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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* mmol/L
PCO, mmHg
PCO, kPa

PO, mmHg

kPa

Hct %

Na* mmol/L

K* mmol/L
Mg+ mmol/L
Ca+ mmol/L

Ca++
Glu

mg/dL
mg/dL

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

7.096-7.146

80.17 - 71.45
66.1 - 76.6
8.79 -10.19
48.0 - 64.0
6.38 - 8.51

7.291 - 7.341
51.17 - 45.60
46.8 - 53.8
6.22-7.16
86.1-102.1
11.45-13.58
36 - 41
137.2-145.2
3.70 - 4.20
0.51-0.65
0.88 - 1.04
3.52-4.16
191 - 221
10.60 - 12.27
2.6-3.2
23.14 - 28.48

157.3 -
5.58 -
0.86 -
1.43 -
5.72 -

75 -
4.16 -
0.5-
4.45 -

165.3
6.18
1.16
1.63
6.52
89
4.94
1.1
9.79

7.526 - 7.580
29.79 - 26.30
21.6-271
2.87 - 3.60
125.6 - 149.6
16.70 - 19.90
46 - 52
1156.3-123.3
1.81-2.21
0.27 - 0.39
0.46 - 0.58
1.84 -2.32
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 butfered bicarbonato solution, each control with a known pH and known levels of Nar, 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 bioo

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
Ufasst 3 flexble Taschen in.einem Pappkarion, Jede Tasche enthélt cin wéssriges
or Messung von pH, PCO,, PO, Hamatokri (Hot), Nar, K,

Nepiypagri Mpoiéviog

ATIOTEAEITaI QTG 3 E0KaYTITOUG BUAGKEC EVTOG XAPTIVOU KouTIo. KGBE BUAGKAG TIEQIEXE UBATIVO UNIKG

€Aéyxou TogTTa Vi T Tagakohoudon 1A perpron Tou pH . PO, aia Tokpim (Het), Na', K,
Mg™, Ca, Auk6Zng Glu) kai TahakTikoy ogo¢ (Lac) yia Xorion e avGhuTed Nova Biomedical MONO.

r Ui
Mg“ Car Glukose (GIu) und Lakiat (Lac) R g mit Nova

Indrei Stufen formuliert:

[eommoi]s] Azidose, mit hohem Electrolytwert, niedrigem normalem Glukosewert, normalem Laktatwert

[eowmno 2] Normaler pH-Wert, Het niedrig-normal, normalem Elektrolytwert, hohem Glukosewert, hohem Laktatwert [cowtorla] YAm/\oHd,

[eontrots] Alkalose, Het hoch, niedrigem
Verwendungszweck
Fir die Verwendung bei In-vitro-Diagnosen zur Uberwachung der Leistung von Nova Biomedical Stat
Profile pHOx Plus M-Analysegeréten
Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fiir Bedienungsanweisungen des pHOx Plus
M-Analysegerats.
Zusammensetzung
Eme gepufferte g, jede Kontrolle mit und Stu

e e Mg, Ca. Gl Und Lac.Lsungon werden mit bekannen tion von 0,, CO, und N Sauilbriert
D\e Heilek(anzelgenschaﬂen weisen darauf hln dass sie einem bekannten Sauers«oﬁsamgungswen
in Vollblut entspricht. entspricht einem in Vollblut.
Keine Sch\mme\b\ldung ngl\Ch Jede Tasche enthalt mindestens 100 mL. EnthaH keine Bestandlewle

uf gu

TIAPACKEUGZETa OE Tpia ETTTESQ:
[Eommor]1] OEEIdBWON, e er]/\o Hickrpohumn, Xaunkf Quatehoyikd PAuoln, Guotohoyiko [ahatTko O
Het, Yy

[comor]2] el TS Tl 06
"oAaKTIKO

EvBenvudpeun xprian

Tiain vit | xprion via v ™ améBoong Twv avahutiv Nova Biomedical
Stat Profie pHOX Plus M.
MeBoSoAoyia

Avmptgr; aTig OBNyieg Xpriong Tou Avahutrj Stat Profile pHOX Plus M

on
Pueplmma BiTTavepakiks BiGAupia, KGBE BIGAULIG EAEYXOU E Eva YVWOT6 ETIITEBD pH Kal YVwoTa
emineda Na', K, Mg, Ca**, FAUKOgnG kai FaAakTikou OZog, Ta SiaAdyiara e§io0ppomolvial ie yvward
enimeda O, CO, kai N, Ta XapakmpioTIkg avGkAAGNG TTapaYOUY Eva OTG TTOU EVal VTIOTOIXO e T,
YVWOTH Tiif) KOPEGHOG 0EUYOVOU GTO OAIKG aipdt. TO GG QWYILGTTAG Eival GVTIGTOIXO HE pid YVWOTH
i amaprwq 070 OAIKD aipia. AvaoToA TG orinG. KABe GakouAGKI TTEpIEXEI EAGXIOTO GyKo 100mL.
AV kel Bev ouoTaTKG 0, TIPETTE! Vel akoAouBnBEi opBri

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

Warnungen und Vorsichtshinweise:

Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der Verwendung erforderlich. NICHT EINFRIEREN
Fir Verwendung zur In-vitro-Diagnose. Vollstandige Verwendungsanweisungen finden Sie in der

PYaOTNPIGK TIPAKTIKT] KATG 10 XEIPIOS TV UNKGV auTesy. (KQA. EFTPAGOY NCCLS M29-T2).

Mpoeidomroioeis kai Mpo@UAGEEIS:

Mpérel va GUAGOGETal oToug 24-260C TOUAGXIOTOV i 24 Gpeg TipIv 10 Xprion. MHN KATAWYXETE.

MpoopiZerai yia In Vitro AayvwoTiki) Xpon. Avarpégre otic Odnyieg Xpriong Tou Avakutr Stat Profile

pHOX Plus M yia mAfipeic odnyieg xpncng oupntpl)\cpﬁuvoptvwv Tov guotéoswy yia 0 yprion Ty
EAyxoU, TV g 1T

Bedienungsanweistng fr gt Profie pHOX Plus M
zum Einsatz von Kontrolle hodologie und Richtlinien
Ger Tosivertahren. Beachten Sie die standardgema erorderiichen verizhren fir den Umgang mit
Laborreagenzien.
Lagerung
Bor2 - 8 lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt.
Verwendungsanweisungen
Kassetten mdssen mindestens 24 Stunden vor dem Ofinen boi etwa 24 - 26°C gelagert werden.
Volitandige Anwieisungen finden Sie n d Uberprifen
ob e Chargennume in der Tabolle dor srwariaten Beroiche mi o Chargennummer auf der
Konrollkassatie ubereingtimmt. Die Kassette sollé durch vorsichiges Wenden for sinige Sekanden
durchgemischt werden. Die Kassette nicht schitteln.
Einschréinkungen
;Werte varioren in umgekehrtem Verhalinis zur Temperatur ca. 1%C).

ApXWV Twv BIGDIKACIGY EEETAONG,

AKBOUBAGTE T GUVABEIC TIDGKAKES TTOU GTTAITOGVTCH YId To XEIPIOUS EpYAOTPIGKGY ovTiBpacTplay.
DoAagn

PUAGOOETE OToUG 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Ajgng avaypagerai o¢ kiBe kaoéTa
03nyies Xpriong

Ol KOETEG IPETIE! va QUAGOTOVTA aTOUG 24-26°C TIERITIOU Yia TOUAGXIOTOV 24 (DPEC TIPIV TO GVOIyyid.
AvaTpEETe aTic OBnyies XpAong Tou Avauth yia TAAIpEIC odnyies. BERaIwBETE 6T 0 apiBji6s TapTidag
TIou avaypdgerar aTov ivaka AvapievopEvou EUpOUC Eival idI0g JE EKEIVOV TIoU GvaypagETal oY
Kao£1a EAEYXOU. H KOOETa TIDETIEN Val GvapiyVGETal QvaoTpEOVIAS TV amakd yidt HEQIKG SEUTEPOAETITG,
Mnv avaKkIveiTe Ty kaoéta.

Mepropioyof
01 Tiég PO, ue iat (TepiTiou 1 %/°C). O TipéG T0U AVapEvOpEVOU
EGpouc eveh c1dikég via Boyava keI Toug Bod £ Tou Ce1 n Nova Bi

Die'Werte des erwarteten Bereichs sind fiir von Nova
spezifisch
Nachverfolgbarkeit von Standards

Analyte werden auf NIS

Referenzintervalle

Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)
darzustellen. Auf den erwarteten klinischen Wertebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co.

Benutzer méchten méglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE EEHE/CHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln."

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH fiir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe
jeder Kontrollstufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fur die
innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate erwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie in
der Tabelle der erwarteten Bereiche.

"Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im Kiinischen Labor; genehmigte Richtlinie - zweite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

@ Nova Biomedical UK

n
O TPOTBIOPIGOHEVES OUGIEG AVIXVEUOVTEI UGV pe TO TIP6TUTIO YAIKO Avapopdg NIST.
Amurr’]uam  Avagopdg

a1, yia va Tpia emimeda pH (Oeidwon, GusioAoyks

pH Kan ANKGAWG). 10 0 QVAHEVOHEVO KAIVIKG €3pOG Id GUTES TIC TIpOGBIOPICOHEVES OUGTES OTO it
ToU aoBevoUg Yiveral rapaTiopTT 010 Eyxeipidio Tielz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,
W.B. Saunders Co.
Of XprioTES UMopei va emBUHOGY va Tipoadiopioouy Ti MEZEE TIMEE ki Ta ANAMENOMENA EYPH
010 £pyaoTpI Toug.
Avapevépeva Edpn
TO ANAMENOMENO EYPO yia kafe Guevn ougia an6 m Nova
XProTONNTAS TOMNATAZS GVGAUGEIS KA EMITESOU Twov BIGAURGTWY EAEYXOU OF Bepokpacia 37°C
€ TOMATIAG 6pyat
o ANAMENOVENG EYPOE urosekvie i péyioTeg amokAiOEIG AT T pEON TIUT TTOU GVapEVOVTal
YT BIAPOPETKE EPYAOTIPIGKES GUVBKES I T OPYGVG TOU AEITOUPYOLY EVTGS TV TPOBIaYpagY.
Avarpé€re oTov Mivaka AVaEVGHEVOU
Tl v Opigere et va MTpOGBIOPIZETe 1a AabTuaTa Avagopds 910 KAVIKG €pYaOTII0; SYKEKOIEVES

oBnyieg- Geutepn ékGoon, NCCLS C28-A2, Teuxog 20, Apifos 13
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Descripcién del producto

El producto estd compuesto por 3 bolsas flexibles dentro de un cartén. Cada bolsa contiene material
acuoso  para control de calidad para supervisar la medicion de pH, PCO,, PO,, hematocrito (Hc), Na',
K*, Mg, Ca™, glucosa (Glu) y lactato (Lac), que se debe usar SOLO con los analizadores de Nova
B\omedlca\ Formulado en tres niveles:

[cowmai]1] Acidosis, con electrolito alto, glucosa normal baja, lactato normal

2| pH normal, Het bajo-normal, electrolito normal, glucosa alta, lactato alto

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

Uso correcto

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

Metodologia

Consultar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx Plus M.

Composicion

Solucién tampén de bicarbonato; cada control tiene pH conocido y niveles conocidos de Na, K*,

Mg*, Ca*, Glu y Lac. Las soluciones estan equilibradas con niveles conocidos de O,, CO, v N, Las
caracteristicas de reflectancia dan una sefial equivalente a un valor conocido de 5n de oxlgeno

Description du produit

Compose de 3 pachettes souples en emballage carton, Chaque pochette contient un prodult aqueux de

contIbIe de quts utlisé en suivi des mesures de pH, PO | PO, hematocrte (Het) Nar, K, Mg*, Cat

glucose (Glu) et lactate (Lac), & utiiser UNIQUEMENT avecles Nova

& trois niveaux :

[emar]r] Acidose avec teneur élevée en électrolyte, basse normale en Glu et normale en Lac

ewmor[2] pH normal pH, basse-normale en Het, normale en électrolyte, élevée en Glu et en Lac

Alcalose, teneur élevée en Het, basse en électrolyte, élevée anormale en Glu et en Lac

Usage attendu

Utilisation prévue en diagnostic in vitro pour contrdler le des

Stat Profile pHOx Plus M.

Méthodologie

Voir les instructions d'utilisation de Ianalyseur Stat Profile pHOX Plus M.

Composition

Solution tamponnée de bicarbonate, chaque contrle ayant un pH conu et des feneurs connues en Ner,
-, Mg, Ca™, Glu 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 anles de usar. NO CONGELAR. Para uso
diagnéstico in vitro. Consultar las i de pl del
Analizador Siat Profile HOX Plus M. que incuyen s reccmendaclones para el uso % contrcles a

de facteur de réflexion donnent un signal équivalent a une valeur connué de Saturation en
oxygéne du sang total. Le signal de conductivité est équivalent & une teneur connue en hématocrites dans
le sang total. Inhibition contre les moisissures. Chaque pochette contient un volume minimum de 100 mL.
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 utilisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour
utilisation en diagnostic in vitro. Consulter les instructions d'utilisation de 'analyseur Stat Profile pHOX Plus
pourles instrucions emploide ce produt, y comprisles recommandations d'application de controles les

ol y los principios alos
procedimientos e la prueba. Seguir las précticas estandar requendas para la manipulacion de reactivos
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 aproxwmadamenle 24- 26"0 durante aI menos 24 horas antes de abrirlo.
Consultar las ferificar que el nimero
de lote que hguva en la Tabla de rangos esperados sea el rmsmc 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 (aproxlmadamen(e 1% /°C). Los valores
de los Rangos son para los i por Nova
Biomedical.

Trazabilidad de los estdndares

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

Intervalos de referencia

Las concentraciones son formuladas de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis, pH
normal y alcalosis). El rango de valores clinicos esperados para estos parametros medldos en sangre de
pacientes se menciona en Tietz, 86 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saul

Los usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en st proplos
laboratorios.

Rangos esperados

Nova Biomedical determin6 el RANGO ESPERADO para cada pardmetro mediante series miltiples de
cada nivel de control a 37°C en varios instrumentos. El RANGO ESPERADD indica los desvios méaximos

ur la résolution de problemes, ainsi que la méthodologie et les principes des procédures de
test. Hespecler les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Stockage
Conserver a 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 'analyseur pour des instructions complétes. Vérifier que le numéro de lot indiqué dans
le tableau des fourchettes attendues est identique a celui indiqué sur la cartouche de contréle. Mélanger le
contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.
Limitations
Les valeurs en PO, varient i ala 1%/°C). Les valeurs de
fourchette attendué sont spécifiques aux instruments et aux étalons 'abrlques par Nova Biomedical.
Tragabilité des standards

haine d'étalonnage des paramétres 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 parameétres 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 e les FOUHCHETTES ATTEN-
DUES dans leurs propres laboratoires.
Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque paramétre a été déterminée par Nova Biomedical en utilisant
plusieurs séries par niveau de contrdle a 37°C sur plusieurs instruments.
La FOURCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne que I'on peut
attendre

:‘

del valor medio que se pueden esperar en distintas para los que
funcionan de acuerdo con las especificaciones. Consultar la kil 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 aprobada - segunda edicion, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero 13

Descrigdo do produto

Consiste de 3 sacos maledveis dentro de uma caixa de cartéo. Cada saco contém uma substancia

Fuoea de controle de qualidade para monitorizar a medicao do pl , PO, hematdcrito (Hct), Nar,
. Ca*, glicose (Glu) e lactato (Lac) para uso EXCLUSIVG em analisadéres Nova Biomedical.

Eormalads om e muois

T5] 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

[commatl] Alcalose, Het alto, electrolito baixo, valores da glicose anormais altos, valores o lactato anormais altos

Uso pretendido

Descrizione del prodotto

Consiste in 3 sacche flessibil allinterno di una scatola di cartone. Ogni sacca contiene una sostanza

acquosa di controllo qualita per il monitoraggio delle misurazioni di p ematocrito (Het),

Na', K*, Mg*, oNa~ glucosio (Glu% e I‘allallod (Lac) da utilizzare ESCLUSIVAMENTE con

gli jova i

‘Acidosi, con elettrolita elevato, glucosio normale basso, lattato normale

o 2| pH normale, Het basso-normale, elettrolita normale, glucosio alto, lattato alto

e ]3] Alcalosi, Het alfo, elettrolita basso, glucosio anormale alto, lattato ‘anormale alto

Uso previsto

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

pHOx Pius M Nova Biomedical.

Metodo

Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per I'uso dellanalizzatore Stat Profile pHOX Plus M.

Composizione

Soluzione tampone di bicarbonato n oui iasoun controllo ha un ivello noto di pi e vl noti i Nar, K,
g, Ca*, glucosio e lattato. Le soluzioni sono equilibrate con livelii noti di O,, CO, &

caranerlsnche

di riflettanza emettono un segnale equivalente al valore noto di saturazione dell'ossigeno nel sangue

intero. I segnale di [ al valore noto di nel sangue intero.

Inibizione delle muffe. Ogni sacca contiene un volume minimo di 100 mL. Non

contienecomponenti di origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali 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 sull uso, consigli sull'utilizzo di controll, informazioni

sullaisoluzione dei problemi @ metodo e princip dell procedure i anais, consulare e ltruzioni 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 almeno 24 ore prima di aprirle. Per le

indicazioni complete, consultare le istruzioni per I'uso dellanalizzatore. Verificare che il numero di lotto

che appare nella tabelia degli intervalli previsti sia identico a quello indicato sulla cartuccia del controllo.

Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.

i Stat Profile

lori di PO, variano con

I valori di intetvallo previsti sono specmm degn snumenu e dei calibratori prodom da Nova Biomedical.
Rilevabilita degli standard

Analiti rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technology).

Intervalll di n'enmento

tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
Ciarvalo sl vaion 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.

Ointervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO per iascun analita & statofissato presso Nova Biomedial mediante pi
analisi di ogni livello di controllo a 37°C su pil stru

FNTERVALLO PREVISTO incioa 1 deviasion; massme dal valore medio previsto in condizioni di
laboratorio idonee per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimento alla
tabella degli intervalli previsti.

IHow to Define and Datermine Reference intervas in the iiial Iaboratory (Came definire e

conditions de exploités dans les limites de spécification.
Consulter a ce propos le tableau des lourche((es attendues.

'How to Define and Determine Reference Intervals in the C/mlca/ laboratory (Deflnmon et dé des
intervalles de référence en laboratoire clinique ) ; approved edition (normes sos,

deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

Produktbeskrivning

Innehdller 3 flexibla pasar i en kamg\g Varje pase innehller en vanenloshgt kvalitetskontrollsmaterial
16r dvervakning av matning ay \ematokrit (Hct , Ca, glukos (Glu) och
laktat (Lac). Far ENDAST anvandast o Bwomedlcalana\ysatorer

Sammansatt vid tre nivaer:

feommoi]1] Acidos, med Hog elektrolyt, Lag normal Glu, Normal Lac

[eomorlz] Normal pH, Lag-Normal Ht, Normal elekirolyt, Hog Glu, Hg Lac

comarTs Alkalos, Hog Hot, Lag alokiralyt, Hog onormal G, Hog onormal Lac

Avsedd anvéindning

for g av prestanda hos Nova Biomedical Stat Profile

6 in vitro para ° dos equip: Nova

Stat Proﬁ\e Analisadores pHOx Plus M pHO)( Plus M-analysatorer.

Metodologia Metodik

Consultar 0 Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOx Plus M. Se bruksanvisningen fér Stat Profile pHOx Plus M-analysatorn.
Composicao Sammansittning

Uma solugao-tampéo de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido e niveis de Na, K,
Mg Ca%. gicoss ¢ lacato, As solugdes 2o equiibradas com nivers conhecidos de O, CO,eN,.
emitem um sinal a um valor de saturagio 'de oxigénio

En buffrad bikarbonatiésning, varje kontroll med ett ként pH-vérde och kanda nivéer av Na', K*, Mg**,
Ca*, Glu och Lac. Lésningarna utjamnas med kénda nivaer av O,, CO, och N,. He'leklansegenskaperna

e
conhecldo no sangue total. O sinal de é aum valor

ger én signal som motsvarar ottt i helblo isvarar
kant Varje pase innehaller e miniavolym pa 100 .

o Shngus fotal. Mbigao de mofo. Gada 6aCo tom um valmé mimmo d 100 mL. NAo contém
constituintes de origem humana, nao obstante devem sequir-se as boas praticas de laboratério ao
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 diagnéstico in vitro. Consultar as Instrugges de Utilizagao do analisador Stat Profile pHOX
Plus M para instrugoes de utilizagao completas, incluindo recomendagdes para uso dos controlos,
informacod bstico e resolugao de bem como a ja e principios dos
procedimentos de teste. Seguir as praticas normalmente exigidas para o manuseamento de reagentes
laboratoriais.

Conservagéo

Conservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de validade estd impressa em cada cartucho.
Instrugdes de utilizagio

O cartuicho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes
da abertura. Consultar as Instrugdes de Utilizagéo do analisador para instrugdes completas. Verificar
se o numero 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.

Limite:
0s valores do PO, variam em proporga inversa & tomperatura (aproxmadamente 196/C). Os valores
da gama prevista $30 para pela Nova

Rastreabilidade dos padroes
Os analitos séo analisados por comparagéo a materiais de referéncia certificados NIST.
Inlevvalos de referéncia

sado de modo a

trés niveis de pH (acidose, pH normal e
alcaloss)

A gama clinica de valores prevista para estes analtos no sangue do paciente é eferenciada em Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau

Os utilizadores poderao querer determinar 0s VALORES iEDios (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratdrio.'

Gamas previ

ista:
A GAMA PREV\STA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi na Nova

Tnendlr mis négra bestandsdelar av ménskligt ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock foljas nar
dessa material hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).
Varningar och forsiktighetsatgarder:
Méste orvaras vid 24-26°C { minst 24 tmmar innan den anvéinds FAR EJ FRYSAS. Avsedd for
for St Profile pHOX Plus M-analysatorn for

kontroller,
fe\sckmngsmmrmauon oot matod o2h s pnnmperror provpracedurer. Foi erorderlg standardpraxis for
hantering av laboratoriereagenser.
Férvaring
Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet ar tryckt pé varje kassett.
Anvisningar fér anvéndning
Kassetler maste forvaras vid Gika 2¢-26°C  minst 24 tmmar innan de Sppnas, Se bruksanvisningen
f6r komplett att lot-numret i Frvantade omraden-tabellen ar

otetmina som lot-numvot som finns pa kontrolikagetien, Innehallt | kassaien Ska blandas genor att
du forsikligt vander pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.
Begrénsningar

-vérden varierar omvint med temperaturen (cira 1 %/°C), Frvéitat omréde-virden specifceras for
insfrument och kalibratorer som tillverkats av Nova Biomedical
Spérfrmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
Referensintervaller

for att tre pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos). Varden
for det forvantade kliniska omradet for dessa analyser | patientbiod finns i foljande bok: Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saus
Don som anvénder produkion Kanske villistétélia MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN isitt /aboraronum
ade omra
Dot POV ANTADE OMRADET for varje analys faststlldes av Nova Biomedical genom att flera
kormingr 19 varjo kontrollniva vid 37°C pa flera instrument utfordes.

NTADE OMRADET indikerar maximala antalet avvikelser fran medelvérdet som kan
forvantas under andra for

som arbetar inom a

repetlndc vérias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em vérios instrumentos.

A GAMA PREVISTA indica os desvios maximos em relacéo ao valor médio previstos sob diferentes
condigdes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificages. Consultar a Tabela das
Gamas 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, Nimero 13

Il /2005

bell
i 1o et and Determme Hefevence Intervals in the cincal laboratory (Hur man deinierar och
faststaller i det Kiinis} riktlinje- andra utgavan, NCCLS
G35 Az2, Volym 20, Nummer 13

gli intervalli di in u inico); 0a edizione,
NCCLS C28- A2 Volume 20, Numero 13
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