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Stat Profile® pHOX Ultra/Critical Care Xpress Blood Gas Controls Auto-Cartridge

Blutgas-Kontroll-Auto-Kassetten, Autoparn Kaoéta AlaAupdrwy EAéyxou Aepiwv Aiuartog,
Cartucho automatico de con

Cartouche CQ pour les gaz du sang, Cartuccia automatica controlli,
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|coNTROL[1[2]3]

Cartucho automatico para controles de gases en sangre,
olo de gases no sangue, Blodgaskontroller, autokassett

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevépeva Elpn Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvintade omraden
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7.165-7.190-7.215

68.32 - 64.50 - 60.89
54.6 - 59.9 - 65.1
7.26 -7.97 - 8.66
53.1-61.1-69.1
7.06-8.13-9.19
52.0-57.0-61.0

33-35-38

9.8-11.3-128

7.372 -7.397 - 7.422
42.47 - 40.09 - 37.85
40.1-43.6 -47.1
5.33-5.80-6.27
100.2 - 108.2 - 116.2
13.32-14.39 - 15.45

7.511-7.538 - 7.565
30.85 - 28.99 - 27.25
222-247-27.7
2.95-3.28-3.68
125.3-137.3-149.3
16.67 - 18.27 - 19.86
88.6 - 92.6 - 96.6
46-49-52
149-16.4-17.9

Hb mmol/L 6.06 - 6.99 - 7.92 9.24-10.18-11.11
B i o ol atera for morihori 1 pH, pCO, PO, SO Er oo e, rolmatarial 2 Gberwachung der M H, pCO,, pO,, SO, D ToTos o Aou ¢ H, pCO, pO. SO,
ecus quality control maerial for monitoring the measurement of pH, .50, in wssriges Qualitatskontalimaterial zur Uberwachung der Messung von pH, pCO,, pO,, SO., GTIvo UAKO ENEVXOU TroidTnic via v iapakoAou@nan T érpnang Tou pH, p . Tou
hematoent s»?cé), G Memogiabn tHo) forung o e me B e oz SN £ Hamamkn?SHm) und ,F19) NUR zur ¥ i oS Bomedica Aalyesoaaén. auiaToRpi (Het). A mC au?wgt;ﬁmvr?; (o) via xorien ge B hiree Nova Bormedichl KNG, Kaae
controls Auto-Cariridge conlains contiols formulated at thres CiriCally Sqniicant 1ovels: Jede Kontrall-Auto-Kassetie enthalt Kontrallen, cie auf drel Hinisch Signiikanien Stufon formunior Aurouam KIGET AGUGETLAV EAEYXOU TIEpIEXE SGACHGTG EAEYXOL TOU TGRGGKEUGCETEN GE Tpic

ST Acidosis, with low SO, low-normal HotHb
[ewmexla) Normal pH
[E=macla] Alkalosis, with SO, High HctHb

Intended Use =] .
Forin vitro diagnostic use for monitoring the performance of Nova Biomedical Stat Profile
PHOX Ultra/Critical Care Xpress Analyzers.

Methodology y

Reler to Stat Profile pHOx Ultra/CCX Analyzer Instructions For Use Manual
Composition

Abuffered bicarbonate solution, the Controls fute-Caridae consists of 3 flexble bags, each with a
knowin pH. Solutions are equiibiated with known levels of O, CO,, and N,. The reflectance
characteristics give a signal that is equivalent to a known oxygen Saturatién value in whole blood. The
conductivity characteristics are equivalent to a known hematocrit value in whole |, The reflectance
and conductivity si lent 0 a known hemaglobin value in blood. Mold inhibited. Each .
control flexible pouch contains a minimum value of 100mis. Contains no constituents of human origin,
Rewever agod faboratory practice should be followed during handiing of these materials. (REF.
NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions:
Hus be Stored at 20-26°C for at least 2¢ hours befora using. DO NOT SHAKE the caryidge. Iiended
forin viro diagnasiic use. Refer to the Stat Profile pHOx Ulta/Criical Care Xpress Analyzer insiruciions

[eoxmaTs] Azidose, mit SO,,
[cwmaclz) Normaler pH-Wérn
(T3] Aikalose, mit SO,, HovHb hoch
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Methodol

logie
Inlurma(inlggn hierzu finden Sie im Handbuch fir Bedienungsanweisungen des Stat Profile pHOx Ultra/

CCX-Analysegeras.

Avarp

MeBoBoAoyi

o
E5Te 00 EyXelpidio O8nyitov Xpriong Tou Avahut Stat Profile pHOx Ultra/CCX.

Fooraon
Zusammensetzung PuBpIgTIKG SImTavBpaKikd SiGAu) Autéy aotra AicAupGrwy EAéyyou amoreAeital amé 3
Eine geputferie , die Kontroll-Auto-K besichen aus 3 flxiblen Taschen, fede EURATIO CAXOUAGH, 10 KOBES L ehs BH T BTy EAAXo o VE Wistrrd eninesa
mit bekanntem pH-Wert. Losungen werden mit bekannien Stufen von O, CO, und N, Aquilorern b 0, €0, kar N, Ta XapaxoioTike cYAIAGon: Tassyow S oria o chat e cd €T
Rellektanzeigenschaten weisen darauf hin, Gass sia einem bekannten Sauer: y Wi it KPECLIOL GEUVEVOU GO OAKG Gl 10 YaPUKTIDIGHKE Gy eoarerae e chimlona e
sioffsatigungswert in Vollbiut entspricht. Die Kondukiviiatseigenschaten entsprechen einem G WAIGTH Tt GGTOKBITY G0 GRIKS Gl 16 G kMBI Kt e i coTioTon
bekannten Hamatokritwert in Valiblur, Das Refleiianz- und KanukiviatSsigna] entspront amem IE 1l WabTh T GI0GmeNTe Oho St Avtonad e e K aviopsrnia e
bekannten Hamoglobinwert in Vallblut, Keine Schimmelbiidung mogich. Jeqet fexiois Kantrallbautel ea e 1T T00mIS. AV Kl SEV TEDIEKOVIE! GuGTaTIKG GYBpOMIIR TMaséAcuanS,

stens 100 mi. Enthalt keine Bestandheile

enthatt mindester ) le menschlichen Ursp(ur@s nnoc
%lév)mann mit den Materialen auf aute Laborpraxis aeachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-

h sallte beim

Mpoci

Warnungen und Vorsichtshinweise:
bei 24 - 26 °C mir 2

ise. F erung bei  Stunden vor der g i r
for Use for complete directions for use, recommendatons 107 u3a. o1 coials robleshomn y nd Bl ety unde Ly 1 it

and methodalogy and Principles of the testing procedures. Follow standard pracices required for handing oo Bodlanungeanneising for Sial Profe ook oy e ndungsanveisungen fiden Sie
{abaratory reagents. Einsatz Von Kontrallen, (formationer

Storage
Si0r8 9t 2:6°C; DO NOT FREEZE. It s criical 1o lollow the room temperature equilbrium instructions
prior to use as described in “Directions for Use". Each cartridge has 4 ot number and expiraion date
printed on the label.

Directions for use ] - )
Controls must be stored a1 approximately 24-26°C for atleast 2¢ hours prior 0 apening. Refer o
Analyzer Instnuctions for Use for complete insiructions. Verify that the ot number appearing an the

Expected Ranges Table is the same lot number indicaied on the conirol material being analyzed. The
Auto-Cartridge should be mixed by gently inverting the pack for several seconds, DO NOT SHAKE
the  cartridg

Limitations

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

The Expected Range values are specific for instruments and controls manufactured by

Nova Biomedical, Once installed, each Stat Profile pHOx Uttra/ CCX Auto-Cariridge may be used for

ra
maximum of 35 days from the initial installation date on the system at which time the system will indicate
the cartridge s invaiid.
Each Stat Profile pHOx Ultra/Criical Care X;
the pHOX Ultra/CCX analyzer a maximum of

Traceability of Standards )
Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials,

ess Auto-Cartridge may be inserted and removed from
six times.

Reference Intervals .
Concentratons are formulaied o represen fhree
vith Low-Normal and High Hct/Hb levels.

The expected clinical range of values for these analytes in patient blood is referenced in Tiez, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Users may wish (o determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory.

PpH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis), and

Expected Ranges
The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical
by using matiple runs of each level of conirol a: 37°C on muliple msiuments.

e EXPECTED RANGE indicates the maximum eviations from the mean value
that may be expected under differing laboratory condiiions for istruments operaing
within specilications. Refer to Expecied Ranges Table.
*How to Define and Determing Referance Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13
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Einschrankungen 01 it PO mominou aVmoTpSpuS avéAoya e T B oig (mepinou 1% /°C).
DOsjjvere varieren in umgekehriem Verhainis zur Temperawr (ca, 1%/ °C). niice Avel 9 Edpous eival BEKEc vio S on o
Die’'Werte des erwarteten Bereichs sind fir Instrumente und Kontrollen von Rova Biomedical Kargaxtuacovar amo Nova Biomearet Med TNV eyKaTEGTAON, KABE QUTGPAT KaoETa Stat Profile
spezilisch. Nach der Installation kannen die einzelnen Stat Profile pHOx Ultra/CCX Auto-Kasserien PHOX UllralCCX |MOpE vl XpnaOMOINGEl yic 35 NLEDES 10 W10 GG, T M Ao Tt Gounic
maximal 35 Tage ab dem Datum ihrer ersten Installation auf dem System verwendet werden, bevar G1GGTGONG OTO QUOTNIG, OTITE Kal To GUGTNLG UTIOBEIKVUE! 611 N KAGETA BV el EyKu
e R G o N S s camy msimel secs v cas G o A ATt ) 0 AP o 110 ¥ S v
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Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte wergon auf NIgT- erfolgt. [loonion
eferenzintervalle Ol Aragopds Gouy Tpi emineda pH (OEeid

n o \ )
Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Stufen ffzidose, pormaler pH-Wert und Allose) mit o i i e Kapnad LY A Er e i 4o
Fedigennomelan ﬁ%?ﬁﬁ"w’ﬂéﬁ%"m’egw‘ggéf'ﬂeal'ﬁg’ in Patientenblut wird in Tietz, NW ed 1986 Vioero QuelEGpievo KAVIKG el Via oUTEC T TIRogBIgp UEIES osite 070 ailid Tou anBevolc
Textbook of Clinical Chemistry, W.8. hingewiesan. Sadrders Co. £ ¢ Y mobdnoiniere EviEnioi Ttz 13eg;16x HCIkel Chema WE Sauiders
Benutzer machten moglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in itren eigenen Qv ypriaTes pmopei va emBuyovy v mpooBiopigouy 1ig MESEE TIMEE ket r ANAMENOMENA
Laboren emittein EYEH a1o dpyatmipid Toug

Ervartete Bereiche

Der ERWARTETE BE

gder Kontrollstufe bei 37 °C
er ERWARTETE

abweichenden Laborbedingunge

auf mehreren Instrument
X
1 die innerhalb.

BEREICH fir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchizufe

‘en bestimm
BEREICH zeigt die maximalen Abweichungen Vo ¢
G der Spezilikationen laufenden Gerdte erwartet
wierden kann, Informationen hierzu finden Sie in der Tabelle der enwartaten Bereiche.
' Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im klinischen Labor; genshmigte Richtlinie -
2weite Aullage, NCCLS C28-A2, Bad 20, Nummer 13
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Descripcién del products
Mataria acuoso para control de calidad para supervisar I3 medicion do pH, O, S
ok JretF 3 Bamatiobia. (Hoj. Ao 2o dbbe wen BCS o e B P erbe s NBva
B oreauaa; Cadh Lanacha AUGMALILS Aonhone Cantiaiss loruiatos o o aeios
clinicamente significalivos:

E=p :ﬁ«dosxs on SO, bajo, Hol/Hb bajo-normal
[c@ma]s] Alcalosis, con SO Hel/Hb alto
B e aaneetica in vitro, a fi | de los Anali
ara uso diagnostico in vitrg, a fin de supervisar el comportamiento de los Analizadores Stat
Profile pHOXgUH’aICrIlanl Care Xpress 58 Nova Bxumeglcal &
Metodolo;
Cansullav Bl Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx Ultra/CCX.

Composicié
Solucpxén lampbv\ de blcarbonalo el Caﬂucho automalico para controles esta compuesto por 3
Isas flexibles, cada una con un valor de pH conacido. Las soluciones estan equilibradas con
niveles conocidos de O Las caracteristicas de reflectancia dan una senal equivalente
a un valor conocido de Eamrécubn ‘de oxigeno en sangre lotal. Las caraclerlsllcas de
conductividad son equivalentas a un valor conocido de hemalociito en sangre lolal. La sefal do
relleclancia y con canuu:uwdaa g5 equivalente a un valor conocido do hemogiobina on sandr
Inhibido can ho. Ca 2 floxible do conirol contiane. un volumon minimo de 100 rL. E1
roducto no conllene conshln?/anles de origen human u No obstan laﬂEse deben seguir las buenas

am icas do OCUMENTO M29-T2
el NCCLS). el
Advmonclas y precauciones:
o deba simacorar a 24-26 C duranto al menos 24 horas antes do usar. NO AGITA

Cleho. Pars uso dlagnaslics in wilo, GConsuar 145 Iatrustiones dé uso complelas n las

T satones 06 b0 ool Analizador Stal Profile pHOX Uitra/Crilcal Cate Xpress, que incluyen las
ecomendaciones para el uso de controles, la informacién sobre la localizacion de problemas, y
8 etodologta y 165 principios conespandlsnles 3103 procedimentos a6 fa prusta: Segur fas
pyéchcas estandar ala de reactivos de

macenamiento
Almacenav a 2-8 °C; NO CONGELAR. Es quir la:
al equilibrio a lamperalum ambienie antes de usar el brodsclo, segin se oena o
“Instrucciones de uso”. Cada cartucho cuenta con un nimero de Iote y la fecha de vencimiento
impresos en fa ullque\

Instrucciones do
6% Gontroles so daben almacenar a aproximadamente 24-26 °C durante al manos 24 horas
antes do abriros, Consular las insiruceiones complotas on las Insiruccionos do us

B A T Ceaiel
s 0ot o Bel maar . Lot g 28 actsanl oMl Mazaias ol antomde oL carueno
aulomlico invirtiendo el paquate con suavidad durante varics segundos. NO AGITAR el

LImI taciones
Los valores do PO, varian en forma inversa con l3 tomporalura (aproximadamente 1% / °C).

Los valores de los’Rangos esperados son especificos para los instrumentos y controles
Iabrizadas por Nova Biomedical. Una vez inslalado, caga Cartucho auiomatico del anal»zador
Bt Brofie’ PHOX Ultra/GCX S0 pusde ufiizar coms mismo durants 36 dias a partr e 1a focha
en qus se inslald par primera vez en el sisiema. Cuando se vanza ese plazo, of sistema e

ue el cartucho no es valid

'ada Carllicho automatico del Stat Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress se pueds colocar y
extraer del analizador pHOX uma/ccx hasta seis veces como
Trazabilidad de los estindar

 parémelios se lrazan Segin los Maleriales do Referencia Estandar dol NIST (National
i o1 Standards and TouhnoIogy. Insitto National 66 Normas y Tecnologia)

Intervalos de referencia
Las concenlracionos s farmulargn de manara tal quo rapresenten tres niveles do pH (acidosis,
pif normal y alcalosis). y nivales de Hol/Hb bajo-normal

| rango de valores < iicos esperados para estos rarémelros medidos en sangre do pamsnles
se menciona en Tietz, NW ed. 1986 Texbook of Clinical hemislry, W.B. Saur
Los usuarios pusdsn determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios
laboralorios.

Rangos esperados
Nova Biomadical datermin el RANGO ESPERADO para cada parémelro mediante series
mulll los do cada nivel do control 3 37 G en varios inslrumonto

EIR indica los desvios % ol valor madio que so pueden esperar en
dislintas condiciones de Iabmal orio para Ius Inslrumenlqs que funcionan de acuerdo con las
especificaciones. Consullar la Tabla de rangos esperados.

! How to Define and Determine Referane Intarvals in Ihe clinical laboratory (Coma definiy
delerminar intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda e
NCCLS C28-A2, volumen 20, nimero 13

Dosericdo do produt
SHancin aquosa de contrale de qualidade  para monilorizar a modigdo do ot

Description du produit

Produt aguou do cantrcle do qualitg ujise en suivi dos mesures do p S0,

hémalncn et Mamoglonite () 3 viliser UNIGUEMENT Bvge ot anal)’sau Nofia
naque cartouzne CQ cofitient oe contrales formules & trols niveaux Ciniasamant

slgmllcallls

[Ty Acdoso & bass eneur en SO, taneur basso-normale en HelrHo

m Alkalose avec SO, tenaur élevée en HelHb

DR on oo o dia gnastic in ilto pour conlrdla Io fonctionnement des analyseurs Nova

Blomedical Stal Profite PHOX Ultra/Gritcal Care Xpress.

Méthodolo,

Yo oto8 ions diutiisation do Fanalyseur Stat Profile pHOX Ultra/CCX.

Compos:

Cunlgnanl une solution tamponnée de bicarbonate, la cartouche CQ se compose de 3 pocheltes
uples ayant chacune un pif conny. Les solutions sont equilbrées avec des niveaux connus on

o 0, 8l N, Los caraclérisliques do factaur do réflexion donnont un signal squivalent 2 une

vdleu do saturalion on oxygone du sang lotal. Les T arlbrctiqges da conducivte sont

e S R sanglofal. U signal do factour do

{Bllexion f da conductiuté est équivalont & une teneut connue en hémoglabine dans o s2ng

total. Inhibiton con o poehalts 2aunle do conirole contiont un volume

minimum (© G Telihont o6 ComehnEnt Bucur compotant dariging umaine &

convient toutafots d6. 1sspecar s pratiques de laboratoire dans Ia manipulation do ces produils.

(REF. NCGLS DOCUMENT M25-T2),

Avertissements et précautions :
Conseryer a 24-26°C pandant au mojns 24 heurss avant ulisation. NE PAS SECOUER
Prévy paur uliisalion en diagnostic in vilro. Consuller 165 insiruclions d Piication de
Fanayanar Siat Prstie BHGR Ulcal Gt Cars Xorass
compris les recommandalions d'application de con! mlas, fos informations sur I3 résolul
roblemes, ainsi que la méthodologie ol los principes dgs procédures do tosi. B epocier s

pranquas Standard requises pour la manipulalion des Teachis de Iabcralolre
Stockage
Consarvar & une tampérature do 2-8'C. NE PAS CONGELER. Il est essantial da suivro los
instructions :‘ulllbra de la températufe ambiante avant ion, précisées en rubrigue
etictons.ds isation’. Le numéro de 1ol et la date d' ‘expiration Sont imprimés sur I'sliquette de
chaque cartou
Instructions d ullll!sllon

onserver les contréles a 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverlure. Voir le:
instructions d'ulilisation de I'analyseur

01 Gos Toutudtions. Gomplétes. Vériiar quele numéro de
lot indiqué dans I tableau des fourchelles altendues st idenlique  soluf indiqu sur o produ
le conirole soumis a ['analyse. Mélanger le contenu de la cartouche CQ en
oo 15 balcol banaum plsS e eacondse, NE PAS SECOUER To cariouchs,

Limitations
Les valeurs en PO, v ala *C).
Les valsuls de louichene allsndua sont | -:mques aux instruments et aux canlrdlss labn ues
Blomedical. Une fals installés, chaque ca ouche CQ Stal Profile pHOX Ultra
elra ullhsée pandam ine durée maximum do b5 jours & compler do la dale de an nataiatiar maale
ur | périods, 1o systeme ndiquera due la cartouche est périmée (non valide).
lest gossybla e e e Sy
press sur I'analyseur pHOX Ultra/CCX six fols au maximum,
ngnhmm des standards
haine d'étalonnage des paramstres selon les produits de référance standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).
Intervalles da rétérance
Les concanirations sont formulées do maniarg  représentar trois niveaux do pH (acidose, pH
normal el alcalose), avec teneur basse-narmale el leneur élevée e
Dans lo sang des palients, la fourchalte @ valours cliniques ate Ll puu ges paramplras st
iélérencée dans ouvrage'suivant : Tialz, NW ed 1986 Textbook 'of Clinical Chommistry, W.B.
aunders G

Les uliisatours pouvent sounaitor dstorminar jos VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES
ENDUES dans leurs propres laboratoires."

F urchuncsanln u

HETTE ATTENDUE de chaque paramélre a été déterminée par Nova Biomedical en
uhllsunl lusicurs séries par aiveay do conlrlo  37°C sur plusieurs insituments. ¢
L B URCRET TE R TTERD UL raiate 165 doviations maxinum de 1a valsur moyenne que on
Lt altoncre dans Qi aranies-candihons do kot Sieira patr 485 MEUMONLS SXDIORGS Hans 1o
aitos da Spbeiheation. Goneulier 3 ¢a propos 10 tableat das fourchetios atenducs
'How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définilion et
datermination dos intervalles do rdférence en laboralaire cliniguo ) approyed guideling-socond
edilion (normes approuvées, deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20,

El’lum:lkmﬁslt("lvk ﬂ tskontroll lerial (6 akni lr
etk ARetskontralismalerial (ar Svervakning av mélning av
3 N o et B ahaBlorer.

nnehaller Kontraller som sammansatts vid re Kliniskt signifikanta nivaer:

av prestanda hos Nova Biomedical Stat Profile

hematocrio (Hel) € hemoglobina (Ho) para uso EXCLUSIVO om analisadres Nova fematokrl (et och hemoglobin, (1) F4r ENDAST anvandas
Gada cartucho aulomalicd de conlrolo contém conliolos m Urés niveis i
nivel clinico:
[T Acosa, com SO, baixo, HotHb babo-normal ﬁ""":, med L3g/50,, /L ag: Normal HelHb
= Rie e com SO,, HetHb alto 12 Alkalos, med SO, Hag HetHb
Uue prslendldn Avsedd anvindning
dos equi Nova Fér
Siar Pratio Anallsadums pHOx UllraICmu:nI Care Xpress. PHOX Uttra/Critical Care vaesvanalvsﬂorer
Motodologia
onsakar § Manual de Instrugdes do analisador Stat Prafile pHOX Ullra/GCX. ¥\ S anvisningon for Stat Prafile pHOX Ultra/0G-analysatorn.
Composigio
olg controlo consiste de 3 saco: Sammanastinin

de ca
nhecldo As suluq;ées sao equilibradas com niveis ccnhemdns de

ma
TS Cati i corm s B
saluragao

0, CO eN_ As Saraclerisicas o raltscincia emilom um sinal equivalents a um valor
dé oxignio Eanhi e total. As caracteristicas de condutividade sao aqmvale fios
o ety Bonhaaaa o Sangus fotal, O sinai de  rellectancia o condutividade & equiy valeni
aum valorda hemoglobina canhecido no sangue. Inibigdo e mofo. Cada bolsa malsavel do Contiale
100mls, no minimo. Nao conlém consliluintes de origem humana, ndo nhs!znle devem
o pralicas de laboratério a0 manusear-se eslas substancias. (REF.* DOCUMENTO
NCCLS M29-T2).
Avisos o advertinc
em canservada a 24-26°C durante
canucho: Para uso m disgnosiico in viro,
Prolile pHOx Ultra/Critical Care Xpress para Inslruzﬁes de ulilizagao complalas, in
conlrolos, informagaes sobre o slico e resolugao de problemas, bem
rmaladologm o piincipios dos procedimentas de tbste. Seguir as pidicas nomalments exigidas para o
manuseamento de reagentes laboraloriais.
Gongarvasi
onservara 2-8°C; NAO CONGELAR. E absolutamente crucial seguir as instrugdes do equilibrio &
lempslalum ambiente anles da ullizagdo, conforme descrito nas “Insipucoes de uliizagao™ Cada
riucho possui um nimero de lole e data de validade impressos no rélulo.

Instrugdes de utilizagio
05 Donllolns tém de ser conservados a aproximadamente 2 e, pelo menos, 24 horas

s da aberlura. Cansullar as Inslrugges de Ullizacdo do pE para instrugdes completas.
Yahiear 56 6 humiero o o que aparéos na labala das gamas prayistas § igual ao nimero de lote
] o el o e o o\ a1 mishorado
|nvartenda delicadamente durante alguns segundos. NAO AGITAR o carlucho.

lo monos 24 horas anles da utizagao. Nao agilar o
msullar as Insinugdes de Ulizagd do analisador Stal

G vatares da PO, variam em proporgda inversa & temporalura (aproximadamento 1%/ °C).
05 valores da garisa prsvlsla sao espécilicos para instrumentos e conlrolos fabricados
1. Ul vez instalado, cada cancho aulomalico Stat Profils pHO i Bictx pode ser

oo (e Tt & EaPr ‘da dala do instalagao inicial no sistema; decorrido esie

eriodo o sistema indicara que o carfucho & in

242 cartucho aulomatico Siat Profia pHOX Ullra/Gritical Care Xprass poda ser inserido e removido do
analisador pHOX Ulra/CCX um méximo do seis vezes.

‘eabilidade dos padraes

5 anahios sao analeados por comparagao a materiais de roferéncia certicados NIST.

Intervalos da referdncia
5 concenlragaes sdo formuladas para rspresentar s niveis do pH (acidose, pH normal @ alealose),
com niveis dé Hel/Hb baixos-normais

K gama clinica de valores previla para astes analitos no sangue do pacionto §referenciada om
T8z RW 60 1585 Textbook of Clical Ghemistry, W.6. Saunder

s ulizadoros podsrdo quorer determinar os VALORES Méo:as (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu proprio laboraldrio."
Gamas pravistas

A GAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analio fo delerminada na Nova Biomedical,
o elD Valias V76 Cada el A8 Conrale, 237°C, am virios insirumen
REAA PREVISTA indica 05 desvios maxinios e ralaco a0 valor mEdio pravistos sob dierentes
Condigdes Iaboraloriais em insirumentos a funcionar deniio da especiicagods. Consular a Tabela

‘amas Previstas.

*How to Deline and Determine Relerence Intervals in the clinical laboratory (Como delinir e
delerminay intervaios do raferdncia no laboratdrio linico), ireciz aprovads, segunda odigo,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Namero 1.

indo recomendagoes

£n bullrad bikartenalldsning, Kontrollautokasselten innehller 3 flpxbla pisar, var och en med olt
Kant phi-varde. Losningarna utigmnas med kanda nivaer av O,, CO, ocf oflektansegenskaperna
ger en signal som mofsvarar eft kint syramaunaasvmaa Tholblod. kunauﬂwuensegenskape
malsvarar el kint hemalokrivards i helblod. Reflekians- och Kondudivotse Tolavarar
1 kit hemogiobiauarde | lodat, Mogelnammande. Varie flsxbla pase innohd imumvirde
100mis, innehaller inte nagra beslanosdelar av. mans \ luls nng. Komakl Iabaralonepvaxls ska
dock (6ljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT R28-T2).

yningar och (Grsiidighetsitaardor:

B e e e mrmar innan don anyiinds, Kassatten (37 INTE SKAKA

Avsedd for boratoricda no'sn"sli anyindning. Se bruksanvisningen (0r Sta profle pHOX L Ullralcnhwl
nvandni

anvag&lung av kontroller, «alsdkmngs.ﬁra,mnuqn Samt metodik ochgpnnclper f6r pvavptocedurer Ftﬂ]

erforderl antering ay

Férvaring
Fnrvmas Vid 2-6°C; FAR EJ FRYSAS. Dol ar vikigl all (Qa anvisningama (0r

melomporajusanpassning jnnan produkden (a5 fbruk. Ahvisningara s under Anvisningar for
anvandning:. P4 vaije kassait finms on okt mad ot Iotnummar ach ulgangsdatumal.

Anvisningar f&r anvindning

Kontrallampuler maste forvaas vid cirka 24-26°C i mins! 24 imat innan do Gppnas, So

Endgsnvringon 1o analysalor or komplatla anvisningar, Konlrollra atl ot Rimrei i Forvéntade

omr aden-tabel &r detsamma som lot-n ns pé kontralimaterialet som ska analyseras.

Innehallet | aulokassellen ska blandas Ao -t (BrSHaal VARGer B 1orpackingen | or
sekunder. Den ska INTE SKAKAS.

Begrénsningar
PO-viirden varierar omvaint med temperaluren (cirka 1 %/ *C).
Forzamax al omrads-virden spaiiceras farinsirument och konlroler som Hiverkals av Nlova

iome at Protle pHOX Ulra/CCXcaulokassat! nstaler den anviindas i upp till 35
dagar Iranl almslallallonsdal i systemel vid den tidpunkt syst emal indikerar alt kasselten 4r gillig.
En‘Stal P FHOx Ulra/Crilcal Cale Xplsss—aulokassell kan 94t 1 och (as bort rdn PHOX
A hstar el b ganger.

Sparférmaga - Standar
Realyoer opiras mad RIST Standardroforensmalerial

Roferensintervaller

med Li? Normal och Hog HclIHh n véev

Virden Tor del forvéntade kliniska omradet for dessa analysar i pahenlblod finns i féljande bok: Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saund

Den som anvinder produkten kanske vil faststalia MEDELVARDEN och FORVANTADE OMRADEN
Fsilt laboratorium.

tre pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos), och

Férvantade omraden

Dot FORVANTADE OMRABET for vare analys faststalldes ay Nova Biomedical ganom altflera
Korningatfor varie kaniralpivd vid 97°C pa flaa instrument

Del FORVANTADE OM| kear e et S akaigar liin medelardet som kan
fGrviintas under andra Iaburalunelolhallanden o ncinianam Som ibotar inom specitkatonsima. Se
Férviinlade omraden-tabellen.

iHow o Define and Daterming Referance Intervals in the clnicallaboratory (Hur man dolinierar och
faststaler rfo i det Kiiniska iktlinje Y Gradian Mo e
A2, Volym 20, Nummer 13

u
our los instructions d'smploi d co produil, y

hage carlouche CQ Stat Prolils pHOX Ultra/Critical

Descrizionedalprodotto L - e
stanza acquosa ontrollo qualit: r il monitoraggio delle misurazioni di

emalocnlo ( lct) ed emoglobmg(ﬁb), &2 uiizzare £ BLU SIVAMENTE con gF anauzzélan ﬂova

Biomedical. Ciascuna cartuccia automatica di controllo contiene controlli formulati a tre livelli

nTamente signilicativi:

(@mas) Acidosi, SO, basso, HetHb basso-normale
(Eswmac]a) pH normale
[maa] Alcalosi, con SO,, HetHb alto

Uso
Da uEIizzarsi afini diaqnoshm in vitro per il mcnﬂolag% delle prestazioni degli analizzatori Stat
Profile pHOX Ultra/Crilical Care Xpress Nova Biomedical.

letodo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per 'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOx Ultra/CCX

Composiziono
S tampone di bcarbonato in cuiIa cartuctia aulomalica di conrollo cansiste n 3 sacche
flessibil, ciascuna con un iello nolo df p. Lo saluzioni sano equilibrate con fvell noli i O, €O, ©

alleristiche di riflettanza emettono un segnale equivalente al valore nolo di satur: ione *
déu osslqenn nel sangue intero. Le caralteristiche 3 Condativita sono aquivalant al vaiare noto di
emalocrito nel sangus intero. | segnali di riflettanza e conduttivita sono equivalenti al valore noto di
emoglobina nel sanguo niero. Inbizione dalle muffe. Ogni sacaa flessitil i contrallo contieng un
volume minimo di 100 ml. Non conlienecomponenti di origine umana. Si anda tutlavia di
adoltara lo normal | progedure dilabaralorio Biramo ja manipolazions dalle sostanza. (HIF. NCCLS
DOCUMENTO M2!

Awamnz. o prsc:uzmn

a temporalura di 24-26°C per almeno 24 oro prima dolluso. NOM agiarl. Ullizze
i et isinuzon complefe'sulluso, consigh sulfulizzo di conlall, nformazient sula
tisoluzione dei problemi e mel ncipi dole procedure di analii consullare Ie Istruzioni per I'uso
oS Stor S Pla a0 o al Cars Xproas. Adatiare 13 procedure Sandard per 4
manipolazione dei reagenti di laboratorio.

dra nosnco i Vi,

Conservazione

Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. Alengrsi scrupalosaments all indicazioni i
equilibrazione a lemperalura ambierile prima dell'uso indicalo nelle *lstruzion per luso”.
Slifetichetta df clastuna cantuceia sonb stampali numero del loto e data di soadensa.

Istruzioni per I'us
onservars { conrali a una temperatura di circa 24:26:C per almeno 24 ore pima di i Per

|r|d|czzlon| complele, consultare e isnuzioniper fuso dellanalizzalore, Veriica nu

o e oL ol o ot 2 ol IR S Tl O

Contrala ahaizzate, Mscaliis daAlamantS Ia CaruCela aulomalica par Invarsions per aicunt

secondi. NON agtarla.

Limitazioni
Tvalori di PO, variano con inverso al
1 Valori i intdhvallo prowiet sone speciicl degy strumont o doi canlell eraot 28 Nowa Biamodical
Una volia inslallta, ¢ possibi ullizzars ogn cartuca ica Stal Profile pHOX Ullra/GCX per

n massimod 35 glori dalla data di instalazione izialo o) itarms, alla Eadenza el tampe provito
if slslemasegnala o s o i v

gni cartucaa aulomalica Stat Profle pHOX UIIraICnhcaI Care Xpress pud essere inserita e fimossa

dalfanaiizzatore pHOX UlraiCOX al massimo 561 vo

Rilevabllita dogli standard
Analili rlevabill in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
and Technology).

Intervall di riterimanto
rmulaziono dell cancentrazioi rapprosonta tr el i pH (acidosi pH normale o alcalos)

fesenta hell normale-basso 6

‘intervallo clinico di valun1pmv|sln vl anail spocilicali ol sangue e pazienli & ciato nel bro d

testo di chimica clinica di Tielz, NW ed. 1986, W.B. Saunders

’Slbﬁvnlslglla agli utenti di determinare VALORI MEDI e INTERVALLI PREVISTI nel proprio
labaratorio."

5

Intervall pravist
LINTERVALLO PREVISTO per ciaseun analia & stalo fissalo presso Nova Biomedical madiante plu
analisi d oni vello d conlralla 8 37°C strumen a0
LINTERVALLO PREVISTO in i massime dal valore medio previsto in condizi
laboralorlo idonce per i lunzmnamen!a degn strumenti in conformila alle speciliche. Fare oo
alla taballa degi inervall provisl

w to Definé and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire o
L L e o, latoralorio cinico); indicazion! approvale:saconda
edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 1.
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