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48935  Stat Profile® pHOx Ultra/Critical Care Xpress Controls

e

[LOT] =

CONTROL | 1 23150039 2025-05-30
CONTROL |2 23156060 2025-06-05
CONTROL | 3 23150041 2025-05-30

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopevn treploxr Tiuwv, Rangos esperadas,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Forvantade omraden

min - X - max

min - X - max

min - X - max

pH
H* nmol/L
pCO, mmHg
pCO, kPa
poO, mmHg
pO, I:Pa
SO, %

Het %

Hb g/dL
Hb mmol/L

7.162-7.187 -7.212
68.80 - 64.95 - 61.32
56.8 - 61.8 -66.8
7.56-8.22-8.89
57.3-63.3-69.3
762-8.42-921

7.377 -7.402 - 7.427
41.94 - 39.60 - 37.38
404 -43.4-46.4
537571617
95.1 -101.1-107.1
12.65-1345-14.24

7.529 - 7.554 - 7.579
29.55 -27.90 - 26.34
21.6-24.1-26.6
2.87-3.20-3.54
132.9-142.9-1529
17.68 - 19.01 - 20.34

58.7 -61.7 - 64.7
32-35-37
9.8-11.3-128
6.12-7.05-7.98

92.6-95.6-98.6
46 -49 - 51
15.0-16.5-18.0
9.28 - 10.22 - 11.15

Praduct Description

An aqueous qualily control material for monitoring the performance of pH, PCO , PO,, SO,, hematocrit
(Hcl' and hemoaglobin (Hb). For use with Nova Biomedical analyzers ONLY. Furmulafed al lhree
levels:

Acidosis, Low SO,, Low-Normal HetHb
Normal

Alkalosis, SO,, Normal-High HelHb
Intended Use

For in vitro diagnostic use for monitoring the performance of pH, PCO,, PO,, SO,, Het, and Hb on Stat
Profile pHOx Ultra/Crilical Care Xpress (CCX) Analyzers.

Methodology
Referto Stat Profile pHox UltralCCX Analyzer Instructions For Use Manual for Methodology and Principles.

Composition
A vaiorad Biarbonale solution, each control with a known pH. Solutions are equilibrated it kown
fovels of O;, CO, and N;. The reflectance characteristics give a signal that is equivalent to

oxygen saluratian valus in whole bload, The reflaciance and conduciviy charactorisics are equivalent
10 a known hemoglobin value in blood. The conductivity signal is equivalent to a known hematacrit
yaluo in whale blood. Each ampule conlains 1.7 mL. Conlins no consifuents of human origin,

however, good labaratory praclice should be followed during handling of these materials. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions:
Intended for in vitro dlagnﬂshc use. Refer to the Stat Profile pHox Ultra/CCX Analyzer Instructions for
Use for complete directions for use. Must be stored al 24-26° C for at least 24 hours before use. DO NOT
FREEZE. Follow standard praclices required for handiing laboratory reagents. Once ampule is opened,
discard unused portion in accardance with local guidelines.

Storage
Store at 15-30°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on eachampule.

Directions for

Must b storad al 24-26°C for at least 24 hours prior lo use. Contenls must bo shaken prior o opening
and then analyzed immediately. Refer to Stat Profile pHOX Ultra/GCX Analyzer Instructions for Use
Manual for complete instructions. Verity that the lot number appearing on the Expecled Ranges Table
corresponds 1o the lot number on the ampule.

Limitations
PO, values vary inversely with lemperature (approximately 1%FC).

Traceability of Standards
Analytes are traced to NIST Slandard Reference Malerials.

Reference Intervals
Concentrations are formulaled 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 Texlbook 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 multiple runs of each level of control at 37°C on mullple analyzers.

The EXPECTED RANGE indicales the maximum dewiations from the mean value

that may be expected under differing laboratory conditions for analyzers operaling

wilhin specifications. Refer to Expected Ranges Table.

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

Nepiypagi Mpaidvrog
‘Iyw myxou Tordmiac via my napaxohouenan ms anaBoonc toy
{Hb). T xprion pe avauics Nova Biome

PCO,, PO,, SO,
1 povd Magaoxebageran

Wassriges 2url von pH-Wert, PCO,, PO, SO, Hamatokrit  YOarKo
{tel) und Hamogiabin (Ht). NUR ur mit Nova In drei ]

{Emey) Azidose, SOTnledvig, HeUHb niedrig-normal

vz Normaler pH-Wert

Gt Alkalose, SO,, Normal-hohes Het/Hb

Verwendungszweck

Far die Vevwendun? bei In-vitro-Diagnosen zur Uberwachung der Leistung von pH-Wert, PCO,,
PO, SO, Het und Hb in Stal Profile pHOx Ulra/Crilical Care Xpress (CCX)-Analysegeraten,
Methodologie

Intarmaticnen zur Methodolagie und Richtlinien findon Sie im Redienerhar: ibuch Profile
PHOx Ultra/CCX-Analysegerats.

Zusammensetzung

Eine gepulferte jeweils mit pH-Wert. Losungen werden
mit bekannten Stufen von O,, CO; und N, aquilibriert. Die Reflektanzeigenschaiten weisen darauf

[ QEeituon, Xaynk6 SO;, Xauho-Buoiodoyixd HeuHb

[comocz]  PUOIOAOYIKO
] RN 88, ouoioroyis Yunks HetHb

EvBevudpevn xpri
Fiain vilro gm\fzmmlxn piion via v naparadoitnon e amcoanc rou pH. PCO . PO,, SO,. Hetkar
Hb G1ous AvaiuTee Stal Profile pHOX UNaiCrical Bress (CC.

Mz8oSoAoyia
vmp:é;: N0 Evieipitio OBnydv Xpilons 1ou Avauri Stat Profle pHOX UIICCX yia 1 MeSoBohovia
aimg

PuBOTRO Blnuvaumm EluAupu KGBE BiAUa EAEYKOU JE \Vwo1d pH. Ta SIcNpara eE100ppoTIonvTa)
DE VwoTd e ;. Tq YapOXTPIOTIKG QVAKAGON TTAPGYOUY EVG ORpa. TTOU ENGI
borkarono e m pvawati xop:u 100 GEUYOVOU 070 OAIKG GiliG. T XOPaKINPIITIKG GVGKAG

hin, dass sio oinem bekannien Sauerstofisatligungswert n Vollbiul enispricht Die
Vollblut. Das
Konduktivitalssignal entspricht oihorm bekannton Hamatokritwert i Valllut. Jode Ampulla enthit
1,7 ml. Enthalt keine Beslandteile menschlichen Ursprungs, dennach sollte beim Umgang mit den
Miaterialen aul guto Laborpraxis geachiet werdon. (Sioht NCOLS-DOKUMENT M29-12).
Warnungen und Vorsichtshinweise:
Fur Venviendung zur In-yiro Diaghoss, Valltandige Anwendungshinweiss findsn Sio m
Bedienerhandbuch des Stat Profile pHOx Ulra/CCX-Analysegerats. Lagerung bei 24 - 26° G
mindestens 24 Stunden vor der Verwendung erforderlich, NICHT EINFRIEREN Beachten Sie die
standardgemat erlorderlichen Verfahren far den Umgang mit Laborreagenzien. Nach dem Offnen
der Ampulle die nicht verbrauchte Fldssigkeit gemaB den orflichen Beslimmungen entsorgen.

Rt I lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Ampulle vermerkt.

Verwendungsanweisung
Lagerung bei 24-26°C mmdeslens 24 S(ul\dar\ vor der Vevwendung erlmdevhch Vor dem Offnen
muss der Inhalt und analysiert werden.
Volltandige Arweisungan hierzu linden Sie im Badionerhandbuch dos Stat Prafls pHox UI/GCX-
Aﬂalysagﬂ!éls Uberprafen lsdle‘ ‘}{h me"(;ha(gennummev in der Tabelle mit den erwarteten Bereichen
er Ampulle

Emachmnkungen
-Werte varileren in umgekehrtem Verhaltnis zur Temperatur (ca. 1 %/ °C).

Nachvenolgharkelt von Standards

Analyte werden auf NIST-

Referenzintervalle

Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Wente (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)

daraustelen,

Klinisch dieser Analyte in
ISBE TExIbook of Clinical Chamlslry W.B. hingewiesen, Saunders Co.
Benutzer mochten moglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln.'

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH fr jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere
Durchlaufe jeder Kontrollstufe bei 37 °C auf mehreren Analysegeraten bestimmt.

Der ERWARTE TE BEREICH zeigt die maximalen Abweu’:hungen vom Mxllelwerl an, die unter

wird in Tietz, NW ed
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»um:mxmwmmww\»mvcmmmg (KOA Erlgémfomcmsngqr Aepyeormpint tpexing

Rposizomainani xay fipoguhite:
HpoopiCciatyian Vo diayvwon yeiian. Avatoétc ato Eyeipiio Odnyi Xpfione gu Avakurd Stat
profle CCX yia m fipai 0B Q'v‘:éiggnunc Tlpemetva udogerat otoue 24 (oT0V I
4 Wpec TP 1 xpRoN. MHN - AxGhouGHor e auv|dtic TPOKIIKES Tiow Gricy e it 10
g:rp»cpu EpYCOTIPIGKWY GYNOPEOTNPiw! OIXTE 1| GUTIOGAG, GITOPPILTE TNV TO0OTNTG TIou
Yo o

DoAagn
DuAGooErar o1oug 15-30°C MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia AEng avaypdgetal o ka8 apmiodAa

08nyies XpAang
e e v guAcogcrar aTous 24-26°C oukdatov yia 24 pe mpn m yprion. AvaKiore Ty gyoiha
IV MV GVOIEETE K1 0T OUVEXEIT, e hup s gpgac ony Gvahuon. AvarpeEte oTo Eyxeipion
o s XpAonc Tou AvaAur lac Pro ya TAABEIC OByiEG, BERGIIBETE o1l 0 GpIBuGS
EUpOUG EVaT 510G JE EKEIVOV TTOU QVayPGpETal a1y

s

MNepiopigyoi
O1 Tipég PO, okiMouy avnioTpégus pe 1 Beppokpaoia (repinou 1 % =C).

ipviAaawsrara Mporimuy : . . i
) ouaicg WE 10 TIp6TUTIO YAKS Avapopdg NIST

Maoripara Avapopds
O Ly va

Tpia emimeda pH (Ofeidwon,
DuoioAoyIKe pH Kml\AxéAmun) & PO B

fia fauiene ougis oTo aig icyiver
TaparnopT aTo vanmﬁlu Tle\Z 985 Textbook of Cllnlcal Chemistry, W.B. Saundars

01 xpiiares pmopei va emBujioiv va mpoadiopicouy s MEZES TIMEX kai 1a ANAMENOMENA EYPH
070 £pYaaINpIO 10US."

Avagevoucva Edon
TO ANAMENOVENO EYPOE yia xide mpogdiopigytvn ovoia xadapiotnxe amid m Nova Biomedicl
XnaoTOIYIaE MEMIALS avaAJzi; KAGE EMITTEO0U 1LY BIGAURGTLOY ENEYXOU OF BEpHOKPaOia e
gt moMamaue dvalurée,
5 ANAMENORIEND EYPOT umoBeye e péyoteg amoxNiotic an m péon i oy GvapévovTan
UvBIKE:

abweichenden Laborbedingungen far die innerhalb
erwartel werden konnan. Nahére Infarmalionen findan Sie in der Tabolla dr erwarioten Boreiche.
' Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im Klinischen Labor; genehmigte Richtlinie -
zweite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13.
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Descripcién del producte
Material acuaso para control do calidad para supervisar ol compartamiento do pH, GO PO SO,
o Nova

Breirats d"a"mdn'm de qualité ulilisé de lindarité de pH. PCO,, PO,
roduilaquous do canlrdle de qualité ulisé en suivi do lnéarits de
o lhémoglogme (Hb) Ulilisation prévue UNIQUEMENT <ar alﬁalysé‘ms Nova

hematocrito (Hct) y hamoglobina (Hb). Para usar S
Formulado en lres niveles:

[eemei] Acidosis, SO, bajo, HeUHb bajo-normal
pHnormal_ - l :
[comacl3l - Alcalosis, SO, Hel/Hb normal-alto

Uso indicado
Para uso diagnéstico in vitro,_a lin de supervisar el Campavlamlﬂnlo de gH PCO,, PO,, SO, Het y
Hb en los Analizadores Stat Prafile pHOx Utra/Crilical Care Xpress (Ct

Metodols
e B Stetodologtay los Principios en el Manual de instrucciones de usa del Anallzador Stat
Profile pHOx UtraCCX.

Composicién
Solucién tampon de bicarbanatos cada cantrol con pH conocido. Las soluciones sstén equiibradas
con niveles conocidos de O, Las catacterisicas de reflsctancia dan una sen

Biomedical. Furmulalmn atrois niveaw
mn Acldnse basse teneur en SO,, teneur basse-normale en Hel/Hb.
10rm:
glkalose SO,, teneur normale-élevée en Het/Hb

Usage attend,
Prévgu pour uhhsallon en dla?nusllc in vitro en suivi de linéarité degH PCO,, PO,, SO, Het et Hb
sur les analyseurs Stat Profile pHOx Ullra/Critical Care Xpress (Ct

éthodol o
Val les lnslﬁjcllons d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx UtralCCX pour la méthadologie et les
principes.

om

S amponnée de bicarbonate, cha%ue gaglel ayant un ot connu Les solulons son)

Gauiibréos avec des nigaux con . Les caractéristiques de facleur de réflexion
donnent un signal équivalen & e valeur Gor Iy fednass oxygéne du sang lolal.

equivalente a un valor cnnocldo - aafursaon oo CuIGoNs oh SAn01s lai
't vator conocido do hemcglobma on sanare L
Sena do conducividad s equivaionta a un valor gonccido de homalocrio cn sangro

4
e O B ot Prdiolo i eoabas asnelibolos 35 o2an
BEahS b Coatanta a6 dehan Seauit ot buaas (YAcicas 46 1Abaratoro para A mammpuisan G
estos materiales. (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciona:
Para uso diagricsiice n vire, Consular las insteuacionas do uso comy lotas en las Insirucciones do
uso del Analizador Stal Preli BHOx UNGICCX Se debo aim: C durante al monos

horas antes de usar. NO CONGELAR, Sequi las S taciicas GSiandar requeridas para 1 MAnpuacIOn
de reaclivos de sboralorio, Una vez abierta la ampoila, desechar 1a pan no ttlizada de acusrdo con
las pautas locales.

Almacenamiento
Almacenar a 15-30 °C. NO CONGELAR. La fecha de vencimiento est4 impresa en cada ampolla.

Instrucciones de

Se debe almacenar a 24 26 °C durante al menos 24 horas antes de usar. A%{ar el camemda antes
de abrir; analizar de inmediato. Consultar las instrucciones completas en el

insirucciones de uso del Analizador Stat Profile pi Rt e ol ot de ot que
figura en la Tabla de rangos esperados concuerde con el de la ampolla.

Limitaciones

Los valores de PO, varfan en forma inversa con la temperatura (aproximadamente 1%/ °C).
Trazabilidad de lo estdndaras

Los analitos se lrazan segan los Materiales de Referencia Esténdar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Intervalos de referencia

de manera tal que tres niveles de pH (acidosis,

as son
pH normal y alcalosis).

Elrango do valoras cliicos esporado para estos analios medidgs on gangre de pacientes so
menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Glinical Chemistry, W.B. Saunders

Los usuarios puedan delerminar los VALORES MEDIOS y los RANGOS ESPERADOS en sus
propios laboratorios.'

0 eg
Ro0s Blometal astorming ol RANGO ESPERADO para cada parémelco mediante serios miliples
de cada nivel de conlrol a 37 *C en varios analizador

ETRANGO ESPERADO indica los dasvios maximos dai valor medio que se puadan esperar en
distinas condiciones de laboralorio para los analizadores que funciorian d acuerdo con las
especilicaciones. Consullar la Tabla de rangos esperados.

1 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cémo definir y
detarminar intervalos de referencia en el laboralorio clinico), pauta aprobada - segunda edicion,
NCCLS C28-A2, volumen 20, numero 13,

Descricdo do produto -

Uma stbsiancic aquosa da conlrolo de qualidads para monilorizar  desempenho do pi, PCO
SO, hematacrito (Hcl) e hemoglobina (Hb). Para usa EXGLUSIVO com analisadorés Nova

BoRodtal Famaiaga amhas Ao

Acidose, SO baixo, Hc/Hb baixo-normal

mﬂ pH normal '
[emeilz  Alcalose, SO, HelHb normal-alto
(eommoca]

30 pretendido

H,
anal!saduras Stat Pmllle pHOx Uhra/CullcaI Care Xpress (CCE()

Metodolo,
Consultar 85 Insuu;nss de Uiizagdo do analisador Stat Profile pHOx LIrlCCX refativamante
3 Meladologia e Principios.

PCO, PO, SO, Het e Hb em

Composicao
magoluvau-lampao de bicarbanalo, cada ganirolo com um ot conhecido. As solugdes sa

equmhradas ‘com niveis conhecidos de ..e N, As caraclerislicas de reflectancia ermitom um

sinal equivalnte a um valor de saluraQ s oxigénio conhecido no sangue lotal. A

Garacierislicas de raflecian

canhecido no sangue, O sin nal e Yy valor de A o

no sangue tolal. Cada ampola contém 1,7 mL. Nao contém conshlumlas de origem humana, ndo

Qbstanth dever Sequir-oe as boas pn‘lllca s de

(REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e adverténci
Para usn em diagnés| lvco in vitro, Consultar o Manual de Instrugées do anallsadn! Stat Profile pHOx
Ultr: ara instrugges de uliizagag completas. Tom de ser conservada * C durante pelo
oAl 0 antes da ulizagdo. NAO CONGELAR. Segr as préticas no vl e oxidas para
©0 manuseamento de ntes laboratoriais. Uma aberta a ampola, eliminar a porgao nao ufillizada
S conformidads com as direcirizes em vigor no local.

Conservagio
Canserval a 15-30°C; NAO CONGELAR. A dala de validade esta impressa em cada ampola.

Instrucoes de utiizagdo

m dé ser conservadi a 24-26C durants pelo menos 24 horas antss da,uliizacdo, O contatdo
\:m ds r agilado anles da abertura e de seguida imedialamente analis: Consultar o Manual de
Insirugoos 4o analisador Stai Prolile pHOX UNa/GCX para Insiruco6s esaamlatas Varhca
Timars 4o jota qu6 aparact na tabelh Gamas previstas & igual a6 nGmero de fote indicado na ampola,

Limites
Os valores de PO, variam em proporgao inversa & temperatura (aproximadamente 1%/ °C).

Rastreabilidade dos padrdes
Os analitos sao analisados por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.

Intervalos de referéncia
As cancenlrafoes sao formuladas de modo a representarem trés niveis de pH (acidose, pH
normal e alcalose).

es
eur de réflexion et de conducnvué sont équivalenies & una foneur connue
en hémoglobine dans Ie san% total. Le signal de :anducllvllé est qulvalenl aune teneur connue en
Rématocias dans Io sang (otal. Chaque ampouia c 1,7 mL. Ces solulions ne contiennent
aucun composant d'origine humaine ; il convient foelg di veﬂ;reclelles ratiques de laboratoire
e e o 9 cas proauits. (WP NCCLS DOCUMENA M29-12).

Avertissements et précautions.
Bréwa pour utlsatior on Siagnostic in vitro. Voir les instryctions d'uilisation de Fanalysour Stat
Profil UlalCCX pour les inslruetiors completes, Gonserver 2 24-26" dant au moins 24

Routos et tthsgion NE B R. Respe aciar 165 prafiguas standard raquises pour ia
Ot ok 7anatla o [Aboraldire. Une 1018 1 AMBOouIS GUMGHS. 1ojo16t 1a part 45 produi hom
ulilisé conformément aux directives locales.

Stock:
Coel‘:se?gel A une température de 15-30°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiralion est imprimée
sur chaque ampoule.

lnstructions d'utilisation
Conserver a 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ulilisation, Secouer le contenu avant
ouverture et analysav |mmed|alemen| Voir les insiructions d'utiisation de Manalysaur Stal Firofile
RHOx Ulra/OX our les insiructions. complztes. Veria méra de lol indiqué sur la table
Bes Tourcheltes atenduss corraspond  celui indiqué sur I ampoul

Limitations LB .
Les valeurs en PO, varient ala 1%1°0).

Tragabilité des standar
Chaine d'étalonnage des paramélres selon les produits de rélérence standard du NIST (National
Inslilute of Standards and Technolagy).

Intervalles de référence
Les concentralions sont formulées de maniére 2 représenter trois niveaux de pH (acidose, pH
normal et alcalose).

Dans le sang des palients, la fourchelte de valeurs cllnl%ues atlendues pour ces paramatres est
rélérancée jans I'ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B.

under:
Les uhlrsaleuriyeuvanl souhaiter déterminer IES VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES
ATTENDUES dans leurs propres laboratoires."

Fourshettes attenducs
] E ATTENDUE de chaque paramélre a 8 déterminée par Nova Biomedical en
unsam lusiours séries par niveau da conlrdle & 37°C sur plusieurs analyseut
DUE indiquo fes déviations maxirmum de a valou e quo Fon peut
aitandra dans diférentes condiions d labor pour des analyseurs SxploNgS dans Jes Hmies
de spécilicalion. Consulter a ce propos e kb dos oueehand nnduce,

11w to Deing and Determine Relersnce Interals i the clinical laboratory (Définition ot
détermination des intervalles de référence en laboratoire clinigue )  approved guideiine-second
Galion (mormos approuacs, deusisnie gaion). NCGLS Co8-A5, Vollme 20. Number 15.

Produktbeskrivning
En kvalitetskonlroll som ar avsedd all mata prestanda for pH, PCO ,, PO,, SO,, hemalokrit (Hct) och

hemoglobin (Hb). Far endast anvandas pa Nova Biomedical-analysitorf. Blahdad vid tre nivaer

Acidos, Lag SO,, lag-normal Het/Hb

Eemes] Normail p
femeld Alkalos, 50, normat-hog Hevtb

Avsedd anvindning
For in viro.diagnosor [or ail dvarvaka prestanda for pH, PCO, PO, SO, Het och Hb pé
analysatorn Stat Profile pHOx Ullra/Critical Care Xpress (CCX).

Metodik

Bruksanvlsnlngen till analysatorn Stat Profile pHOx Ura/CCX innehéller mer information om arbetsmetodik

och principer

Sammansattnin
En bullrad bikarbnaliosning dar varie konirll har it kant pH-varde. Losningana balanssras med
kanda nivéer av Os, €O, ach N.. Reflektansegenskapana ger on signal som molsvarat el kant
syyemannadsuame i helblod Reflektans- och ondukhvﬂulseganskapema ‘motsvarar ett ki

iblodet. motsvarar ell kant hematokritvarde i hslblod Varje
ampuil innehdller 1,7 mL. De innehéller inget med manskligt ursprung, men dessa material bor
Rantoras med normal (Grsikiighat. (REF. NGGLS DOKUMENT 1125

Vnrnlngnr u:h tarsiktighetsatgarder: .
Avsedd ar in vitro-di til Stal Profile pHOx UlraCCX ipnehaller
lullslandlg |n|crmaunn Maste forvaras vid 24-26°C i minst 24 timmar innan den anvands. FAR EJ

FRYSAS. Folj erforderlig praxis [6r hantering av laboratoriereagenser. Den mangd valska som
finns i en 8ppnad ampull kasseras enligt lokala riktlinjer.

Férvaring
Farvaras vid 15-30°C; FAR EJ FRYSAS. Ulgangsdatumel 3rtryckt pa ampullerna.

Bruksanvisning
Maste forvaras vid 24-26°C i minst 24 limmar innan den anvands. Skaka om forpackningen innan
duSppnar den, och analysara den sedan omedelbart. Se bruksanvisningen 1ar Stal Proile pHOx

for kompletta itabellen 6ver
mlervall moltsvarar ampullens.

Begriinsningar
PO -varden ar omvant proportionella mot temperaturen (cirka 1 %/ °C).

Sparférmaga - Standarder
Ahalytor spiras mod NIST Standardraferensmaterial.

Referensintervaller

blandas for att tre pH-nivaer (acidos, normalt pH och alkalos).

A gama clinica de valores prevista para estes analitos no sangus do pacients & iada em
Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Os utilizadores poderdo. Euerar determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) nio seu préprio laboralbrio.”

Gamas previstas

RERIAFRLYET A EXPECTED RANGE) )gara gada analio ol determinada na Nova Biomedical,
repetindo varias vezes cada nivel de contre ., em varios analisadores.

A GAMA PREVISTA indica s desvios maximos i or médio prévistos sob diferentes
condigdes laboratoriais em analisadores a funcionar deniro das especificagoes. Consultar a Tabela
das Gamas Previslas.

1How to Deline and Determine Refarence Intervals i the clinical laboratory (Como delinir @
geterminay inte{valos o referancia no laboratorio cinico), diectriz aprovada, segunda edigdo,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Nimero 1

Valden {or det forvantade kliniska omradet f6r dessa analylel i patientblod finns i féljande bok
Tielz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistr \nvéndaren kanske vill faststalla
MEDELVARDEN och FORVANTADE INTERVALL i srrt /aharalanum

Férvantade intervall
Det FORVANTADE INTERVALLET fér varje analyt faststalldes av Nova Biomedical genom att flera
Korningarforvari kontrolnva vid 37°C uirdes p flra analysatorer.

VANTADE INTERVALLET indikerar den maximala awvikelsen Iran medelvardet som kan
Pevanizs andes andr IboraioTalorhAllanden far Smyeatarer Som arbeiar e SecKayanBra.
Se tabellen Farvantade intervall.

1How to Deine and Determine Reference Intervals inhe clinicallaboralory (Hur man definierar
och faststaller rikllinje - andra utgavan, NCCLS C28-
A2, Volym 20, Nummer 13

Descrizione del prodot
Sos| anzaacﬂuusadlcun(rullnqualllé er il monitoraggio delle prestazioni di pH, PCO,, PO,, SO

gmalocritg (Hel) ed emaglobina (Hb). ba utizzarsi ESGLUSIVAMENTE con analizzafori Méva
B e T S oinaziond:

o Acidosh S0;basso, HatHb basso-normale
ol Rlcaios 80, HeUHb alto-normale

o
b3 uﬂ»zza«s. aini diagnosticiin vitro pet il moniloraggio delle prastagioni di pH, PCO,, PO,, SO, Hot
e Hb su analizzator: Stat Profile pHOx URra/Crilical Care Xpress (CCX) ), L

Met
e raoumaicns sul meldo ol pringipidolla procedure dianalis, consutare il Manuale
distruzioni per l'uso dellanalizzatore Stat Prolile pHOx Ullra/Critical Care Xpress (CCX).

Composizione
Soluzione lampone di bicarbonato, in cui ciascun contrallo ha un pH noto. Le soluzioni sono
aquilibrate con i ot di O GO, 0 Ny L6 carairistiche di iflaanza smettono un 56 nale
equivalente al valore noto di saturazions dell'ossigeno nel sangue iniero, | o caraltersicfio d
fifleltanza & condullvita sano equivalent al valors noto d: smoglobina nel sangue interos Il segnale
di condultvia & equivalents al valore noto di amatecilo nel sangue | mlera Ogm fiala contionc un

0 di },7 ml, N ne componenti di origine urr i raccomanda lultavia di
e Nl proaAurd o et alont drante s T paIRmons 415 somanza. (AT NCOLS
DOCUMENTO M24-T2).

Avvertenze e precauziol

Ulilizzo diagnostico in R, Peristruzion i gomplate, consulars o struzioni per [uso

dallanalizzalors Stat Prfifa ptiOx UICC X, Conservaro a una lomporatura di 24:26° © per
2 deiluso, NON CONGELARE . Adottara s procedure standard

e asions hart Teagenti di laboratorio. Una volia aperta 1a i, smalirne | residLi mutlizzatiin

conformita alle normative vigenti.

Conservazione
Conservare a 15-30°C. NON CONGELARE. La dala di scadenza & riportata su ciascuna fiala.

Istruzioni per 'uso

anservarc a una lemporatura i 2426°C per almeno 24 ore prima delluso. Agitare enorgicamerte
Tcantenulo prima delfso, quindiullizzare immedialamants, Por siruzioni compiolo, consuilare i
Manuale di iStruzioni per ['uso dell'analizzatore Stat Profile pf orificaré che il numero
diloio che apparo nlla abaladeglnforvallproviti aa dentco a sl indicato sulla fiala.

Limita:

zio
TR0, variano con inverso alla

15/°C).
Rilevabilita degli standard

Anallli nl,:avablll n base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
an

Intervalli di riferimento
La delle

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

L intorvalloclinico dfvalorrevista per ol anali specificalinal sangue dei pazient & cilato nel bro
ditesto di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunde:

Si consiglia agli utenti di determinare VALORI MED! e INTERVALLI PREVISTI nel proprio
laboratorio."

Interyall previey
INTERVALLO PREVISTO por ciaseun analita & stato lissato presso Nova Biomedical modiante
f'" analisi di ogni livello di controllo a 37°C su pi st
AL B REVISTO Inarea 1 deviasion masams dal valore medio prevista in condizioni d
boralorio idonee per il lunzionamento degli analizzalori in conlormila alle Specifiche. Fara
Flermonlo A a0 i deah menva proviel:

1Howto Defin and Datermine Releranc Intervals in the cinicallaboratary (Come definio o
i intervalli di clinico); indicazioni approvate-seconda
Cdizions, NCELS C26-A2, Volume 20, e 13
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