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

Blutgas-Kontroll-Auto-Kassetten, Autouorn Kaoéta AloAupatwy EAéyxou Aepiwv Aipatog, Ca

ucho automatico para controles de gases en sangre,

Cartouche CQ pour les gaz du sang, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automatico de controlo de gases no sangue, Blodgaskontroller, autokassett
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[conTROL[1]2]3]

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva Edpn Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden

CONTROL[1]

min - X - max

min - X - max

[conTroL[3]

min - X - max

pH

H nmol/L

pCO, mmHg

pCO, kPa
pO, mmHg

pO, kPa

SO, %

Hct %

Hb g/dL

Hb mmol/L

7.178 -7.203 - 7.228
66.38 - 62.66 - 59.16
52.6 - 57.9 - 63.1
7.00-7.70 - 8.39
46.4-54.4-62.4
6.17 - 7.24 - 8.30
52.5-57.5-615
32-34-37
9.6-11.1-12.6
5.96 - 6.89 - 7.82

7.360-7.385-7.410
43.67 - 41.23 - 38.92
41.8-45.3-48.8
5.56 - 6.02 - 6.49
97.6 - 105.6 - 113.6
12.98 - 14.05 - 15.11

7.524 -7.551 -7.578
29.95 - 28.15 - 26.45
21.5-24.0-27.0
2.86-3.19-3.59
123.1-135.1- 1471
16.38 - 17.97 - 19.57
89.4-934-974
46 - 49 - 52
149-16.4-17.9
9.23 - 10.16 - 11.09

Product Description
n aqueous quality control material for monitoring the measurement of pH, pCO,, pO.
hormsioent [Hc‘? and hemoglobin (Hb) for use with Nova Biomedical analyzers S Eac‘n
controls Auto-Cariricge contains controls formulated at three cinically significant levels:
viith low SO, low-normal HetHb

[E=mels] Aci
[ewmeclz] Normal pH
[cme] Alkalosis,

with SO;, High HevHb

Inten Ise
Forin vitro diagnostic use for monitoring the performance of Nova Biomedical Stat Profile
pHOx Ulira/Crifical Care Xpress Analyzers.

Methodolo
Refer 1o Sta Profile pHOX Ultra/CCX Analyzer Insiructions For Use Manual,

Composition
A buffered mcamonme solution, the Controls Auto- Cartridge consists of 3 flaxible bags, each with a
known pH. Soluti rated with known levels of O,, CO. The reflectance

ions are equil
characieristics give a si ignal that is equivalent to a knewn oxjigen 'samraudn valug in whole blood. The
Conduciviy Charactersiics ars equivalen: {0 a known hematberit value in whole biood. The reflsciance
and condu signal is equivalent 1o a known hem obin value in blood. Mold inhidited. Each
control flexible pouch contains a minimum value " Contains no consituents of human origin,
Doviever a00d ladoraiory é)facllce should be followed curing handiing of these materials. (REF.
NCCLS DOCUMENT M:

Warnings and Cations;

lust be siored ai 24-26°C for a least 24 hours befors u
bt dx i uze, Qcfor o the Siat PHD, Apress Afiaiy2:
67 Use for Gommpiats Sractions or 16e. Tecommoneations for use 61 Conrola. FouBlosheaing 1
o e lhoSaley S Ea et of I 150G BrOCE o, Folow SanGar pras e ronge T ing
laboratory reagents.

Storage

Siora 9t 2-6°C; DO NOT FREEZE. I is erical to follow the room temperature equiliorium instructions
prior 10 use as described in "Directions for Use". Each cartidge has a lot number and expiration cate
printed on the label.

Directions for use

Controls must be stored at amexxma tely 24-26°C Jor atleast 24 haurs prior to cpemng Refer to
Analyzer Ins'luchons for Use for complefa instru s. Verify that the lot numi

Ex, s Table is the same lot number indicate

Au o-Carnugu Should be mixed by gently nnverung the pack for several onte 08 ROV SN
the cari

Umhuﬂuns i
PO, values vary inversely with :Empela{ure (approximately 1%/°C)

The Expecied Range values are specifsfor insiruments and conirols manufaciured b

Nova Biomedical, Once installed, each ot Bt oo Uhesr Ga% At uto-Cariridge may be use

maximum of 35 days from the initial installation cate on e Syetar di Wik b S w ra Eate
the cartricge is v,

Each Siat Profile pHOX Ulra/Ciilical Care Xpress Auto-Cariridge may be inserted an removed from
the pHOx Ulira/GCX analyzer a maximum of six fimes:

Traceablty of Standards
Analytes ced to MIST Standard Reference Materials.

Reference Intervals
Concentrations are formulated to re resent three pH levels (Acicosis, Normal pH, and Alkalosis), and
with Low-Normal and High HoUHb

The expected clinicel range of values for these analytes in patient blood is referenced in Tietz, NW edt
1985 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sauncers Co.

Users may wish to determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory!

xpected Ran
The EEXPECTED R RANGE for cach analyte was ceternmined ai Nova Blomedical
By using miliple rns ofeach levelof coniral at 37°C on multple nstrumen:s
x% 5 0 RANGE indicates the maximum cevia mns from the mean valu
et Giferng latoratory condiions for muments oparaing
e Htor o B daa Rimgds Table

.ha(
vihin specmc

"How fo Define and Determing Relerence Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13 &

/2054

Produktbeschrelbung

Ein wassriges Ouama.skm trolimat
Hamaioknt (i) {Ho) NUR zu v:

S Ko Ao Kaseates el Dt i B aren S signifikanten Stufen formuliert

sin

S Azidose, mit SO, HotHb niecrig-normal

(Esmilz] Normaler pH-Wert

(E3maila] Alkalose, mit SO,, Hct/Hb hach

szweck
B s rung bel t-yiro-Diagnasen zur Uoerwachung cer Leistung von Nova Biomedical Stat
Profile pHOx Ultra/Ciitical Care Xpress-Analysegeraten
Methodologle
Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fir Bedienungsanweisungen des Stat Profile pHOXx Ultra/
CCX-Analysegeras.

usammensetzung
Eine gepultorts Blcarbonatiosun

lal zur Uherwa:hung der Messung von pH, pCO., pO,, SO,
r

g, cie Koniroll-Auto-Kassetten bestehen aus 3 flexiblen Taschen, jede
it Belanniom pH-Wert. LoSungen werdan mi: bekannien Stufen von O, CO, unc N, aquiioriert &
Reflektanzeigenschaften weisen darauf hin, dass sie einem bekannten et
sioffsatigungsuert in Vol enisprich. Die Kondukivitatseiger nschallen enisprechon cinem
bekan famatokritwert in Vollblut. Das Refiekianz- und Konduktivitatssignal entspricht

n Hamoglobiawiart in Volllut, Kel cine Schimmelviuna moglich Jeder it Konsalloputel
St mbaSrana 100 T nman \eine Bostancieile mensclichen Ursprands. Sennoch solle bem
Ungang mit den Materiaien auf gute Laborpraxis geachiet wercen. (Siahe N ‘CLS-DOKUMENT M29-

Warnungen und Yorsichrehinuolos;
Lagerun pa1 24 - 26 °C mindesiens 24 Stunden vor der Venwendung eriorceri

Schatieln, Fr Verwendung zur Inviro-Diagnose. Volst
i der Bedienungsanweisung fr Siat Profiie phOx L

e Kassette nicl
(‘thVer‘vennungsanwe:sungen den Si

Depiypagi Mpgisvrog

Banva UK ehCyiou aibuytas yi iy napaxahoGOnan e Tpnone fou . pEO, PO 10U
guatoxpiny Het). at me anoogapig (Hb) n ot avahute Nova Biomedicai Fidiic. Kabe
acird A\ul\u ar) AEYXOU nml:xu a uunla cAsvxou "TTou TTapacKkeuGdeTal O Tpia

umumr]
A PAVIIKG ETTITTE

m o; £itwon, pe Xaunl\o SO, Xan\d -Guaiodoyixd HeUHb
(EmecTa) duoiohoyiko pH
(E@macta] Akxahwon u: SO, YynAo HetHb

Evstwuspevn yoior
1ayVioTIKN Xprion yia Ty tapaxohoiBnon mg an5oong 1wy Avakutdy Nova
Biomedical s?;x Pmrvgé-rg Jitrarical Care Xprass, "> N

MeBo&ohoyi
AVaTpETe 910 Evxeipidio OBy Xpriong 1ou Avahuri Stat Profile pHOX Ullra/CCX.

PUBMOTIRG BirtavBpaKixG SKAua, Aungyam Kaotra fradudren ENEyoy aroralgiar o 3
sgkaprTa oaxoukda, To KAOEva U WwoTS pH. Ta Bahuyara ctopporiosvial i ywword incoa
T XGpaXTTPIOTIKG aVAKAGOTG THapaYUY Ea 0 1o ENG) GYH0 TN Bt T
M.mr. i KOPEGHOG GEUYYOU T ONKG diia. 14 XapaxTIpIoTIKG aywyoTIaS v dviioorga pe
@ YWWwaTr] 1 TOXBITY OT0 0N aiua. To Gripe aVAKAGGNS KaQYWHOITAS civa QVIaToo

L Wi YebTh it oS GalpIvS STG, Gl AvagioNt e ofung. KASE cuxauiro oaxuhd,
m:plzle i ghaion igooria f00mis. AV xa Sev <

£1/a GKOAQUONOE OB EpYGOTTIPIGKT THPEKTIK KGTG. 10 XEIPIOWS eov UL AU
{Kaa R TBAGOY NeLS M. -75). opoi

NpaciBomroniati kat Moowuhdte
1lperte va gulaadeal atou 24.26-C oulaxotay yia 24 Gpce o 1n xgrion. MHN ANAKINEITE

MV xaoéra. Mpoopi |umélu e vies oo ne i xprion. Avatpetie orig Obyies Xprione tou AvaAut
Stat Profile pHOx Ira/Criical Care Xpress via AT XPrionG, ovpTEpIAGRBavOPEVWY Twy

Empfehlungen zum Einsatz von Kont

v SiaAup Aéyxou, 1wV TrAnp V avipETcion TpoPANUGTLY,
g ped KGO0 Apyiov TV SIaBRGDSOY CERTaONE, ALoKOWENOIE N6 DULABE "pumlzgg oy

U ohien Sar Taamaranian. Beschiah S e s'ancardgemaﬂ Tehaoun saue Methodol T
Umg g mit Laborreagenzien.

52809 tagem. NICHT EINFRIEREN. Beachten Sie vor der Verwendung unaocing: cie
Amisisungan zum Ausgleich et wie in cen * 2ur
Beschneben. Aul dem Eikelt jader Kassets is: eine Chargennummer ung ain ver aiedatmn Sermerk.
Verwendungsanwelsungen
Kontrollprobén miissen mincestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 - 26 °C gelageyt werden.
Yolistandige Amvaisungen finden Sie n cen Bedienungsanvieisungen ces Analysegorats. Uberprifen
rgennummer in der Tadelle dar enwartelen Bereiche mit der Chargennummer auf dem
Rortrolmaterial uoereinsii wird. Die Auto-Kassette sollte curch vorsichtiges
WG Gar ackung 1 GGE Soonain BurthGETISET warian Do K assou ot Snider,
Elnschrénkungen
eri varieren in umgekehitem Verhalins zur Temperaiur (ca, 19/ °C).
DR Went poe armanenen ercichs sind fur Insinument und Konirollen iova Biom:
spezifisch Nach cer Installiion konnen cie einzelnen St Profile gHOx Vi CoX Aue Kassetien
maximal 35 Tage ab dem Datum hrer ersten installaion auf dem System verwendet werden, bevor
g tem anzeigt, o d fie Kassette un%< ltig ist
Jﬂjg iai Profie 6% Ulira/Crtical Ca press Auo-Kassetie kann maximal sechs Mal in cas
o eingel
Nachver'olghsrkeh von Standards
Analyte werden auf NIST-Standardreferenzmaterialien zuriickverfolgt
Referenzintervalle
onzeniationen werden formulier, um grei pH-Siufan (Azi
niedrigen-normatlen und hohen HeyHb-Stufen darzustelle
Auf den enwariaion Kinischen Werleberaich diesor Analyle in patientonbiut wir
Textbook of Clinical Chemistry, W.8. hingewiesen. Saun
Benutzer mochten moglicherweise MITTELWERTE und ER/VARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln."
Erwartete Bereiche
Der ERWARTETE BEREICH far jeces Analyt wurde von Nova Biomedical curch mehrere Durchiaufe
et Koniraliufe boi &7 «C auf mehren Insirumentan besiim
or ERWARTETE BEREICH zeig! die maximalen ngen vom Migelwert an, die unter
aueichenden Laborbedingunge Tur die innerhaly et o Spessonen Iuleacien Gera'e erwartet
werden kann. Informationen hierzu fincen Sie in er Tabelle der erwarteten Bereiche.
\Definition und Bestimmung von Referenzintorvallen im Kiischen Labor; genehmigte Richilinie -
zweite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

idose, normaler pH-Wert und Alkalose) mit
in Tietz, NW ed 1986

| EC |REP |Nova Biomedical GmbH

Hessenring 13A, Geb. G
64546 Morfelden-Walldorf, Germany

Yia 10 XEIpIopS.

idaBeran oroue 2.8°C MHN KATAWYXETE. Elvcn TN anpavs va axohougeirc i oBnyice
ghgopponnong Bépuoxpaciag Sudriou mpw m Xpror TepypapovIar onig "0 yieg Xprionc”
aoEra bt Bva GIOHG TGbToaG Keh n NpERoMUIa AENG EVaYPAGETa) OThY ETRETa
g;«lts Xpriong
A c\vgou pi va guldacovial otoug 24.26°C nizpimou yia Jouktyotow 24 dicec mw
i avora. Avarptt v: : atic Oonyicc Xpraric 1ou Ava o yia m\ngn; oohyiee. Befwoeits ol o
apiBog MAPTISAC 1Oy QVaYPaET aKa Avayevoueiou Euous b b e excivoy mou
GOpOipETd: OT0 UAKS BIARGIIGIO EAAYXOU e avekuoNG. H adtauan Raoma, Tptt
GUapVOELal QVAOTPEGOVIGE TV GGG Yit HEpIKG BEUTEROACTTTE MHN ANAKINEITE Thv kaoéra

Depropiayol.
Orte

Mouy aviopdpws avéhoya e 1 Ocpuokpacia (tcpinou 1% 1C).
O TpéC Avdp:vuuwuu Edpoug eival z.a.x:gdn Ta 6pyava kai 1a SiaAupara EAEyx
kargoxtuacovial and 1 Nova Biomedical. Mera 1w eywardotaon, ke Qutdnath xaotta Stat Profile
PHOX UllralCCX imopet va ypnpomioindei yia 35 G 10 4 0, T TEROUNVIA TG GPXINTG
BKAIGOTGNG OTO OV, OTOTE K 10 alory TOBEIKVGE B1) 7 KAOETA BeY Evch By

9¢ qurdyary xaoera fou Siat Profle pHOx Ultra/Crtical Care Xpress iopél va dodyetar kai va
agaipeirar awd Tov avahuri pHOx Ultra/CCX £81 gopég 1o péyio
B(vnma 6rora Mporimuy

i TPOGBIOPIGEVES QUGIEG QVIXVEUOVTQN 0UppWVa e 10 Mpdtutia YAIKE Avagopdg NIST.

Auagriyara Avagopds

nu um

3a pH (OfciBwon,

mumomymo pH kai AlkaAwon), pe XapnAd- Ouulo)\nymu xai Y e
1910 QVGIEVGHEV0 KAIXO Eipde VG QUTEG 1 TipoaBion) vt SO Grt ot 100 aoevoic
&vzmv TapamonTh 010 Evxeipioi Tietz, NI ed 986 Texibook of Cinicar Chatistry, W 8. Saunders

I-?U EG PTTOpPES va, Lmauuauv va npoadiopioouv ng MEZEE TIMEE kar ta ANAMENOMENA
2% o s
AvapevopEeve £
TO NAMENOM NO EYPOZ yia kdBe mpoodiopiigpevn ouoia xkaBopionke anéd m Nova Biomedical
éggmummlmvm ToManAEg avaAuoeig kade EMEGOU Twy daAupdiwy EAEyxou Ot Beppokpacia
oe moAAamAd opyava.

To ANAMENGOMENO EYFOE umobexybet 1c PEYIaTES aTTOKAIGEIC T Ty PEON T TTO QVapEVOVIH
TG BIAPOPEIKES EPYOTNPIGKES ouvﬂlEzg Yia 10 Opyava TTOU AEROUPYOUY EVIDE TV TTPOBIaYPAPUY
AVaTpEETE GTov Mivaka AVOEVOHEVOD

Mwg va OpiCere Kar va [Npogdiopicere 1a Aram/yucm AvaQopac aro KAVIKG Epyactfipio: EyKEKPILEVES
e e e oL 8 gt 8 e uale Avagopdc g OGP Y
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Descripcién dol producto
Material acuoso para control de calidad para supervisar la Zedicion do ph,

hemalacnle chfy hemoglobina (Hb), que se debe usar SOLO con los anafi zndﬁms o Nbva
Biomedical, Cada cartucho aulomatico contiene controles formulados en tres niveles
clinicamente significalivos:

Aﬁldos.s . gon SO bajo, Hel/Hb bajo-normal
e
15l Alcalosis, con SO,,, Hel/Hb alto

Uso correcto

ara uso diagnéstica in vilro, a fin de supervisar el comportamiento de los Analizadores Stat
Pmnle pHOx Ultra/Gritical Care Xpress de Nova Biomedical.

Metodolo
Gonsultar 8l Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profils pHOX Ullra/CCX.
Composici6
Salution lampon de bicarbonato; of Cartucho automético para conlroles ost compuosto por 3
bolsas flexibles, cada una conun valor de pH conocido. Las soluciones estan equilibradas con
niveles conocidos. Las cavaclsrlslu:as ue retloctancia dan una sonal quivalents
& un valor conocido ds Baturadionde oxigen: tal, Las caracteristics
ConaUCIvIdaY Sor Squveloniaa 8 ur valos Eonaqids o pemalonni o sangre otah La sofial do
tellectancia y conducividad es equvalenie a un valor conocido de hemoglobina an san
inhibido conra moho. Gada bolsa flexible da conlral conliene un volumei minime de 160 L. El
producto no conliens conshtuyentes de origen numano. No obstante. s6 daben Sequr 1as pusnas
piéclicas s aoralorio para fa manipulacion de esios maleriales. (REF. DOCUMENTO M2§-12

Advanenclas ¥ precauciones:

Se debo almaceriar a 24-26 °C duranta al menes 24 horas anles do usar. NO AGITAR ol

cartucho. Para uso diagnéstic in vilro. Consultar las instrucciones de uso_ completas en las

Insirucciones de uso del Analxzzdm it Brote O Uil srermes Gare Xpress, que inluyon las
omendaciones p o de controles, Ia informacién sobre Ia localizacion de probl,

i melodologia glns Brincipios concspondlan(ss 2 05 procedimientos de fa prusba’ Sequir 13

praclicas estan: par, de Toaciios de

Almacennmlon to

8 °C; NO CONGELAR. Es

al Bqulhbna a Iemperalura ambiente antes de usar el pro clu egun se descnb
“Instrucciones Cada carlucho cuenta con un numero de lote y la fecha de vam:lmlanla
impresos en la enquela

Instrucciones de

Los conlrales se de en almacenar a aproximadamenle 24-26 °C durante al menos 24 horas
antas de abios, Gonsullar las insiniceienes compiotas en las nslrucciones do uso do
analizador, Veriicar quo el numto do lole que figura on fa Tabla do rangos osperados sea o
mismo. qus o del matsrial de control que 56 astd analizando. Mazeiar &l contomdo. dol carucho
aulomauco viiando el paquots con Suavidad durants Varis segundos. NO AGITAR o1

leltnclnnns
Los Valores do PO, varian on forma inversa con 13 tamporalura (aproximadamente 1% / °0).
Fas valoros de o Hangos ssperados son especificos para os insrumenios y conlra
fabricados por Nova Biamedical. Una vez inslalado, cada Cartucho adlomatice del anahizador
Stal Profiie pHOX UNlra/CGX se puede uflizar como masimo durante 35 dias  partr o 1a 1ocha
en que s nslalo por primara vez on sl sislema. Cuando se venza ese plazo, ef sistema indicara
que el carlucho no os alido,
s Cartucho automalco del Stat Profile pHOX Ultra/Grical Cato Xprass se pueds colocar y
extraer del analizador pHOX Ullra/CCX hasla seis veces como mé
Jrazabilidad do log eatindar,
Los paramelios se lrazan Segin los Materiales de Reforencia Estandar def NIST ational
nstfita of Standards and T snnotogy. InStiuto Natioral ds Noruss 3 1 senalogr
Intarvalos do referancia
Las conceniracionss 5o formularon de manoralal que represontan tres niveles de pH (acidosis,
it normaly alcalusls? y nivelos de HcUHb bajo-normal
Irango do valores clinices osperados para oslos T helios modidos an sangro do pacintos
se menciona en Tiol 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders
Las usuarios, puedon dalefmmar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios
Iaboratorios.'
Rangos esperado
Novs Blomédical determin el RANGO ESPERADO para cada paramelio mediane series
mulliples da cada nivel de conrol a 37 °Con varios inslrumen
ximos ol valor modio que s pueden esperar en
B e Ao Torh Aue, 58 Buodon shperar
especilicaciones. Consullar la Tabla de rangos esperados.
! How lo Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (C6mo definir
delerminar intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicion,
NCCLS C28-A2, volumen 20, nimero 13

Des, produto
Ay #auosa do controle de qualidade para moniorizar a medigdo do pH, aoc apO so,,

hemamcnxa (Hct) e hemoglobina ‘Hb) para uso EXCLUSIVO em anallsudotes  Nova I
Irés niveis

Beseription du prodult
Produtl aqueux do conlrdle de qualité ullisé en suivi des mesures de

hémalocris {Het) ot hamoglabing.(Hb). 3 utliabr UNIGUEMENT sy o B I)?

Biomedical. Chaque carlouche CQ cofilient des conlrdles formulés a trois niveaux cnmquemem

significalifs
Acldase o 4 basse taneur en SO, tenour basse-normale en Hel/Hb
m Alkalose avec SO,, teneur lovée en Het/Hb

Ullllsallan PSI ua en dm nostic in vitro pour contrgler le fonctionnement des analyseurs Nova

Biomodical Stal Profiie pHOX UItra/Critical Care Xpross.

Méthodolo F

Voir les i i uctions d'ulilisation de Fanalyseur Stat Prafile pHOX Ultra/CCX.
Composi

Someemt une solution tamponnée de bicarbonate, la cartouche CQ se compose de 3 pochettes
souples ayant chacune un pH connu. Les solulions sont équilibrées avec des niveaux connu
0y of N, Los Caraclarisliques da Tactaur da 16ioxom SO o Sianal equivalont & uno
sﬂ r 8onnu de saluration en oxygéne du sang lotal. Les cavacmnsuques de conducllvllé sanx
Equivalantos 3 une teneur connua ah Namatochies dans 16 Sang i al de facleus

réllexion et de conducllvﬂé esl équlvalenl A une leneur connue en emngl me dans le
tolal. Inhibilion conlre les maisissures. e pochelte souple de controle conlient un vcluma
minimum 10 mL. Ces solutions ne ccnllennanl aucun composanl d'origine humaine ;

convien toutefois d raspecter les pratiques e laboratoira dans 1a manpulation 46 coe produils.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).
Avertissements et précautions
Gonserver 3 24-26°C pondant au molns 24 heures avan uiisation. NE PAS SECOUER la
gartoushe. Brév por ulisation en diagnosti i viro, Gonufor s insirucions d'dilisation
Fanalyseur Stat Profls pHOX Uhva/Criital Car ?lass ‘Bour Iss mstruclions dremplol de o produl, y
omeris los fecommandations d'appiicalion o conhrolas. 13 informaans sur 1n Tebelulie ge
Dlemes, ains! quo la méthodalegio o fas prinipes dss procsdures do los!. Respecler los
Praliques Standard requises pour 18 manipulktion des rémchie do Jatoratobe,

nsorver & une lempéralure de 2:8'C. NE PAS CONGELER Il ast ossoniil do suivro los

inslructions d éc‘ulhbve de Ia temparature ambiants avant ui précis: rique

Instruclions d'ylisalion”. Lo numéto de lot et Ia dale d XSO o e o S iquette de
haque ¢

Inslrucnons d'ulllls:l lion

Ganserver s saniries & 24:26°C pendant au moine 24 houres avart ouverlure. Vol los

insiruglions d'uiijsation de lanaly ur des insirctions complotas, Varifer que le numéro de

ot indigu dans Io tabjeats des Iourcheltos allondups 65y Kenaua b el ik S oe [Aumero ¢

o Conilale oo 8 T anslvos, MAAaE T Soanes e o i & el ndiqus sur |

doucement le collrel pendant plusieurs secondes. NE PAS SECOUER la cartouche.

Limitations
Les valeurs en PO, varien|
Les valeurs 30 foataiaita aitondug Sont sﬂéclllques aux instruments et aux conlroles lahn ués

gar Nova Blomedical. Une fois installs, chaque cartouhie CQ Siat Proile pHOX Ulral

élre ulllrsée pandanl une dur s & compler de de son Inslallailnn iniliale

surle sysiarto | passs callo  bériode. 15 Tyaioime maKUora A 1 San e o] oy elaliation izl o).

lest gassmle [insérar ot do Tamelife en place chaquo carlouch GQ Stat Praiifs PHOX UiiralCrilical
CX six fois au maximum

s sur Fanalyseur pHOX Ullra/
quablllli dos stan

o d Slon agn das saramalres selonles produts do rélérence standard du NIST (National
insitute of Standasds and Toemology).
Intervalles de référence
Les Gonconirations sont formulsas de manidre & eprésentar rois niveaux de pH (acidose, pH
gormal et alcalose), ave loneur basse-normalo ol lenour élevéo en Hol
Dans le sang dos pationts, 1a fourchlto G valours dliniques altendues pour cos paramatres est
vsélévencée ans Fouvrags: suivan : Tietz, NW ed 1986 Toxibaok of Climeal Chormiatan W 6

aunders Co.

Les ullisatours pouvont souhaiter diterminar los VALEURS MOYENNES et los FOURCHETTES
ATTENDUES dans leurs propres laboratoires.

Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTEND
wilisant ellsiours séries par niveay do conl
La FOURCHETTE AT TENDUE indique Ies déviations maximum de la valeur moyenne que l'on
oul aliendrs dans dilférenios condilions do Iaboraloiro pour dos insirumants Sxplones Hans 10s
Imiles de spécification. Consuler a ce propos [o lablead des fourchelles altendues.
*How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Défin
détermination des intervalles de rélérence en laboralaire clinique ue ) aoproied urdolme ocond
edition (normes approuvées, deuxiéme édition), NCCLS C28-h2, Volurme 20, Number 13

UE de chaque paramalre a 816 déterminée par Nova Biomedical en
7°C sur plusiewrs nsiruments.

Eﬂ“d'ﬂ“"r?s"'h'"'" kontrollsmalerial (6 ki 1 H,pCO ., pO,
vattenhalli totskontrallmalarial (o Gvoryakning ay malning av

hematokrit (ch) och hemoglobin (Hb). Far ENDAST an\%mdasm ANV Bibmedii bl a%axys%( orer.
Varj , nohaller Kantrallar Som sammansate vid 110 RIS signiliania nivges

ada cai!ucho automatico de controlo contém conlmlns
nivel clini

[csimacTT) Acxdase com SO, baixo, Het/Hb baixo-normal

[esmacla) pH normal
[comac3) Alcalcse com SO,, Het/Hb alto

Uno o protondido

D ﬁcldo: med Lag SO,, Lag-Normal Hc/Hb
leemai]3] Alkalos, med S0, Hog Hel/Hb

Avsedd anvindning

dos Nova r ing av prestanda hos Nova Biomedical Stat Profile

Stat Profls Anallsadurss LS ey PHOX Uhia/Crical Gart Spracer analysalorer
Metodols Mt
oneainar3 Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOX Ula/COX. 4 ks anvisningen fer Stat Prolile pHOX Ullra/CCX-analysatorn,
o onleRe ampdo de o controlo consiste de 3 sacos Sammansatinin
malem.s, A e R e solu(;oes PR A de En buffrad mkamanaummg Konlrallauokassetten innehillcr 4 lexibla pdsar, var och en med eit

As caraclerlshcas do relleciancia omilam um sinal. equivalente a um valor de salura d0 Kanl pH-vérde. Losr\I a utjamnas med kinda nivaer a 5 k och ",ld Rel 'Iuk'ansegenskapema
dé‘ox tmo Eonhecido no sangue tolal. As carac!u isticas de condutividade sdo equivalentes a ger en signal som mol svma. ell k%ml swemall"ﬂdsvavde Thal lod ondukdivitelsegenskay
Valor Ok NSmAtbenid cOnAeada o sundus 1atal O Sinal | de FefoniAncia 8 cundunv.aaua & equuvalonte molsvarar elt kant hematokritvarde i hélblod, och kondul khvﬂelse enskaperna molsvarar
a um valor de nemoglobina conhccido o e Iean de molo. Cada balsa maléavel de controlo gkﬂnl hﬂmﬂg'ﬂ‘gﬂvﬂ!de i blodet. Mogelhamy . Vs s a pase innehaller ell minimumuérde
Contém 100mls . e o ias S o male. cada beles melcay 00mis, Infanallr fnle ndqra besiahdsdelar ay niansiigl s Ko{!;kl laboratoriopraxis ska

no mini Nao ce m
SB(?UII -58 as boa)s pralicas de laboratorio ao manusear-se eslas substancias. (REF.® DOCUMENTC

Avisos e adverténcias:
Tem O ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas anles da ulilizaga l30 agital
\éslico in vitro. Consultar as Instrucdes de Ut maqza do anallsadar St
Pmule pHOx e o oara Sprace pars euches 0B UHEacR compisiia o recamendagdes
0 dos conlrolos, informagaés sobro o diagndsico e resolucao de problomas,
de Teste. Seguir as prticas normalmanta exigidas para o

inc os
manuseamanlopde TEagentos taporaanals.

Conservagi

Conservara 2-8°C; NAO CONGELAR. E absolutamente crucial sequir as insirugdes de equilibrio

temperalura ambiente antes da utilizagao, conforme descrilo nas “Instrugdes da Ulilizagao": Cada
cartucho possui um ndmero de lote e dala de validade impressos no réluo.

Instruges de utilizagio
Os corlrolos tém dg sér conservados a aproximadamants urante, pelo menos, 24 horas
es da abortura, Consullar as Insirugges do Ullizagao dn anallsaduv nstrugGes complotas.
Jeriicar so o numero, de loie que aparbeo na labela Gas Garmas provistes & iqual s nirmere da o
indicado no maiénal g0 conirols 2 Sor araleadD. O casIont autbrmdlice oV car ‘misturado,
invertendo delicadamente durante alguns segundos. NAG AGITAR o cartucho,
Limites.
95 valoros do PO, variam om proporgda invarsa & lemperalura (aproximadamonto 1%/ o)
Os valares da garﬁa previsla sao espécilicos para instrumentos e controlos fabi
cal, Uma vez insialado, cada carticho automlico Stal Blolts pHios Uhr ot pode ser
U dursta a e 1o maximo, a conlar da dala da instalagao inicial o sistema; decorrito cste
ortodo 6 sisloma indicara que & carlucho 8 VAo
da carlucho aulomatico Stat Profile pHﬂOx UIlra/Cnlu:al Care Xprass pode ser inserido e removido do
X um maximo do seis v

Intervalos do referéncia
s cancanlragass sdo formuladas para rspresontar s niveis de pH (acidose, pH normal @ alalose),
com niveis de Hc/Hb baixos-normais e al

A\gama clinca de valores provista para esles analios o sanguo dg pacionto ¢ rolerenciada om
Tielz, NW ed 1986 Texibook of Clinical Ghemistry, W.B. Sau

0s utilizadores poderdo querer determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboralério.

Gamas previstas.

A CAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para,cada anaiio foi determinada na Nova Biomadical,
Ipelindo vitias vezes cada nivel de conlrolo, @ 37°C, em vérios nstrum

AGAMA PREVISTA indica os desvios maxi lagao a0 valor 1heG0 previstos sob diferentes
condigges laboraloriais e instrumentos a funcionar denlio da ospeciicagaas. Gonedhar a Tabols
das Gamas Provislas.

'How to Define and Determine. Referance Intervals in the clinical laboratory (Como definir
delerminar intervalos de reforéncia no laboraldrio clinico); direcriz aprovada, segunda edigo,

NCCLS C28-A2, Volume 20, Nomero 13

dnck [6ljas nar dessa malerial hanleras. (REF. NCCLS DOKU! NT

Varningar och forslkg%hma:gmdm

Niaste forvaras d 24-25°C | misl 24 limmar innan den anvands. Kassatton dr INTE SKAKA

Avsedd or ar Stal Erale pHOX Wit aicriical

Carg Xpross-analysatorn for jullsianciga for Tor

snvandring av korirller, lelsﬁknllngsm'urmallon e OCkE AP brieeinos oy provpracedurer. Falj
nterin

rvaring
FOnRSid o.6°C: FAR EJ FRYSAS, Del ar ikigl at(gia anvisningarna fo
rumstemperaiursaripassning innan produiten las { bruk. Anvisningaria finns under Avisningar for
anvandning”. Pa varje kassell finns en elikelt med ett Iol-nummer och utgangsdatumet.

Anvisningar fér anvindning
Kontrollarpullsr maste 16rvaras vid cirka 24-26°C i minst 24 timmar innan de dppna
Eruksansningen (or analysalom for komplaiia anvisningar, Konlralra ai oeRRos: T Rarvantade

raden som lot-numrel som finns pa konlrollmalerialet som ska analysaras.
Tomonalan ; Bulcknssclion. kA oS Gonam ah A IorSitrat camar B epacematn ok
sekunder. Den ska INTE SKAKAS.

Begrinaningar.
virden varisrar omunt mad lemperaturan (cirka 1 %/ +C).
ntat emrade-urden spacificras for insrument ach kontiller som tlverkals av Nova
Biomeica n Stat Profie pHOX Ulra/CCXcautokaseel inlallrals kan don anvindas | upp il 35
dagar Iran |n|t|z|||nslallahansdalumel Y sysfomol vid den lidpunkt sysiemel indiarar alt kassalten ar gill.
EnStal Pralile r x Ultra/Critical Care vaess-aulakasen kan satt i och tas bort rén pl
Uhra/GCx analysatormmaximall sex ganger.

Sparférmaga - Standar
RRalysor Syaras med RIS Standarchalerensmaterial

Referensintervaller

?Nolmal ach Hag HcI/Hb nlv er.
Valdun or del forvantads kliniska omradet (6r dessa analyser i palientblod finns i f8ljande bok: Tietz,
NW ed 1986 Tu)ﬂbﬂak of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Den som anvander produkten kanske vill faststélla MEDELVARDEN och FORVANTADE OMARADEN
i silt laboratorium."

re pH-niver (Acidos, Normal pH och Alkalos), och

Férvantade omr:l e
Det FORVANTADI
kamlngar for vavE knn"ull

Det F
rvintas under andra luboralunol
Fdrvz\nlade omraden-tabellen.

*How to Define and Determine Relerence Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar och
;agfslﬁllal r;l!?erﬁlns/merv?gel i del kliniska laboratoriet),godkand rikilinje - andra utgavan, NCCLS C28-
) lummer

je analys lastslalldes ay Nnva Biomedical genom alt flera
37°C pa lofa insrument o

{56l avvikelser fran medelvéirdet som kan
o 12 antalel lkccer in mad Speciikationaina. So

ot E G boeclls qualith por il monil gel di pH, pCo,
ostanza acquosa df contrllo qualt por i moritoragaio dolle miswazioni i
emalocnla (ﬂnl) ed emoglobina (Hb), da ulilizzare EIE E con F angllv tori ﬂuva
B mackcal, Cabouna caoecHs Sulermalich o sontrol Somaen SanGIe formuiatia s ol
ClniEamanto aignicatia:

I5] Acidosi, SO, basso, Ho/Hb bassc-normale
T3] pH normale
lmmta] Alcalosi, con SO,, HaUHb alto

Da ublizzars: a fini diagnostici in vitro per il monitoragaio dell prestazioni degl analizalor Stat
Brotia priton Ulrasriest Ghra Kheole Nome oragdio d

Metodo
Perinformazioni, consultare il Manuale di istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOxX Ullra/CCX.

mposiziono
Sombonta tampone di bicarbonalo in cui 13 cartuceia automatica di conlrallo consista n 3 sacchs
Hlssiol, ciascuna con un ol nato i pi, e soluzionisono equitbralo con el ot i B, GO, o
N,. Le caralleristiche di rifleltanza emettono segnale cqu 2 valora nolo i salur
déirassigano nel sangu inlere. Lo Caraltorisiiche g conday sa ot

ematacrito nel sangue intero. | segnali di nllellanza e condutti lenti al valore noto di
emoglobina nel sanigus inerd. Inbizione doll G saora llessnbile aonialo contiene un
Volle minimo L N CoRtonEecimpmani i arigine umana. Si raccomanda \ultavia di
A ol prokaure e Ianerator Borar 4 manipolazions della sostanze. (HIF. NCCLS
DOCUMENTO M25-T2).

Avvertenze e procauzioni
Conservare a una Iempevalura i 20-26°C por almano 24 aro prima dellyso, NON agiarla. Ulizzo
diagnoslico n wirg Per isiruzion complele sulluso, consigh sullulizzo di cantrol, informatzioni sulla

soluzione dei prablemi e melodo ncipi ol pr rocedufe di analisi, consultare le Istruzioni per luso
o stor b St Prate R U o s Kpross. Adottare 1a procadure standard per 1o
manipolazione dei reagenli di laboratorio.

Conservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. Altenersi scrupolosamente alle.

equlllhrazmne a lemperatura ambiente prima dell’'uso come indicato nelle lslruzmm pev l uso”,
Sull'etichetta di ciascuna cartuccia sono stampati numero del lotto e data di scadenza.

letruzioni por l'usa

Conservare i controll a una lempsratura dicirca 24-26-C.por almeno 24 ore prima i apri Porle
indicazioni complele, conslate e isinuzioni per fuso dallanalizzalars, Verilcars che i numero d
olto che appare nslla tabella degli intervalli previsli sia identico a quello indicato sul matcrialo di
Gomrollo abalizz o. Miscclare dalicatamente la carluccia aulomalica per inversione per alcuni
secondi. NON agl

Limitazioni
I valori di PO,

vunano con andamento inverso alla tem cmluva (arpmSSImahvamanle 1%/ * C)
[ valori di intétval wisti sono s?ecmm degli s(rume e dei conlrolli lli da Nova Biomedical
Una volta mslalla!a P& ossibia wilizzare ogn carluceia aulemanca i Brollb EHOR Ul por
un massunodl 35 gmml dalla data di lns!allﬂzluns |n|zva|a nel sistema; alla scadenza del tempo previsto
i sislomasegnala ch Ia carluceia non & pi

e st i o 2 iOx Ulha/cmlcal Care Xpress pud essere inserita @ rimossa
e I e ol ndmmo e

Rilevabilita degli standard
Angl_lrll nlr?vablll I)n base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
an logy)

Intarvall diriterimonto
e dalla concanirazioni rapprasenta tr [vel di pH (acidosi, pH nomale e alcalos) e
oA R o e
teryall linica dl valortproviele per it anail spesiica ol sangue dai paini & ciata el fbxa i
testo di chimica clinica di Tietz, NI 1986, Saunde rs Co.

;Srb%onslgha agli utenti di determinare VALORI MEDI e INTERVALLI PREVISTI nel proprio
laboratorio.

Intervalli provisti
LINTERVALLO PREVISTO por cigscun analia & stata fissalo presso Nova Biomedical mediante pi
analisi di ogni livello di conirallo a 37°C su pit sirur
LINTERVALLO PREVISTO indica le deviaziory massim dal valore madio previsto in condizion di
Iaboratari idone por i funzionamento degl Siramontiin conformita it Sreaticne. Feve Aarmento
ala taballa Gegh intervall provis

fow {0 Deling and Datertnine Reference Intervals in the clinicallaboratory (Come definire o
dslmmmars gl intervall di orimento in un laboralorio clinico); indicazioni aprovate-seconda
edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero
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