIKEG TIMEG NAEKTPOAUTN, UWNAEG TYIES vAchan Kal UPNAEG TIEG YOAGKTIKOU OEEWS.
ANKaAONG, e SO, UPNAES THEQ Hot/Hb, XAHNAEG TIMEG NAEKTPOAUTAV, XUNAES £0G
QUOIOAOYIKEG TIIEG v)\uKOlnC PUOIOAOYIKEG TUIEG YOAGKTIKOU OEEWS.

Xpiion yia TV omoia mpoopiZeT
T2 GIoYVTTIGh YPO In Wi Y10 T MapaKkoAOUBNEN TG an6B0omc T avahutév Nova Biomedical
Stat Profile pHOX Plus L.

Me6oBoAovia

AvaTpsETe OTa eYXEIpBIa 0BNYIGV XPrONG Tou avahuTh Stat Profile pHO Plus L.

ZivBeon

KBe uAo eAéyou anoreAei SIEAUG pUBLIOLEVD e BrrTayBoaKid e WwoTo pH kal ot
enineda Na, K, Cl, iCa, YAUKGZNG Kal YGAGKTIKOU OEEWG, Ta SIGAULATA EIVal EEICOPPOMMUIEV e
YVwoTa enineda O;, GO, kat ;. Ta XGPAKTNPIOTIKA QVAKAGONG, AMOSIBOUY £Va Gijid MOU 00BUVaEL
ge yvor Ty chsvuou 0EUYOVOU OTO iJa . TO O aYWYIHOTTAS (GOSUVAE GE YVWOTA T

Die Reflexion: t im
Blut. Sch\mme\blldung gehemml Jede Ampulle enthalt 1,7 ml Inhall Frei von il
menschlicher Herkunft; jedoch sollte bei der dieser Stoffe gute L is befolgt
Werden. (REF. NGOLS DOGUMENT 29-T2).

Warnhinweise:

Vor dem Offnen mindestens 24 Stunden bei 24 26 °C lagern. Fur den Gebrauch in der In-vitro-
Diagnos iehe Stat Profile

Plus L. Dor finden SIb auch Hinweise zum
Empfehlungen zum Einsatz der Kontrollen, Hinweise s Fchlorbehsbung sowio Mefhadik Und
Prinzipien der Testverfahren.

Folgen Sie der iblichen fir n L

Ampullen Restmengen entsprechend der vor o golenden Richllnien entsorgon.

Lager

Nach Offnen der

1G Kal QYWYILOTATAG QVTIOTOXOUY O YVWOTH T
muoc(pmplvnq mo muﬂ  Rroremneral n avamTugn iganra. Kade aknouAg neptexe 1.7 ml. Sev

GTOGO, KATA TO XEIPIOHO AUTGV TV UAIKGV TIpETEL
va uKo)\oUSouvml 1 opxE, TG OPBNG CAYATTIMIOKNG MRGKTIKNG (GUNPWYE LE TO EYYPAQPO M28-T2
g NCCLS).

I1pan60nn|nm:lq Kai KivBuvor:

QUAGOOETAL 0TOUG 24 G 26 °C Y1a TOUAGXIOTOV 24 (YPEG TIpIY QN6 TO AvolypaL.

TPOOpIZETAL Y1l SIaYVwOTiKH XPHOM in vitro. Ita OAOKANPWHEVES OBNYIES XPMONS,
GUUMEPIAUBAVOJIEVTIC TG TOMOBETNONG TOU SEIYHATOS UAIKOU EAEYXOU OTOV QVAAUTH, Twv
GUOTAGEWV Y1l T XPHOM TV UAK&V EAEYX®V, TV TARPOGOPIGY V1A VTILETGIION :

NG PEBOBOAOYIAG Kall TWV APXMY TwV SIABIKACIGY EAEYXOU, QVATPEETE OTA EYXELPISIA XPHONG TOU
avaAuT Stat Prcme PHOX Plus L.

ung
Bei 15-30 °C Iagem NICHT EINFRIEREN. Haltbarkeitsdatum ist auf jedem Ampul
ite Ampullen nach dem Offnen nicht mehr aufbewahren.

least 24 hours prior to opening. Refer to Analyzer Instructions for Use for complets
that the lof nuriber appearing-on the Expacied Ranges Tabie s the same lot humber ndicated on i
control ampule.

Limitations

PO, values var 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 ango of values for these analytes in patient blood isreferenced in ietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Ct

Users may wish to determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory.!

Expected Ranges
Th EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical
usln%mull\p\e runs of each level of control at 37°C on multiple instruments.
EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value
that may be expected under differing laboratory condmons for instruments operating
within specifications. Refer to Expected Ranges Tat

' How to Define and Determine Reference Infervals in 1/79 clnical laboratoy; approved
guideline-second ediition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

Gebrauchshinweise .

Inhalt vor Gebrauch griindlich schitteln. Kontrollen vor dem Offnen mindestens 24 Stunden bei etwa
24-26 °C lagern. Nahere Hinweise siehe Gebrauchsanweisung Analysengerat. Achten Sie darauf,
dass die Losnummer in der Tabelle der Erwartungsbereiche mit der Losnummer auf der
Kontrollampulle Gbereinstimmt.

Einschr nkungen

PO=Werte éindern sich im umgekehrten Verhéitns zur Temperatur (ca. 14/ °C).
Die Werte fir den Erwartungsbereich gelten nur fr von Nova

Y1070 XEIPIOWO £pY: . Metato
VONYIE TG GLTIOUAGG, TO. A1 XPMGUIGMOTIALNG UNNG 86 TDEREL Vel SIGTEBEL SOLGLoVEL e TG KT
TOMO KATEUBUVTIDIES PXES.

GuAaEn
QUAGGOETal 0TOUS 15 2626 30 °C. NA MHN KATAWYXETAI. H njugpoinvia AEng avaypagetat oe
KB MEPIEKTN QUMOUAS. MN QUAGOOETE TIG N XPNOWOTIOMN|IEVES QVOIXTES GMOUAEG.

0OBnyieg xpriong

ToMEEXDEVO IpENet va avcsdyel Kok it and 1n xefon, Ta UM ehévxou mpére v
aroenelovTal 0TouUS 24 éwg 26 °C yid TOUACIOToV 24 peq Tlv aTo To avarya,

und Reagenzien.

R ckf hrbarkeit 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 fiir diese Analyte im Blut vun Paﬂemen ist bei Tietz, N. W. Hg.,
1986, Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. aufgefiihi

Bei 59115/1 kann der Benutzer MITTELWERTE und ERWARTUNGSBEREICHE im ejgenen Labor
ermitteln.

Erwarlungsberelche

Der ERWARTUNGSBEREICH fiir jeden Analyt wurde bei Nova Biomedical ermittelt, indem auf jedem
Kontroll- Levsl mehvere Durch\aule be\ 37 °C auf mehreren Instrumenten dulchge'uh wurden,

Der ERWAR' eigt di Mittelwert an, die unter
umerscmedhcher\ Laborbedmgun e for mnerhalb der festgelegten Grenzwerte betriebene
Instrumente zu erwarten sind. Naheres siehe Tabelle Erwartungsbereiche.

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

[ EC [REP |Nova Biomedical UK

BYiEQ QVATPEETE OTO EYXELDIBIO OBNYIEV XONONG TOU QVAAUTH, Bepowete 6110
APIBOS MAPTIBAG MOU EIPAVICETAL GTOV MIVAKA e TNV AVAMEVOEVT MEPIOXT) THIGV EIVaL (510G e Tov
aPIBYO APTIBAG TTOU AVAYPAGETAL CTNY GUMOUAA EAEYXOU.
Nepiopiopoi
Ot Tipég Tou PO, &ival PG AVAAOYES |iE T B (nepiriou 1%/ °C).
OL TILEG TNG AVAUEVOLEVIG MEPIOXIG TGV EIVAL OUYKEKPIJEVES Y1 TG OPYAVa KAl Ta UAKA EAEYXOU
Tiou Kataokeualet 1 Nova Biomedical.
XvNAaoIdTTa MPOTUTIWY
HIXyIAGTOn Twv 0uoI&V Mpog MpOCBIOPIONG YIVETaL OULGVA LE Ta TPOTUTA UNIKA avagopag g NIST.
Nepioxé avagopag
Ot GUYKEVTP(MOELS EXOUV TUTIOMONBEL (OTE VA AVTIMPOCWEUOUY Tpia ertineda pH (OEEwong,
@uotoAoYKOU pH Kal AAKAAWOTG).
H avayievopevi KAVIKN TIEPIOXH TGV Yia QUTEG TIS OUGIES MPOG MPOCBIOPIOHO OE dijia a0BEVOUS
avagépetal oto: Tietz, N.W. ed 1986, Textoook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
O xprioTeg evBexOUEVWE va emBuLioY va KaBopioouv Ti¢ MESES TIMEZ kat v ANAMENOMENH
IEPIOXH TIMQN 070 6iKo T0UG £pyaoTrpi0’.
Avapevouevn NMepioxi TGy

ANAMENOMENH "TIEPIOXH TION via K66 ouoia 1oc nipooBloptol et KoBopioret amo
Nov: ) £ KABE EMMESO UNKOU EAEYXOU OE BEpLOKpACia
37°G ot MOMaTG opyuvﬂ P ANAMEKIOVENH HEPIOXH TIVaN unbsarte TG EYIoTES
aMokAIOEIG aroé TN PEDT TiUN, Ol OTIOIEG UMOPE( VA TIPOKUPOUV KATW ard SIAPOPETIKEG EQYAOTNPIAKES
GUVBIKE Y10 Ta OPYaVa TOU AEITOUPYOUY GUPMVA |E TIG MPOSIAYPAPES. AVATPEETE OTOV VKA
QVALEVOLIEVIG TEPIOXG TUIGV.
"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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Descripci n del producto

Un materal d contrlde caidad scuoso para supenisara meiién de o, pCOs O

hematocrto (Hct); nemoglobina (o) Na Ca", Glucosa (Giu)y Lactat (L (Lac) para Usar con
IVAMEN en tres nivel

[EametlT - Acidosis, con electrolitos a\tos Glu anormal alta, Lac anormal alto
51 pH normal, con SO, bajo, Het/Hb normal-bajo, electroltos normales, Glu alta, Lac alto
Alcalosis, con SO, Hc!/Hb alto, electrolitos bajos, Glu normal-baja, Lac normal

Uso indicado

Para uso diagnéstico in vitro para supervisar el desempefio de los analizadores Stat Profile de Nova
Biomedical

Analizadores pHOx Plus L

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

Composici n

Una solucion tamponada de b\carbonam en la que cada control tiene un pH conacido y niveles
conocidos de Na, K, Cl, iCa, Glu y Lac. Las soluciones se equilibran con niveles conocidos de O,
CO,y N,. Las caracteristicas de reflectancia emiten una senal que es equivalente a un valor de
saturacion de oxigeno conocido en sangre entera. La senal de conductividad es equwaleme aun

Description du produit

Produit de coniole agueux pour surveiler 2 mesure de pH, pCO;, pO SOz, hémaosie (H)
hémoglobine (Hb). N, K, CI', Ca™*, glucose (Glu) et lactate (Lac) a tiiser avec les analyseurs
Nova Biomedical UNIQUEMENT. Formulé a trois niveaux :

o Acidose, avec dlecirlyte deve, alucos elevs anormal, actate elevé anormal

IS pH normal, avec SO2 bas. HetiHb bas-normal, électrolyte normal, glucose éleve, lactate éleve
* Alcalose, avec SO2, HetHb élevé, électrolyte bas, glucose bas normal, lactate normal

Utilisation pr vue

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

Nova Biomedical.

M thodolog

Voir lo manael dutiisation de Ianalyseur Stat Profile pHOX Plus L.

Solution de bicarbonate tamponnée, chaque controle avec un pH connu et des niveaus connus de
Na, 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 & une valeur de saturation en
oxygene connue dans lo sang entier. Lo signal do conductit est équivalont e valeur
d'hématocrite connue dans le sang entier. Les ité son
o valour dhamoglobin conmue dans Io sang: Moisissure hibes” Chaque ampoule

valor de hematocrito conocido en sangre entera. Las caracteristica
Son equivalantss a un nivel da hemoglobina conacido en /@ sangre. N forma moho. Gada ampoll
contiene un volumen o1, No canibne ninguna sustanca 96 origen humano: sin omber
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 instrucciones de uso completas, incluyendo la aplicacion de la muestra de control en el
analizador, recomendaciones para el uso de controles, informacién sobre resolucién de fallas, y
metodologia y principios de 1os proced\m\emos de prueba.

Siga las normas estandar para la de reactivos de io. Una vez
abierta una ampolla, deseche la parte no ull\lzada 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 n Nova Bi i analisis
mltiples do cada nivel 06 Gontrol & 37°G eh instrumentos multples

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.

inversa a la i 1%/ °C)
ivos de y reactivos por Nova

' Como definir y determinar intervalos de referencia en el
edicidon, NCCLS C28-A2, Volumen 20, Nimero 13

jo clinico, norma

Descri o do produto

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

hemoglobina (Hb), Na', K. CI, Ca*, glcose (e lactato (Lac) para ser uiizado APENAS cof
i lova Bi a trés niveis:

[ommo[r  acidose, com electrélitos elevados, glicose elevada anormal, lactato elevado anormal
pH normal, com SO, baixo, Het/Hb baixo-normal, electrélitos normais, glicose elevada,
fomois] lactato elevado

alcalose, com SO, Het/Hb elevado, electrdlitos baixos, glicose normal-baixa, lactato normal

Utiliza o prevista
Para ulllwzaiao em d\a%ﬂos(lcos in vitro para controlar o desempenho dos analisadores Stat Profile
pHOX Plus L da Nova Biomedical.

Metodologia

Consulte o Manual de instrugdes de utilizagéo do analisador Stat Profile pHOx Plus L.

Composi o

smugaa de b\carbona(o com lampao cada comrolo com um pH e com niveis de Na, K, CI, |Ca Glue
As solucoes sa veis de O, o

caramensucas "% refloctividage 20 um sinal que & equwaleme aum valor de saturagao de oxigénio

identificado no sangue total. O sinal de

contient un volume de 1,7 mL. Ne contient aucun matériel dorl ine 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 douvrir les flacons. Prévu pour
diagnostic in vitro. Voir les directives d'utilisation de 'analyseur Stat Profile pHOX Pius L qui contient
les directives completes d'utilisation, y compris Fapplication de Méchantilon de controle avec
ranalyseur, les recommandations d'utllisation des contrales, des informations de dépannage et la
méthodologie et s principes des procédures d'essai. Suivre les pratiques standard pour manipuler
les réactifs de laboratoire. Lorsqu’une ampoule a été ouverte, jeter ce qui ma pas 616 utilisé
conformément aux réglements locaux.

Conservation
Conserver entre 15 et 30 °C ; NE PAS CONGELER. La date de péremption est imprimée sur chaque
bofte dampoules. Ne pas conserver les ampovles ouvertes inutiisées.

Mode d em|

Bien agiter avant I'emploi. Les contréles doivent étre conservés entre 24 et 26 °C environ pendant 24
heures au moins avant de les ouvrir. Voir les directives d'utilisation de 'analyseur qui contient des
directives completes. Veérifiez 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 réactifs fabriqués par

Nova Blomedlcaf)

Tra abilit des talons
Les analytes sont tracés conformément aux matiéres de référence normalisées du NIST (National
Institute of Standards and Technology).

Intervalles de r f rence
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 pr vues
LAGE PREVUE pour chaque analyte a 6t déterminée par Nova Biomedical en ulligant pusieurs

passes do chaque VoA do eonirale & 57 1 sur plusieurs instruments. La PLAGE PREVUE indique

les écarts maximum de la valeur moyenne pouvant survenir dans différentes condiions ds iaboratore

pour les i dans les 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 kvahtetskomrol\matenal for uvervakmng av pH, pCO,, pO,, SO,, hematokrit (Het),
hemoglobin (I a*, s (Glu) och Laktat (Lac) ENDAST avsedd for anvandning
med Nova Biomedical analysatorer Furmulerat itre nivaer.

Acidos med Hog e\ektro\yt Hog abnorm Glu, Hég abnorm Lac

eonmoi2] Normal pH, med L 2, Lag-normal Het/Hb, Normal elekirolyt, Hég Glu, Hg Lac
omols] Alkalos med SO,, Hog HotHb, Lag elekirolyt, Lag normal Glu, Normal Lac

Avsedd anv ndnil

Fér in vitro diagnost\sk( bruk for évervakning av funktionen hos Nova Biomedical Stat Profile pHOx
Plus L analysator.

Metod
Se bruksanvisningen till Stat Profile pHOx Plus L analysator.

Sammans ttning

En buffrad bikarbonatlésning, dar varje kontroll har kdnda pH-nivaer och kanda nivaer av Na, K, Cl,
iCa, Glu och Lac. Lésningarna balanseras med kénda nivaer av O,, CO; an
Reﬂektansegenskapema ger en signal som motsvarar et ként syremannadsvarde i he\b\od

identificado no sangue total. As i e d

aum valor de q sangue. ti-fu . Cada ampola comém 1,7 ml de
volume. Nao contém compostos de origem humana, contudo, deve ser seguida uma boa prética
laboratorial durante o manuseamento destes materiais. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e precau  es:

Deve ser armazenado a 24 - 26°C durante pelos menos 24 horas antes de ser aberto. Indicado para
utilizacao em diagndsticos in vitro.

Consulte as Instrugdes de utilizagao do analisador Stat Profile pHOx Plus L para obter instrugoes
completas de utilizagao, inclusive sobre a aplicagdo do controlo da amostra no analisa
recomendagoes para a utilizagao dos controlos, informagdes sobre resolucao de problemas e
Metodologia e Principios dos procedlmemos dé teste.

Siga as praticas padrao indicadas par de reagentes de

aberta a ampola, elimine a porgao Pao minzada, de acordo com as orientagdes locais.
Armazenamento N

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

Instru es de utiliza o

As embal’:ldgens 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 Instrugges de utilizagao do analisador para obter instrugges completas. Verifique se o
ntmero do lote qué aparece na Tabela de intervalos esperados & o mesmo que o nimero do lote
indicado na ampola de controlo.

Uma vez

Limita es
Os valores de PO, variam de forma inversa a lemperatura (aprox\madameme 1%/ °C)
Os valores do Intervalo esperado sao eagentes pela

Nova Biomedical.
Registo de padr es
As substancias a analisar estéo registadas na NIST Standard Reference Materials.
Intervalos de refer ncia
des séo de modo a

s 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 edigao 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Os utilzadores podem determinar os VALORES MEDIOS e os INTERVALOS ESPERADOS no seu
praprio laboratorio.’

Intervalos esperados

O INTERVALO ESPERADO para cada a analisar foi

utilizando mdltiplas amostras de cada nivel de controlo a 37°C em mdiltiplos instrumentos.

O INTERVALO ESPERADO indica o desvio maximo do valor médio que pode ser esperado sob
diferentes condicoes 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 cinical laboratory; approved quidelne-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13 (Como definir € determinar intervalos de
Telerdncia num faboratétio clnico, orleniago aprovad segund secedo NCOLS 2842 Vollme
20, Nimero 13)

samma som et kant hemogloblnvarde i blod Mogelmhlberad Varje
ampull innehaller 1,7 ml vu\ym \nnehéHer inga konstituenter av humant ursprung, men god
laboratoriesed skall emellertid &nda iakttagas vid hantering av dessa material. (REF. NCCLS
DOKUMENT M29-T2).

Varningar och f rsiktighets tg rder:

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

diagnostiskt bnﬂx‘ Se bruksanvismngen 1ill Stat Profile pHOX Plus L analysator for fullstandiga
usive

kontroller, felsékningsinformation Seh metod och principer for testproceduren. lakttag vedertagna

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

kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.

F rvaring
Férvaras vid15-30 °C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatum finns tryckt pa varje ampullbehallare.
Oanvéanda, éppnade ampuller far ej lagras.

Bruksanvisning

Innehallet méaste omskakas val fére anvandning. Komro\ler maste férvaras vid 24 26°C under minst
24 timmar innan de 6ppnas.

Kontrollera att lothumret som anges i tabellen med VoNamade omraden ar Samma lotnummer som
anges pa kontrollampullen.

Begr nsningar

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

Vardena for férvantat omrade ar specifika for instrument och kontroller som tillverkas av Nova
Biomedical.

Sp rbarhet hos standarder

Analyter sparas i till NIST

Relerensimervaller

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

Forvantat Kliniskt 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 vija faststélia GENOMSNITTSVARDEN och FORVANTADE OMRADEN i sitt
eget laboratorium.’

rv ntade omr
FONVAR A P OMARDE for varie anaiyt ay Nova genom flera av
varje kontroliniva vid 37°C pa flera instrument. FORVANTAT OMRADE anger maximala avvikelser
fran genomsnittsvérdet som kan férvéntas under olika laboratorieférhallanden for instrument som
anvands inom angivna specifikationer. Se tabellen med forvantade omraden.

How o Define and Daterming foferonce Iionvals i e linical laboratory; aoproved
guideline-second ediition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

Descrizione del prodotto

Un materiale acquoso di verifica della qualita i fini del | monftoraggio della misurazione di pH, pCO.,

E . SO, ematocrito (Hct), emoglobina (Hb), Na*, K*, 2™, glucosio (Glu) e lattato (Lac) per I'uso
SCLUSIVO con gli analizzatori Nova Biomedical. Fovmu\ato atre livelli:

[Eommlr  Acidosi, con elettrolita alto, glucosio anormale alto, lattato anormale alte
covro[2]  pH normale, con SO, basso, Hct/Hb basso-normale, elettrolita norma\e glucosio alto,
[comai]3] lattato alto

Alcalosi, con SO, Hct/Hb alto, elettrolita basso, glucosio normale basso, lattato normale

Finalit d'uso
er I'uso diagnostico in vitro ai fini del i jio delle degli i i Nova
Biomedical Stat Profile pHOx Plus L.

Metodol ’a
Vedere il Manuale per uso 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 livelli noti di Oz, CO, e Ny, Le caratteristiche di riflettanza
danno un segnale equivalente ad un valore noto di saturazione di ossigeno nel sangue intero. Ii
segnale di condutiia & equivalente ad un valore nto di ematocrit nel sangue intero. Le

di riflettanza e ad un valore noto di emoglobina nel
Canguo. Non forma mufte. Ogn fala contion 1.7 mi. Non conilans costiuonti i origing uman:
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 iny vmo
Consultare le Istruzioni per 'uso degli analizzatori Stat Profile pHOX Plus L per una spiegazi

esaustiva su come usare il prodotto, inclusa Papplicazione del campione di controllo sul’ anauzzamre
raccomandazioni per ['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 '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 l'uso

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

Limitazioni

I'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.

Tracciabilit degli standard
Gli analiti sono tracciabili ai materiali di riferimento per gli standard NIST.

Una volta

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.

1consiglia agl operator] o determinare | VALORI MED) @ gll NTERVALLI ATTES) per 1 proprio
faborato

Intervalli attesi
L'INTERVALLO ATTESO per ciascun analita & stato determinato dalla Nova
E\u 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
\aboratﬁmo differenti per gli strumenti che funzionano entro le specifiche. Vedere la tabella degli
intervalli attesi

' Come de/n//e e  gli intervalll d riferir nel.
seconda edlzione, NCCLS C28-A2, Volume 20, A/umem 13

clinico; linee guida approvate,
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