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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avauevéueva Eupn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden

CONTROL |1 CONTROL |2

CONTROL | 3

pH

H* nmol/L
PCO, mmHg
PCO, kPa

PO, mmHg

PO
Hct

kPa
%

Na* mmol/L

K* mmol/L
Ca* mmol/L
Ca* mg/dL
Mg+ mmol/L
Glu mg/dL
Glu mmol/L
Lac mmol/L
Lac mg/dL

7.138 - 7.188
72.78 - 64.86
56.7 - 67.2
7.54 - 8.94
60.8 - 76.8
8.09 - 10.21

7.338 - 7.388
45.92 - 40.93
39.5-46.5
5.25-6.18
87.5-103.5
11.64 - 13.77
36 - 41
137.4 - 145.4
3.70 - 4.20
0.88 - 1.04
3.52-4.16
0.51-0.65
187 - 217
10.38 - 12.04
2.6-32
23.14 - 28.48

157.9 -
5.60 -
1.43 -
5.72 -
0.70 -

74 -
4.11 -
0.5-
4.45 -

165.9
6.20
1.63
6.52
1.00
88
4.88
1.1
9.79

7.548 - 7.602
28.31 - 25.00
19.1-24.6
2.54 -3.27
125.0 - 149.0
16.63 - 19.82
46 - 52
115.4-123.4
1.82-2.22
0.46 - 0.58
1.84 -2.32
0.27 - 0.39
286 - 336
15.87 - 18.65
58-7.2
51.62 - 64.08

Product Description
Consists of 3 flexible bags within a cardboard carton. Each bag contains an aqueous quahry control
material for monitoring the measurement of pH, PO,, hematocrit (Het) Na, K,

Glucose (Glu) and Lactate (Lac) for use with Nova Biomedical analyzers ONLY.

Formulated at three levels

[ezmorT] Acidosis,with High Electrlyte: Low Normal Glu, Norml La

mal pH, Low-Normal Het, Normal Electrolyte, High Glu, High Lac

el ARaoai Hiigh Hel, Low Electrolyte. High Abmormal Glu, High Abnormal Lac

Intended Use

For in vilro diagnostio use for
M Analyzers

Methodology

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

Composition

A buffered bicarbonate solution, each control with a known pH and known levels of Na, K*, Mg*,
Ca*, Glu and Lac. Solutions are equilibrated with known levels of O,,, CO,, and N, The reflectance
characteristics give a signal that is equivalent to a known oxygen safuration value'in whole bloo

The conductivity signal is equivalent to a known hematocrit value in whole blood. Mold inhibited. Each
bag contains a minimum volume of 100 mL. Contains no constituents of human origin, however, good
I’abora(o)ry practice should be followed during handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT
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g the p of Nova Stat Profile pHOx Plus

Warnings and Cautions:

Must be stored at 24-26°G for at least 24 hours before use. DO NOT FREEZE. Intended for in vitro
diagnostic use. Refer to the Stat Profile pHOx Plus M Analyzer Instructions for Use for complete
directions for use, including recommendations for use of controls, troubleshooting information,
Methodology and Principles of the testing procedures. Follow standard practices required for handling
laboratory reagents.

Storage

Store at 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge.

Directions for use

Cartridge 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 cartridge. The cartridge should
be mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.

Limitations

O, values vary inversaly with temperalur (approximately 19/°C).
Thé Expected Range values are specific for

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 clnical range of values or tnese analytes in patient bdod isrefererced in Titz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saui

Users may wish to dotermino MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory.’
Expected Ranges

The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical

by using multiple runs of each level of control at 37°C on muliple instruments.

The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
expected under differing laboratory conditions for instruments operating within specifications.

Refer to Expected Ranges Table.

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

by Nova

Produktbeschreibung
Unmasst 3 flexible Taschen insinem Pappkarton, Jed Tasche enthilt ein wéssriges
ler Messung von pH, . Hamatokrit (Het), Na, K-,
-, Ca, Glukose (Glu) nd Lakiat (Lac) NUR zur Verwendung mit Nova Bi 4
e Gufon tomalio
[eommarr] Azidose, mit hohem Electrolylwen medrlgem normalem Giukosewert, normaler Lakiatwert
i, Het L.

Tepiypagr Mpoiévtog

AToTeAGfal o 3 etkai—Tous BUAaKeg evios ydpTivou Koutiol, KGGe BUAaKag epiéet uBATVO UNIKS

i)\iyxuu ToigTra yia Ty Tagakohodan e wérprions Tou pH PCO,, PO dia Tokpimn (et Nav ',
Ca'", FAuk62ng Glu) kai TahakTikol 060 (Lac) yia xprion pe ava)\uvsq Nova Biomedical MONO.

WapacKEua(cTal Gt Tpia eTmimEda:

[eommoL]T] OEEIBWON, HE Ymm Hhexrpohimn, Xam)\q Sugoloy rAumgq Duoiohoys [aharikd OFG

2] Normaler pH-Wer hem Laktatwert [covmoL [2 AUKET, Yypo rmmxuogu

kaabsemhodwmedngan Aatwert [EmiTs] Ao, YOrho HG, YNV /\Jumln‘,, Y K6 080

Verwendungszweck Evi aclxvuouzvn xefon

Fir die Verwendung bei In-vitro-Diagnosen zur Uberwachung der Leistung von Nova Biomedical Stat  [1ain vi y i xprion yia Ty g amédoang Twv avahutiy Nova Biomedical

Profile pHOx Plus M-Analysegeréaten. Stat Prof\e pHOx Plus M.

Methodologie MeBoBoAoyi

Informationen hlerzu finden Sie im Handbuch fir Bedienungsanweisungen des pHOXx Plus Avarpégre (mg 0O3nyieg Xpriong Tou AvaAuth Stat Profile pHOx Plus M.

M-Analysegera Fooraon

Zusammensetzung PUBLIOTIK BITTaVBpaKIK 6lu/\uua KGBE BIGAUG EAEYXOU JE éva YVwaT6 eTTiTTESO pH Kal yvwoTd

E\ne gepufferte g, jede Kontrolle mit pH-Wert und Stu enimeda Na', K*, Mg™ TAUKbENG Kal FaAakTIKoU OF£og, Ta SIGAGHATA £€IG0PPOTIONVTA LE YWWOTG
', K*, Mg**, Ca*, Glu und Lac.| Losungen werden mit bekannten Stufen von O,, CO, und N aqu\llbr\erl enineda O,, CO2 Kal Nz Ta xapﬂKYr]p\lea avakAaong TTapayouv £va orpa TIou Eival GVTIOTOIXO HE TN

D\e Reflektanzelgenschaﬂen weisen darauf hin, dass sie einem bekannten Sauersmﬁsamgungswen
in Vollblut entspricht. entspricht einem in Vollblut.

Ywwor] T KopEoyo otuyovou oTo ohKS . To o aywyeTTas Eival avioToNo e ia Yo
T GIRGTORPIT 070 ONIKG i, AvagroN] g oy KABE Gaxoukini Tepieye EAGXIGTo ko 100m

Keine Sch\mme\b\ldung mogl\ch Jede Tasche enthalt mindestens 100 mL. Enthalt keine

AV Kal Bev TEp 01000, TIPETE! Va akoAouBnBe opbr}
oYK TAGKIK KX 10 XEIPIOS T UNKY auTisy. (KO, ENTPAGOY NCOLS M20-12).

menschiichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den auf gute Laborpraxi
geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der
Far Verwendung zur In-vitro-Diagnose. Volistandige Verwendungsanweisungen don Slo i dor

NposiBomrofoeis kai Mpo@uAGEEI:
Mpémel var QUAGOTETal oToug 24-260C TOUAGXIOTOV Yiat 24 Gpeg TpIv T Xprion. MHN KATAWYXETE.
MpoopiZera yia In Vitro AiayvwoTiki) Xprion. AvarpEgre amic Odnyie Xpriong Tou Avakuti Stat Profile
BHOK Plus M yia mhfpeic odnyiee xprionc, auLmepAGuBavopEvuY T guoTéoeuw Via T Yorion Ty

Bedienungsanweisung fr Stat Profie pHOX Plus M
zum Einsatz von Kontrolen g 50!
Beachten Sie die

gie und Richtlinien
Vertahren fir don Umgang mit

CSborsganmien

Lagerung
Bei 2 - 8°C lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt.
Verwendungsanweisungen
Kassetten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24- 26°C gelagert werden.
Volistandige Anweisungen finden Sie n d Uberprifen

ob die Chargennuramer in der Tabells der erwartsien Bersiche mit o Chargennummer auf der
Kontrollkassetto ibereingtimmt. Die Kassetie Salle durch vorsiontiges Wenden for sinige Sekunden
durchgemischt werden. Die Kassette nicht schitteln.
Einschréinkungen

Werte variiren in umgekehrtem Verhaltnis zur Temperatur ca. 194/°C).

Die'Werte des erwarteten Bereichs sind fiir

n Nova

U, TwV Via TV avipeTimon Mg Kal Ty
ApXV TV Saaoid £€éraonc,
AKOAOUBHOTE TIG GUVIBEIG TIPAKTIKEG TIOU GITGITOUVTAN YIG TO XEIPIOG EPYAOTNPIGKEY avTIBPACTAPIwY.

DoAagn
DUAGOGETE OToUG 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H npiepounvia Mg avaypa@eral ot kaBe KaotTa.
0Bnyies Xpriong

O KaOETEG TIETTE vt QUAGSOOVTaN OTOUG 24-26°C TEPITTOU Yia TOUAAXIOTOV 24 WPES TDIV T0 GVoIyja.
AVaTpEETE TIG OBNyieg XpAGNG Tou AvaAurr] yia TAAPEIG 0Byies. BeBaIwBEiTe 6Tl 0 apIBPOS Trapridag
TIou avaypdpeTar aTov Tivaka Avapievopevou EUpOUS &ival idIog e EKEIVOV TIoU avaypageTal oty
KOOETa EAEYXOU. H KAOETA TIPETTE! Vel GVaUIYVUETal QVAOTPEQOVTAS TV GTTaAG YIG HEQIKG SEUTEPOAETITA
Mnv QvaKIvelte T kacéra.

Mepiopigyol
O Tipég P
Etpouc v m(m; viaTa Bovava i o0 fad

i (mepitiou 1 %/°C). O TIHEG T0U AVaHEVOHEVOU
£ Tou aCein Nova

spezifisch.
Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST
Referenzintervalle
Konzentrationen worden formuliert, um dre pH-Werte (Azidoss, normaler pH-Wert und Alkalose)

Auf den erwarteten ki or Analyte in Patientenblut wird i Tietz
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemlslry, WB. mngemesen Saunders
Benutzer méchten méglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE SEREICHE in hren eigenen
Laboren ermittein."
Erwartete Bereiche
Der ERWARTETE BEREICH fiir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchldufe
feder Kontralstufe bei 37 °C aut meferen Insirumenten festgelegt, Dor ERWARTETE BEREICH zeig
die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fur d
innorhalb dor Spoifiationan laufonden Gorate Srwarial worden kanm. Informationsn Fersu finden Sie in
der Tabelle der erwarteten Bereiche,
"Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im Klinischen Labor; genehmigte Richtlinie - zweite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

@ Nova Biomedical UK

n
Oi npocﬁlop\louzvzg 0UGiEG aviXVEGOVTal GUHGVA e To MpGTUTIo YA Avagopdg NIST.
Aluompam  Avagopdg
o

aovral, yia va Gouv Tpia emimeSa pH (OZeidwan, PUTTOAOYIKG
pH kall AAGAWOT). i T0 GVGREVOHEVO KAIVIKS E0POG Y1d GUTES Tic TTpOTBIOPIOEVEG OUGIES OTO aijic
Fou aoBevoLs yivbral TapaTioym R 010 Evkeiptio Tiet2 NI od 1958 Textbook of Ciiical Chemisiry.
W.B. Saunders
O YpRioTEG PTTOpEi Vot EMBUYOGY vat TTpoadiopioouy Tig MEZEX TIMEX. kai ta ANAMENOMENA EYPH
0710 £pyaoTApIO TOUG.!

Avapevépeva Edpn
TO ANAMENOMENO EYPOZ yia ke SuEvn ougia
XPNOINOTIOIMVTAG TIOAGTTAES aVAAUGEIG KABE ETTTTEBOU TwV éluAupmmv i)\iyxuu ot Sippnxpucm 37°C
¢ TOMamAG Gpyava.
To ANAMENOMENO EYPOZ. uTioBeikvUel TiG péyioTes GTToKAGEIS GTT6 Tr) €GN T TToU avapévovTal
U BIG9OPETIKEE EPYCOTNPIGKES OUVBKES Y Ta PYAVa TOU AEITOUPYOUY EVTS TV TIPOBIay pagiv.
Avarpégre otov Mivaka Avapevéjievou EUpoug.
"Mw va OpiCere kai va [poadiopiCere 1a AIaoTiiuara AVapopds aTo KAVIKG EpYaoTipIO; EVKEKDILEVES
ob11yies- eurepn éxdoon, NCCLS C28-A2, Teuxog 20, ApiBuos 13
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cion del producto

El producto esta compussto por 3 bolsas lebes dentro de un cartén, Cada balsa contine materia
acuoso para control de calidad para supervisar la medicién de pH, PCO,, PO,, hematocrito (Hct), Nar,
K, Mg, Ga**, glucosa (Glu) y lactato (Lac), que se debe usar SOLO oo los anauacinas oo K
Biomedical. Formulado en tres niveles:

T7] Acidosis, con electrolito alto, glucosa normal baja, lactato normal

T2] pH normal, Het bajo-normal, electrolito normal, glucosa alta, lactato alto

T3] Alcalosis, Het alto, electrolito bajo, glucosa anormal alta, lactato anormal alto

Uso correcto

Para so diagndstico in vitro, a fin de supervisar el comportamiento de los Analizadores Stat Profile
pHOX Plus M de Nova Biomedical.

Metodologia

Consultar eI Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOX Plus M.

Composi
Solucion tampo'n de bicarbonato; cada control tiene pH conocido y niveles conocidos de Na, K,

Mg, Ca™, Gluy Lac. Las soluciones estan equilibradas con niveles conocidos de O,, CO, y N,. Las
caradteristicas de veﬂectancna dan una sefal equivalente a un valor conocido de de' oxigeno

Description du produit
Composé de 3 pochettes souples en emballage carlon Chaque pochette contient un produit aqueux de
contréle de qualité utilisé en suivi des mesures de pH, PCO,, PO, hematocme (Hct) Na-, K, Mg*, Ca,
glucose (Glu) et lactate (Lac), & utiiser UNIQUEMENT avecies

a trois niveaux :

commor]1] Acidose avec teneur élevée en électrolyte, basse normale en Glu et normale en Lac

et pH normal pH, basse-normale en Het, normale en électrolyte, élevée en Glu et en Lac
Alcalose, teneur élevée en Hct, basse en électrolyte, élevée anormale en Glu et en Lac
Usage attendu

Utilisation prévue en diagnostic in vitro pour controler le des
Stat Profile pHOx Plus M.

Méthodologie

Voir les instructions d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Plus M.
Compositiol

Solution lamponnee de bicarbonate, chaque contréle ayant un pH connu et des teneurs connues en Na,
K, Mg*, Ca™, G\u et Lac. Les solutions sont équilibrées avec des niveaux connus en O,, CO, et N, Les

Nova

en sangre total. La sefial de conductividad es equivalente a un valor conocido de hematocrito en sangre
total. Inhibido contra moho. Cada bolsa contiene un volumen minimo de 100 mL. El producto no contiene
constituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas practicas de laboratorio para
la manipulacion de estos materiales. (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

Se debe amacenar a 24-26°C durante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para uso
diagnostico in vitro. Consultar las uso del
Analizador Stat Proffe pHOX Plus M, que incluyen las recomendacnones para el uso i controles‘ a

e facteur de réflexion donnent un signal équivalent & une valeur connué de Saturafion en
oxygene du sang S fotar Lo signal de conductivité est équivalent a une teneur connue en hématocrites dans
Ie sang total. Inhibition contre les moisissures. Chaque pochette contient un volume minimum de 1 .
Ces solutions ne contiennent aucun composant d'origine humaine ; il convient toutefois de respecter les
pratiques de laboratoire dans la manipulation de ces produits. (REF: NCCLS DOCUMENT M29-T2).
Avertissements et précautions :

Conserver a 24-26°C pendant au moins 24 heures avant utiisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour
utilisation en diagnostic in vitro, Consulter les instructions d'utilisation de Fanalyseur Stat Profile pHOx Plus
pour les nstructions d'emplo de ce prod, y compris es reommandatons d applicaton de contcles, les

yla y los principios
pmcemmlentos de A prueba. Segulr las practicas estdndar requeridas para la manipulacion de reactlvcs
de laboratorio.

Almacenamiento

Almacenar a 2-8°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento estd impresa en cada cartucho.
Instrucciones de uso

El cartucho se debe almacenar a aprox\madamenle 24-26°C durante al menos 24 horas antes de abrirlo.
Consultar las n las de uso del Verificar que el nimero
de lote que hgura en la Tabla de rangos esperados sea el mismo que el del cartucho de control. Mezclar
el contenido del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agitar el cartucho.
Limitaciones

Los valores de PO, varian en forma inversa con la temperatura (aprcxlmadamenle 1% /°C). Los valores

de los Rangos son para los i por Nova
Biomedical
Trazabilidad de los estdndares

Los parametros se trazan segiin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologfa).

Intervalos de referencia

Las concentraciones son formuladas de manera tal que represanen tes niveles de pH (acidosis, pH
normal y alcalosis). El rango de valores clinicos esperados para estos parametros medidos en sangre de
pacientes se menciona en Tietz, 986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Los usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios
laboratorios."

Rangos esperados

Nova Biomedical determiné el RANGO ESPERADO para cada parametro mediante series muiltiples de
cada nivel de control a 37°C en varios instrumentos. El RANGO ESPERADO indica los desvios méaximos

ur la résolution de problémes, ainsi que la méthodologie et les principes des procédures de
test. Hespemer les pratiques standard requises pour la manipulation des réactis de laboratoire. Stockage
Conserver & une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur
chaque cartouche.
Instructions d'utilisation
Conserver les cartouches a environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les instruc-
tions d'utilisation de Fanalyseur pour des instructions completes. Vérifier que le numéro de lot indiqué dans
le tableau des fourchettes attendues est identique a celui indiqué sur la cartouche de contrdle. Mélanger le
contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.
Limitations
Les valeurs en PO, varient ala 1%/°C). Les valeurs de
lourchetle anendue sont specmques AU Instraments of aux ctalons fabriqués par Nova Biomedical.
Tracabili les standar
Chaine d'étalonnage des paramelres selon les produits de référence standard du NIST (National Institute
of Standards and Technology).
Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées de maniére & représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcalose). Dans le sang des patients, la fourchette de valeurs cliniques attendues pour ces parametres est
référencée dans I'ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES ATTEN-
DUES dans leurs propres laboratoires.!
Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque paramétre a été déterminée par Nova Biomedical en utilisant
plus\euvs séries par niveau de controle a 37°C sur plusieurs instruments.

a FOURCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne que I'on peut

auendre

onditions de exploités dans les limites de spécification

del valor medio que se pueden esperar en distintas de para los
funcionan de acuerdo con las especificaciones. Consultar Ia Tabla de rangos esperados.
" How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir y determinar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobad - segunda edicion, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero

Descricéo do produto

Consiste de 3 sacos maledvels dentro de um caixa de cartéo, Cada saco contém uma substéncia

aquosa de conirole de qualidade para moniorizar a medicao do p . hematderito (Het), Nar,
+, Ca™, glicose (Glu) e lactato (Lac) para uso BTSN ot snisadires Nova Biorvadibal

Rormilads om e mvois

T7] Acidose, com electrdlito alto, valores da glicose normais baixos, valores do lactato normais

T2] pH normal, Het ba ixo-normal, electrélito normal, valores da glicose altos, valores do lactato altos

T3] Alcalose, Het alto, electréito baixo, valores da glicose anormais altos, valores do lactato anormais altos

Uso pretendido

Coaslior s propos Io tabieat des ordhatios tondus

How to Define and Determine Reference Intervals n the liical laboratory (Définton et détermination des
intervalles de référence en laboratoire clinique ) ; appro dition (normes

douxiéme éaition), NCCLS C28-A3, Volum 26, Nembor i

Produktbeskrivning
Innehdller 3 flexibla pasar i en karton Pr? Vatie pase innehaller ett vattenidsligt kvalitetskontrolismaterial
for overvakaing av métning av pH, 0, hematokt (Het), Nar, K", Mg, Ca~, gukos (Glu) och
laktat (Lac). Far ENDAST

Sammansattvid tre nivaer:

Acidos, med Hog elektrolyt, Lag normal Glu, Normal Lac

comals Normal pH, Lag-Normal Fict, Nermal slekiraiyt, Hog G, Hog Lac

[EmoL]3] Alkalos, Hg Het, Lag elekirolyt, Hog onormal Glu, Hog onormal Lac

Avsedd anvindning
For

fér Gvervakning av prestanda hos Nova Biomedical Stat Profile

Para uso em in vitro para ° dos Nova
Stat Profile Analisadores pHOx Plus M. pHOXx Plus M-analysatorer.

Metodologia Metodik

Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOx Plus M. Se bruksanvisningen fér Stat Profile pHOx Plus M-analysatorn.
Composigdo Sammansittnin

Uma saluga-tampso de bicarbonato, cada controlo com um pH connecido ¢ nives de Nat, K
Mg", Ca*, glicose e lactato, As solugdes sao equilibradas com niveis conhecidos de O,, CO, & N,
AS caracteribicas de reflectania emitem um sinal equivalente a um valor de saturagao e oxigéno

En bufirad bikarbonatisning, varje kontroll med ett kant pH-varde och kanda nivaer av Na', K', Mg*,
Ca**, Glu och Lac. Lésningarna uqamnas med kanda nivaer av O,, CO, och N,. Reflektansegenskaperna
ger én signal som motsvarar en ant |he\ lod”

conhecido no sangue total. O sinal de aum valor de
no sangue total. Inibigao de mofo. Cada saco tem um volime minimo de 100 mL. NAo contém
constituintes de origem humana, nao obstante devem seguir-se as boas praticas de laboratorio a0
manusear-se estas substancias. (REF2 DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Avisos e adverténcias:
Tem de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizagéo. NAO CONGELAR.
Para uso em diagndstico in vitro. Consultar as Instrucdes de Utilizagao do analisador Stat Profile pHOx
Plus M para i de utizagao completas, inclindo ra uso dos controlos,

de e principios dos
procadientos A Eoguir a5 préticas normaiments ex\g\das para 6 manuseaments de reagentas
laboratoriais.
Conservagéo
Conservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de validade esta impressa em cada cartucho.
Instrugdes de utilizagdo
O cartiicho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes
da abertura. Consultar as Instrugdes de Utilizagao do analisador para instrugoes completas. Verificar
se o nimero de lote que aparece na tabela das gamas previstas é igual ao numero de lote indicado
no cartucho de controlo. O cartucho deve ser misturado, invertendo delicadamente durante alguns
segundos. Nao agitar o cartucho.
Limites
Os valores de PO, variam em propon;ao inversa & temperatura (aproximadamente 196/°C). 05 valores
da gama prevista $30 pel
Rastreabilidade dos padroes
Os analitos sao analisados por comparagéo a materiais de referéncia certificados NIST.
Intervalos de referéncia
" referé

de modo a

s trés niveis de pH (acidose, pH normal e
alealose)

A gam clinica de valores prevista para estes analios no sangue do paciente é referenciada em Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunder.
0 siiizatores poderdo querer doterminar os VALORES MED/OS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu prdprio laboratdrio."

Gamas previstas

e pase innehaller en minimivolym pa 100 mL.
Innehaller inte nagra bestandsdelar av mansk\lg( uvspvung Korrekt laboratoriepraxis ska dock fouas nar
dessa material hanteras (REF.NCCLS DOKUMENT M29-T2).

Varningar och forsiktighetsatgarder:

Maste forvaras vid 24-; 26“C i minst 24 timmar innan den anvands. FAR EJ FRYSAS. Avsedd for

for Stat Prome pHOx Plus M- analysalorn for

for , vari ing
lelsokmngsmlormatlon samt metodik ogh principer for provprocedurer, Fol erforderig standardpra)us for
hantering av laboratoriereagenser.

Férvaring
Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet r tryckt pa varje kassett.
Anvisningar for anvéindnin
Kassetter maste forvaras vid irka 24-26°C i minst 24 timmar innan de 8ppnas, Se bruksanvisningen

for kompletta tt lot-numret i Forvantade omraden-tabellen &r
diotaamina som lot-numtot som finn P onolkbgsetten Ienalot i Kastation k@ biandas genom att
du forsiktigt véinder pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.
Begransningar
PO_-varden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/°C). Forvantat omrade-véirden specificeras for
insfrument och kalibratorer som tillverkats av Nova Biomedicai.
Sparférméaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

‘e pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos). Varden
ot Torvntacie Kiokes o for focoa ana\yser i patientblod finns i féljande bok: Tietz, NW/ e

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

Den som anvénder produkten kanske vill faststélla MEDELVARDEN och FORVANTADE

OMRADEN i sitt laboratorium."

Férvéantade omraden

Det FORVANTADE OMRADET fér varje analys faststélldes av Nova Biomedical genom att flera
korningar for varje kontrollniva vid 37°C pa flera instrument utfordes.

Det FORVANTADE OMRADET lnd\kerar max\ma\a antalet awvikelser fran medelvérdet som kan
forvéntas under andra som arbetar inom

A GAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi na Nova
repe(lndo varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em vdrios instrumentos.
A GAMA PREVISTA indica os desvios maximos em rela@ao ao valor médio previstos sob diferentes
Condlg:oes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagdes. Consultar a Tabela das
:amas Previstas.
"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e determinar
intervalos de referéncia no laboratdrio clinico); directriz aprovada, segunda edicao, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Numero 13

Il /2005

Se Forvantad
1How to Define and Determine Referenca Intervals n the cinical aboratory (Hur man definierar och
faststaller iska tiktlinje- andra utgavan, NCCLS
C28-A2, Volym 20, Nummer 19

ne del pro
% Satohe flesgiil allintorno di una scatola di cartone. . Ogri sacca contene una sostanza
acquosa di controllo qualita per il monitoraggio delle misurazion di p PO,, ematocrito (Hct),
Nat' K', g™, Ca*, glucosio (Glu) e latato (Lac) da utizzare s AENTE o

gl e livelli di

i Acldos\ ‘eon eletirolta e\evaxo glucosio normale basso, lattato normale

T2] pH normale, Het basso-normale, elettrolita normale, glucosio alto, lattato alto

T3] Alcalosi, Hct alto, elettrolita basso, glucosio anormale alto, lattato anormale alto
Uso previst

Da utilizzarsi a fini in vitro per il moni delle i degli

pHOX Pius M Nova Biomedical.

i Stat Profile

letodo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per I'uso dellanalizzatore Stat Profile pHOX Plus M.
Composizione
Soluzion tampone di bicarbonato n cui ciascun contrllo a un ivello ioto di pH e iveli not di Nar, K
Mg*, Ca*, glucosio e lattato. Le soluzioni sono equilibrate con livelli noti di O,, CO, e N
caratteristiche
di fletanza emettono un seqnale equivalente l valore noto disaturazione dell‘osslgeno nel sangue
intero. ll segnale di valore noto d nel sangue intero.
Inibizione delle muffe. Ogni Caccn Soniiong ur valume mrab a 700 m
contienecomponenti di origine umana. Si raccomanda tuttavia di 2aotars 15 mormai procedure di
laboratorio durante la manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).
Avvertenze e precauzioni
Conservare a una temperatura di 24-26°C per almeno 24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE.
Utilizzo diagnostico in vitro. Per istruzioni complete sulluso, consigli sull utilizzo di controlli, informazioni
sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi dele procedure o analisi,consaulare le Istruzioni per
Tuso dell'analizzatore Stat Profile pHOX Plus M.
Adottare le procedure standard per la manipolazione dei reagenti di laboratorio.
Conservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per I'uso
Conservare le cartucce a una temperatura di circa 24-26°C per aimeno 24 ore prima di aprirle. Per le
indicazioni complete, consultare le istruzioni per I'uso dell'analizzatore. Verificare che il numero di lotto
che appare nella tabelia degli intervalli previsti sia identico a quello indicato sulla cartuccia del controlio.
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni second. Non agitarla.

| valori d\ PO variano con inverso alla
I valori di intervallo previsti sono specifici degli strumenti e dei calibratori prodotti da Nova Biomedical.

Rilevabilita degli standard
Analiti rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technology).
Intervalli di riferimento

delle i tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
Cintorvalo olimico di valort previsto per gli analiti specificati nel sangue dei pazienti & citato nel libro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.

Olntervalli previsti
LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pits
analisi di ogni livello di controllo a 37°C su piu strumenti.
LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
laboratorio idonee per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimento alla
tabella degliintervall provisti.

ow to Define and Determine Reference Intervas in the iinical laboratory (Come definire &

gli intervalli di un clinico);

NCCLS G23A2, Volume 20, Numero 13

da edizione,

Waltham, MA 02454-9141 U.S.A.

www.novabiomedical.com
LPN 45616B 2009-02




