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CONTROL | 1 CONTROL |2

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
Glu

mg/dL
mg/dL
mmol/L

7.344 - 7.394
45.29 - 40.36
38.8-44.8
5.16 - 5.96
96.4 - 108.4
12.82-14.42
62.9 -68.9
32-37
9.8-12.8
6.09-7.95
131.9-139.9
3.58-4.08
93.7 -102.7
0.86 - 1.02
3.44-4.08
184 - 214
10.21-11.88

7.131-7.181

73.96 - 65.92
63.0-73.0
8.38-9.71
55.2-67.2
7.34 -8.94

153.5 -
5.22
116.9 -
1.24

161.5
5.82
125.9
1.44
5.76
313
17.37

263
14.60 -

7.547 - 7.597
28.38 - 25.29
19.5-255
2.59-3.39
138.0 - 158.0
18.35-21.01
92.5-985
46 - 51
14.9-179
9.25-11.12
113.8-121.8
1.97-237
78.7 - 88.7
0.53 - 0.65
212-2.60
76 - 90
4.22 -5.00

Producl Description

An aqueous quality control material for monitoring the measurement of pH, pCO., pO,, SO,
hematocrit (Het), hemoglobin (Hb), Na*, K, CI, Ca', Glucose (Glu) for use with Nova Biomedical
analyzers ONLY. Formulated at three levels:
Acidosis, with High Electrolyte, High Abnormal Glu
Tz] Normal pH, with Low SO,, Low-Normal Hct/Hb, Normal Electrolyte, High Glu

com»m. Alkalosis, ,» High'Het/Hb, Low Eleclmlyle Low Normal Glu

Intended Use

For in vitro diagnostic use for the of Nova Stat Profile
PHOX Plus/C Analyzers.

Methodology

Refer to Stat Profile pHOx Plus/C Analyzer Instructions For Use Manual.

Composition

A buffered bicarbonate solution, each control with a known pH and known levels of Na, K, Cl, Ca*,
Gilu. Solutions are equilibrated with known levels of O,, CO, and N,. The reflectance characteristics
give a signal that is equivalent to a known oxygen saturation va\ue i whole blood. The conduciivy

Produktbeschreibung

Ein wassriges Q r pH, pCO,, pO,, SO,

Hamatokrit (Hc1) Hamoglobin (Hb), Na‘ K‘ ey ikone (Glu) zur AsScheSSren
Auf drei Ebenen formuliert:

[eomaiT] Acidose, mit hohem Elektralyten, hoher abnormaler Glu
pH normal, SO, niedrig, Het/Hb niedrig-normal, Elektrolyt normal, Glu hoch
comaTsl Akaloso. mit SOy Het Hb hoch, Elokirelyt niedig, Giu riearg.normal

Anwendungszweck
Bei In-Vitro-Diagnose zur L
Analysatoren.

von Nova Stat Profile pHOx Plus/C

Verfahrensweise
Siehe Anleitungshandbuch fiir den Stat Profile pHOx Plus/C Analysator.

Zusammensetxung
Eine gepuffert rien fur pH, Na, K, Cl, Ca*,
Gio: Dio Losungen sind mi bakamieh. Wertonvon G o\ e aqmllbner\ Die Refiektanzcharakteristik
erglbl ein Signal, das einem bekannten Sauers(offsamgungswen \mvvlollblul enlgpnchl Das

signal is equivalent to a known hematocrit value in whole bloo
characteristics are equivalent to a known hemoglobin value in iood. Miow mhiatad. Each ampule
contains 1.7 ml 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/C Analyzer Instructions for Use Manual for complete directions for
use. Follow standard practices required for handling laboratory reagents. 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 Manual for com

instructions. Verify that the lot number appearing on the Expected Ranges Table is the same ot
number indicated on the control ampule.

Limitations
PO, values vary inversely with temperature (approximately 1%/°C).

The Expected Range values are specific for analyzers and calibrators manufactured by
Nova Biomedical.

Traceability of Standards
nalytes 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, NW 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 multple runs of each level o contral at 37°G on multple analyzers.

D RANGE indicates the maximum deviations from the mean value
15 sy b6 DXDeLIed undbr Aerng Abaratons Sondione or Anaivsers pbiating
within specifications. Refer to Expected Ranges Table.

How to Define and Dolerming Relaronce ionvals i he lncal aboratory; aporoved
guideline-second ediition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

entspricht einem olblt. Die Rel

Sch\mme\swcher Jede Ampulle enthlt ein Volumer\ von 1,7 m\ Enthalt ke\ner\el Substanzen
menschlichen Ursprungs, ist jedoch mit L Sorgfalt zu (siehe
NCCLS DOKUMENT M29-T2).

‘Warnhinweise und Vorkehrungen:

Mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei 24-26 °C lagern. Fiir In-Vitro-Diagnosen vorgesehen.

Komplette Anlellunger\ sind im Handbuch fiir den Stat Profile pHOx Plus/C Analysator enthalten. Mit
Nach Offnen der Ampulle ist jeglicher

ungebrauchte Fost gemaB értlichen Richtlinien zu entsorgen.

Lagerung

Bei 15-30°C lagern. NICHT EINFRIEREN. Das Verfallsdatum ist auf jedem Ampullenbehélter

vermerkt. Keine gedffneten, ungebrauchten Ampullen lagern.

Gebrauchsanweisung

Nepiypafi mpoiévrog
Yaariko UNIKo TOIGTOU SAEYXoU y1a Ty apakeAouenon g pétenoni Ty pH, pCO, O, SO,
ayaroxpim (Het), aoopatpivng (Hb), Nar, K-, Cf, Ca**, yYAukagng (Giu) yia xpron MONO (i Todg
GvanUTEq The Nova Biomedical. To UNiKb rimoasizal 08 toia chiEaa:

T OEEwONG, HE UPNAEG TG NAEKTPOAUT®V, UYPNAEG MABOAOYIKES TILEG YAUKOZNG
[z] ©UCIOAOYIKOU PH, JE XQUNAES TEQ SO,, XAUMAEG £wQ GUOIOAOYIKES TUEG Het/Hb,
eowtoL 5 wumo/\ovw:q T nAeKTpONIT, UYMAEG TG YAukeing
ARKaA WPAEG Tuske HoVHB, XBMIASS TUIEG MACKTPOAUTAY, XOUNALS £0¢
QUTIOAGYIREE. nu:q SYAUKOING

Xefan yia tnv omoia mpoopizerar
@ BlayvwoTIen YeNor n o yia my mopakohoUEnon TS amoBoons Tuv avahuTa Stat Profile
pHOx Plus/C g Nova Biomedic

MeBoBohoyia
AVaTpEETE OTa EYXELPIBIa 0BNYIGV XPNoNg Tou avahuth Stat Profile pHOX Plus/C.

Zoveeon
Kl GO EAEyx0U aroTEAS! BIAULLT PUBLIOREVO | BITTaVBpaKIKd s YOO pH Kal YvoTd
enineda Na, K, Cl, Ca* kat YAUK6ZNG. Ta SaAUHATa E(val EEI00PPOTMUEVA |E YVWOTa emtineda O,
CO, kat N,. Ta XGpaKmpIOTIKG QVAKAGOTQ MoU POKUMTOUY, ANoBi50UV £va Ojia TIoU QVTIOTOIXED

WOTA T KOPEGLOU OEUYOVOU OTO OAIKG aijia. Ta XAPaKTPIOTIKA aYwYLOTNTag
QVTIOTOIXOUV € YVWOTH TR GUIGTOKPITN OTO OIKG ailid. Ta XapaKTNPIOTIKA QVAKAAGNG Kat
aYOYGTITEG avTIoToXow 06 bia YT K aoogaipvng oto alli. AvaotéMetal h avarugn
uUKNTa. KGBE OUNOUAG NEpIEEL 1,
OTO00, KT TO XEIPIOPO AUTGV TV o TR, V0 GKOAGUBOUVTOL 61 GPXEG The opane
£pYQOTNPLAKNG MPAKTIKAG (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

TpOEIBOMOINGEIS Kal TPOQUAGEEIG
QUAGOOETAL OTOUG 24 £G 26°C Y10 TOUAGXIOTOV 24 (PEG TIpIV a6 To Gvotypa. MpoopiZeTat yia
BlayvwoTiki XpAon in Vitro.

AVATPEETE 0TO EYXEIDIBIO 0BNYIGV XPHONG Tou avahuT Stat Profile pHOX Plus/C yia miApeig
0BNYiE XPNONG. AKOAOUBNOTE TIG KABIEPWUEVEQ IPAKTIKEG OXETIKA |IE TO XELDIOHO EQYAOTNPIAKOY
QuTIGPAOTNPwY. META TO QVOLYHa TG GHMOUAGG, To GXPNIOILONOINTO UNIKO 8a Mpémet va SlaTede
GUUPLVA JIE TIG KATA TOMO KATEUBUVTADIEG GPXES.

QuAaEn

24 Stunden bei etwa 24-26°C z
Handbuch. Darauf achten, dass die L
L

Vor dem Gebrauch ist der Inhalt gut Zu schitteln. D\e Komro\lmmel sind vor dem Oﬂnen mindestens
lagerr dem

y
Eerelche mit der

in der TabeHe zu

Einschréinkende Bemerkungen
Die PO, Werte variieren im umgekehrten Verhaltnis zur Temperatur (ca. 1%/°C).

Hnuepounvia )\ninq avaypagetat oe

otoug 15°C £wg 30°C. NA MHN KATAWYXETAL.
GAGG. MN QUAGOCETE TIG in OIXTEG GUTTOUAE!

KaBE TepiEKT

0OBnyies xpong

To MEPIEXOHEVO TIpEMEL va avarvnBel KAAG p anoé T xpion. Ta UNKa EAEYXOU TpémeL va
anodnkeuovrat aTou 24 6us 26°C Yia TOUAGXIOToV 24 wpE MO Ao To avatyja,

0BNYiEQ AVATPEETE 0TO £YXEIPIBIO 0BNYIOV XPONG ToU QvaAUTH. BeBatwBeite 61t 0

Die Werte zu erwartender Bereiche gelten spezifisch fiir von Nova
Analysatoren und Eichmittel.

Normen-| Ruckverfolgbarkell
a8 NIST-Standard-

Bezugsabstinde

Die Formulierung der Konzentrationen entspricht drei pH-Ebenen (Acidose, pH normal, und Alkalose).

Angaben zu dem fir diese Analyten klinischen finden

Sie in Tietz, NW ed 1986 “Textbook ol Clinical Chemlstry W.B. Saunders Co.

Benutzer wollen ggf. MITTELWERTE und ZU ERWARTENDE BEREICHE im eigenen Labor
ermitteln.'

Zu erwartende Bereiche
Fur jeden Analyten wurde der ZU ERWARTENDE BEREICH bei Nova Biomedical

GpIB6 napTIda NoU sf1gaviCeTal OTOV VKA e TV QUGHEVOHEWT MepioX TGV eiva (8106 o
TOV apIBO TIAPTIBAG TOU QVAYPAYETAL OTNY GMOUAQ TOU UNKOU EAEYXOU.

Mepiopiopoi
OLTIpEG Tou PO, &ival aVTIOTPOPMS AVAAOYES e T BEpHOKpasia (Mepimou 1%/0C).
H QVaevoLIEVD IEPIOXT TV EIVAL CUYKEKPILEVT) Y1a TOUG GVAAUTES Kal TOUG BABLIOVOUNTEG TTou
kataokeuagovrat ano m Nova Biomedical.
yvnhamnopoTnTa mpoumuy
H (XYNAGTTION Twv 0UCI&V TpOG MPOCBIOPIOHG YIVETaL OULGVA E Ta TpOTUTA UNIKA avagopag g NIST.

Meproxés avagopds
ouv i Gote va
Oumo)\ovmou A Ko ANKGAGOTI)

Tpia enineda pH (OE&wong,

durch mehrmaligen Durch% é; ei 37°C in
Der ZU ERWARTENDE BEREICH ze\gt die maximal Zu erwartende Abweichung vom Mltte\swe’:l be\
mit iche

L
Tabelle Zu Erwartender Bereiche.

' How to Define and Determine Reference Intervals (Definition und Bestimmung von Bezugsabstanaden)
im kiinischen Labor; genehmigte Richtlinien — zweite Ausgabe, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13.

Nova Biomedical UK

KAIVIK) TIEPLOXT TIHGV Y10 QUTEG TIS OUGIEG OE aijia A0BEVOUS avagépeTal oTo Tietz,
N o 1986, Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

TiI¢ MESES TIMES kat tTnv ANAMENOMENH

01 xprioteg juou
TIEIOXH TIVION oo 616 7005 epyaompio.

AvapevopEvn TIEPIOXH TIHG!

F ANAMENOMENH {EPIOXH TIMON yia kaBe ouoia éxet kaBopioTel and T Nova Biomedical peta
QN6 MIOAEG EKTEAEQELS OE KABE ENESO UMKOU EAEYXOU O BEQHOKpaOia 37°C 08 MOAOUS QVAAUTEG.
H ANAMENOMENH THEPIOXH TIVON riodsiiUet T LEVTea aroxoc aro m éon T  otles
UVBRKEG Y1 TOUG QVAAUTEG TTou
RooUEYOUY QURpUOVE 5 G TaOBIOAADES. PaHpRERS OTOV TIVAKD e IV GVLEVOUEVH HEOXT TWIOV.

'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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Descripcion del producto
Un material de control de calidad acuoso para supervisar la medicién de pH, pCO,, pO,, SO,
hematocrito (Het), hemoglobina (Hb), Na-, K, CI, Ca'*, Glucosa (Glu) para usar con de

Description du produit
Solution aquee de controle s i qualts goursurvller ta mesure do pH, pCO, PO

Nova Biomedical EXCLUSIVAMENTE. Formulado en tres niveles:

[1] Acidosis, con electrolitos altos, Glu anormal alta
T2 pH normal, con SO, bajo, HetHb normal- baéo electrolitos normales, Glu alta
[eonmocs] Alcalosis, con SO, Het/Hb alto, electrolitos bajos, Glu normal-baja

Uso indicado
Para uso diagnéstico in vitro para supervisar el desempefio de los analizadores Stat Profile pHOx
Plus/C de Nova Biomedical.

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

Composicion

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

conocidos de Na, K, Cl, Ca*, Glu. Las soluciones se squilbran con niveles conocidos de O,, CO, y
Las caracteristicas de reflectancia emiten una sefial lor de

SO, Het
Glu (glucose) avec Ianalyselir Nova Blomedical
T R e e Mo

[y Acidose, avec électrolyte élevé, Glu élevé anormal
5] pH normal, avec SO, bas, Hct/Hb bas-normal, électrolyte normal, Glu élevé
o] Alcalose. dve SO,, Het/Hb élevé, électrolyte bas, Glu bas normal

Utilisation prévue
Pour diagnostic in vitro afin de surveiller la pe des Nova
PHOX Plus/C.

Méthodologie
Voir le manuel dutilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Plus/C.

Stat Profile

Composition
Solulﬁ)n de bicarbonate tamponnée, chaque contréle ayant un pH connu et des niveaux de Na, K, CI,
Ca*, Glu cor\nus Les solutions sont équilibrées avec des niveaux de O,, CO, et N2 connus. Les

d8 oxigeno conocido en sangre entera. La senal de conducuvldad es equlva\eme aun valor de
hematocrito conocido en sangre entera. Las caracteristicas

equivalentes a un nivel de hemoglobina conocido en la sangre. No forma Thoho, Cada ampaua
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.

Para conocer las instrucciones completas de uso, consulte el Manual de mstruccnones de uso ¢ de\
Analizador Stat Profile pHOx Plus/C. Siga las normas estanda ala

nnent un signal équivalent & une valeur de Saturation d'oxygéne
connue dans le sang entier. Lo signal do conductvié est équivalent & une valeur dématocrie

Descrizione del prodotto
Un materiale acquoso di verifica della qualita ai fini del monitoraggio della misurazione di é)H, pCO,,
P . ematocrito (Het), emoglobina (H , Ca e glucosio (Glu) per I'uso ESCLUSIVO
cont gll analizzatori Nova Biomedical. Formulato a tre livelli:
[1] Acidosi, con elettrolita alto, glucosm alto anormale

b

[2] pH normale, ¢ asso-normale, elettrolita normale, glucosio alto
[eanmails] Alcalosi, con SO,, Hé/Hb aua elettrolita basso, glucosio basso normale

Fin; la d'uso

Per I'u; ico in vitro ai fini del i jio delle ioni degli i i Nova
B\Omedlcal Stat Profile pHOXx Plus/C.

Metodologia
Vedere il Manuale per 'uso degli analizzatori Stat Profile pHOx Plus/C.

Composizione
Una soluzione di bicarbonato tamponata, ogni controllo con un pH noto e livelli noti di Na, K, Cl, Ca**
e Glu. 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 safurazione di ossigeno nel sangue mtero I
segnale di conduttivita & equivalente ad un va\are noto di ematocrito nel sangue inter

di riflettanza e i ad un valore noto di emoglobma nel

connue dans le sang entier. a
une valeur dhémoglobine connue dans le sang. Malslssures mmbees Chaque ampaule contient un
volume de 1,7 mL. Ne contient aucun d' e humaine, suivre 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. Pour diagnostic in vitro.
Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOXx Plus/C qui contient les directives
dutilisation completes. Suivre les pratiques standard requises pour manipuler les réactifs de
laboratoire. Jeter le liquide d'une ampoule ouverte inutilisé conformément aux réglements locaux.

reactivos de laboratorio. Una vez abierta una ampolla, deseche la parte no umlzada de acuerdo con
las normas locales.

Almacenamiento
Almacenar a 15-30°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento est4 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 el
Manual de instrucciones de uso del analizador. Verifique que el numero de lote que aparece en Ia Tabla
de gamas esperadas sea el mismo nimero de lote indicado en la ampolla de control.

Limitaciones
Los valores de PO, varfan en

inversaa la 1%/ °C).

Los valores de la gama esperada son ivos de anali y
Biomedical

Cumplimiento de normas . )
Los analitos cumplen con 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).

fabricados por Nova

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.

E5 posible que los usuarios deseen determinar VALORES MEDIOS y GAMAS ESPERADAS en su
propio laboratorio.

Gamas esperadas
La GAMA ESPERADA para cada analito fue i en Nova Bi i analisis
multiples de cada nivel de control a 37°C en analizadores mu\llf)
La GAMA ESPERADA indica Ias desvlamones méximas del valor medio que pueden esperarse bajo
s para que funcionan dentro de las especificaciones.
Consulte la Tabla de gamas esperadas.

' Como aefinir y determinar intervalos de referencia en el laboratorio clinico, norma aprobada-segunda
edicion, NCCLS C28-A2, Volumen 20, Numero 13

Descricdo do produto

Um material de controlo aquoso para controlar a medida de pH, pCO,, pO,, SO,,

hematocrito (Het), hemoglobina (Hb), Nar, ', Cf, Ca*, Glicose (Glu) ‘para ser uilizado APENAS com
i Nova Bi a'trés niveis:

[coTRoLTT Amdose com electrélitos elevados, Gli anormal elevada
H Normal, com SO, Baixo, HcvHb Baixo-Normal, Electrdlitos Normais, Glicose Elevada
[eomorTs] Alcalose com SO,, fictHb Elevado, Electrélitos Baixos, Glicose Normal-Baixa

acéo prevista
Para utllizacao em diagnésticos in vitro para controlar o desempenho dos Analisadores Stat Profile
pHOXx Plus/C da Nova Biomedical.

Metodologia
Consultar 0 Manual de Instrugdes de Utilizagéo do Analisador Stat Profile pHOx Plus/C.

Composicdo
Uma solucao de bicarbonato com tampo, cada controlo com um pH e niveis de Na, K, CI, Ca*, Gli
conhecidos. As solucges sao equilibradas com niveis identificados de O,, CO,

caracteristicas de reflectividade dao um sinal que & equwaleme a um valor de saluragao de oxigénio

Canserver entre 15 et 30 °C. NE PAS CONGELER. La date de péremption est imprimée sur
Femballage de chaque ampoule. Ne pas conserver les ampoules ouvertes inutiisées.

Mode d’emploi
B\en agiter le comenu avant I'emploi. Les contréles doivent étre conservés entre 24 et

2 endant 24 heures au moins avant de les ouvrir. Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur qui
Gontient s directives complétes. Vérifier que le numéro de lot apparaissant sur le tableau des plages
prévues est le méme que celui 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 analyseurs et calibreurs fabriqués par
Nova Biomedical.

Tragabilité des étalons
Les analytes sont tracés conformément aux matieres de référence normalisées NIST.

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

La pla’%e des valeurs cliniques prévue de ces analytes dans le sang de patient est indiquée dans
Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Les utilisateurs ont intérét & déterminer les VALEURS MOYENNES et les PLAGES PREVUES dans
leur propre laboratoire.'

Plages prévues

La PLAGE PREVUE de chaque analyte a été déterminée par Nova Biomedical

en exécutant plusieurs analyses de chaque niveau de controle & 37 °C sur plusieurs analyseurs.

La PLAGE PISEVUE indique les écarts maximum de la valeur moyenne pouvant étre anticipés dans
ditions de avec les

fabloay des | plages prévues.

selon les Voir le

\How to Define and Determine Relerence Intervals in the clinial labarator; approved
guideline- deuxiéme édition, NCCLS C28-A2, Volume 20, numéro 1.

Produktbeskrivning

Ef kvalitatekontrolmaterial i vatten for att dvervaka méitning av pH, pCO,, pO,, SO,, hematokrit (Hct),
hemoglobin (Hb), Na*, K*, CI', Ca**, glukos (Glu) ENDAST med Nova Biomedical ar ana\ysatover
Formulerat for tre nivaer:

[esmay Acidos, med hog leldroly, og abnormal glukos
Normal pH, med lag ag-normal Hetb, norma elekirlyt, hog glukos
3] Alkalos, med SO,, hog ictih, lag elektrolyt, lag normal glukos

Avsedd anvandnlng
Forin vi bruk vid ing av
Plus/C analysalorer

Metodik
Se bruksanvisning for Stat Profile pHOx Plus/C analysator.

hos Nova Stat Profile pHOx

Sammansittni
En buffrad blkarbonaﬂosnmg, varje kontroll med kénd pH och kénda nivaer av Na, K, Cl, Ca*, glukos.
Losningar utbalanseras med kinda nivaer av O,, CO, och N, Reflektansegenskaperna ger en signal
som &r lika med ett ként i hélblor ar
h \blod F och 4r lika med ett kant

identificado no sangue total. O sinal de con aum valor

identificado no sangue total. As c de ede

aum valor de no sangue. Antif Cada ampola Contem 1.7 ml de
volume. Nao contém compostos de origem humana, contudo, deve ser sequ uida uma boa prética
laboratorial durante o manuseamento destes materiais. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e Precaucoes:

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

Consulte o Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile pHOx Plus/C para obter
instrugdes de utilizagao completas. Siga as praticas padrao indicadas para o manuseamento de
reagentes de laboratdrio. Uma vez aberta a ampola, deitar fora a porcao nao utilizada de acordo com
as orientagdes locais.

Armazenamento
Armazenar a 15-30°C; NAO CONGELAR. A data de expiragao esta indicada em cada embalagem da
ampola. N&o 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.
Consultar 0 Manual com as Instrugdes de Utilizagao do Analisador para obter instrugdes ccmpletas
Verificar se o nimero do lote que aparece na Tabela de Intervalos Esperados é o mesmo que o
namero do lote indicado na ampola de controlo.

Limitagées
Os valores de PO, variam de forma inversa & temperatura (aproximadamente 1% / <C).

Os valores do Intervalo Esperado séo
Nova Biomedical.

para os e i pela

Registo de Padrées
As substancias a analisar estéo registadas na NIST Standard Reference Materials.

Intervalos de Referéncia
As des séo

para 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 utilizadores podem querer determinar os VALORES MEDIOS e os INTERVALOS ESPERADOS
170 seu prdprio laboratdrio.!

Intervalos previstos

O INTERVALO ESPERADO para cada a a analisar foi pela Nov:
utilizando multiplas amostras de cada nivel de controlo a 37°C em mu\llplos ana\lsadares

O INTERVALO ESPERADOQ indica o desvio maximo do valor médio

que pode ser esperado sob diferentes condigaes laboratoriais para analisadores a funcionar
dentro das suas caracteristicas técnicas. Consulte a Tabela de Intervalos Esperados.

1 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-second edition, NC 'CLS C28-A2, l/o/ums 20, Number 13 (1Como Definir e Determinar
Intervalos de clinic aprovada

segunda secgéo, NC! CLS 6‘25 -A2, Volume 20 Nimero 1. 3)

Varje ampull innehaller 1,7 ml. Innehaller inga bestandsdelar
med ménskligt ursprungE men goda laboratoniorutiner skal s vid hantering av desea material
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Varningar och férsiktighetsmatt:
Maste forvaras vid 24-26EC i minst 24 timmar innan den dppnas. Avsedd for in vitro diagnostiskt bruk.
Se bruksanvisning fér Stat Profile pHOX Plus/C analysator for fulistandiga anvisningar. F6l] de
standardrutiner som kravs vid hantering av laboratoriereagensmedel. Nar ampullen har éppnats,
kassera oanvand del i enlighet med lokala foreskrifter.

Fdrvaring
Foérvaras vld 15-30EC; FAR EJ FRYSAS. Sista
Férvara inte oanvanda éppna ampuller.

star pa varje

Bruksanvisning

Innehéllet maste skakas va\ lore anvandning. Kontroller maste frvaras vid ungefér 24-26EC i minst
24 timmar innan de 6ppna: for analysator for

att det satsnummer som anges i tabellen “Férvantade omraden” & identiskt med det satsnummer som
star pa kontrollampullen.

Begransningar
PO, virden varierar omvant med temperaturen (ungefar 1%/EC).

Vardena for férvantade omraden ar specifika for analysatorer och kalibratorer som tillverkats av Nova
Biomedical.

Sparbarhet fér standarder
Analyter sparas till NIST-standardreferensmaterial.

Referensintervaller
i ha

till att tre pH-nivéer (acidos, normal pH och alkalos).

Det forvéantade kliniska omréadet for varden for dessa analy\er i patientblod beskrivs i Tietz, NW utgava
1986 “Textbook of Clinical Chemistry”, W.B. Saunders C

Om sd dnskas, kan anvéndare bestimma MEDEL VARDEN och FORVANTADE OMRADEN i eget
laboratorium.!

Férvéntade omraden
Det FORVANTADE OMRADET fér varje analyt har bestamts hos Nova Biomedical

med o av stort antal kermingar av var kortroliniva vid 37°C pa eft stortantal analysatorer

Det FORVAN MRADET anger storsta awvikelse fran det medelvarde som kan forvantas under
ol aboratorivilor analysatorer som fungerar enligt Se tabellen

" “How to Define and Determine Reference Intervals in the Clinical Laboratory; Approved Guideline’,
anara utgavan, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

Sangus. Non forma mufi. Gan a2 cortiens 1.7 . Non cortiens cosiuent o) oneine umen:
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 dell'apertura. Solo per I'uso diagnostico in vitro.
Per istruzioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le |Slruz|om per I'uso dell' anal\zza{cre Stat
Profile pHOx Plus/C. Adottare le normal eagenti di
Foaratoro, Unvoit Sporia 4 Taia Goltore alabota mon cHISZAt nalTapato G018 pormme i dgors.

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 °C per almeno 24 ore
prima dellapertura. Per istruzioni complete, vedere il Manuale contenente e istruzioni per l'uso
dell'analizzatore. 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 analizzatori e i calibratori prodotti da
Nova Biomedical.

Riconducibilita degli standard
Gli analiti sono riconducibili 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 pazient & 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
abo
Imelvalll attesi

L'INTERVALLO ATTESO per ciascun analita & stato
pi analisi di ciascun livello di controllo a 37 °C su piu analizzatori.
L'INTERVALLO ATTESO indica le deviazioni massime dal valore medio attese in condizioni di
laboratorio differenti ottenute con i iche
degli intervalli attesi.

' Come definire & inare gli intervalli nel,
seconda edlzione, NCCLS C28-A2, Volume 20, M/me/v 73

dalla Nova

entro le specifiche. Vedere la tabella

jo clinico, linee guida approvate,
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