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

Blutgas-Kontroll-Auto-Kassetten, Autopatn Kaoéra AiaAupdtwy EAéyxou Aepiwv Ailatog, Cartucho 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

23339058 g 2025-05-21

[conTROL[1]2]3]

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

7

CONTROL

min - X - max

min - X - max

min - X - max

pH
H* nmol/L
pCO, mmHg
pCO, kPa
pO, mmHg
pO, kPa
SO, %

Het %

Hb g/dL
Hb mmol/L

7.173-7.198 - 7.223

67.07 - 63.32 - 59.78
53.2-58.5-63.7
~7.08-7.79 -8.48
+49.5-57.5-65.5
6.58 - 7.64 - 8.71
51.8-56.8 - 60.8

33-35-38

9.7-11.2-12.7
6.04 - 6.97 - 7.90

7.377 - 7.402 - 7.427
42.02 - 39.67 - 37.45
39.4-429-46.4
524 -570-6.17
97.4-105.4-113.4
12.96 - 14.02 - 15.09

7.532 - 7.559 - 7.586
29.40 - 27.63 - 25.97
20.9-23.4-26.4
2.78-3.11-3.51
126.3 - 138.3 - 150.3
16.79 - 18.39 - 19.99
88.8-92.8 - 96.8
46 - 49 - 52
14.8-16.3-17.8
9.18 -10.11 - 11.04

Product Description

An aqueous quairy corirol materialfor moritoring the measurement of pH, pCOL 6O
hematacrit (Hc?), and hemoglobin (H) for use with Nova Biomedical analyzers ONLY:! Ezc}:
controls Auto-Carridge contains controls formulated at three ciinically significant levels:

[E¥mals] Acidosis, with low SO,, low-normal HetHb

[omarta) Normal pH
[Emals] Alkalosis, with SO,, High HetHb

Intended
il dxagr\os i use for monitoring the performance of Nova Biomedical Stat Profile
pHOX Uitra/Criical Care Xpress Analyzers.

Method
Reler to S'a' Porotie pHOX Ultra/CCX Analyzer Instructions For Use Manual

Compositior

Abuffsred biearbonate solution, the Conirals Auto-Cartridgs consists of 3 flexitle bags, each wih a
known pH. Solutions are e umbra wn levels of O,, CO,, and N,. The

characteristics give a sign Uraton vais in w['lple blood. The

Produktbeschreibung
Ein wassiges Qualias Skortrolimaterial zur Uperyiachung der Messung von pil, pCO, 0O, SO,

Nepiypagn Npoioviog
Yoo uhkd oL nmérqrcg io m mepaxohocfon mg uéranane tou pH.CO, pO., SO

Hamatoki? (Hct) und | Hb) NUR zur Verw it Nova B
Jede Kon'roll-Alro-Kassete enthalt Kon' . s DUl 816 Fimah S assen Sestar Tamuner

mu Azidose, mit SO,, HcHb niedrig-normal

Normaler pH-Wért

[eommt 3] Alkalose, mit SO,, HcHb-hoch

Verwendungszweck
Fur die Verviendung bel In-yiro-Diagnosen zur Ubenachung der Leistung von Nova Biomedical Stat
Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress-Analysegeraten.
Methodol
Informati vonen hwevzu finden Sie im Handbuch fiir Bedienungsanweisungen des Stat Profile pHOx Ultra/
CCX- Ar\alysegeva s

Zusammenset
Eine gkpuﬂer‘e Bicdrbonasung, die Kontroll-Auto-Kassesten bestehen aus 3 flexibien Taschen,
mit bekanntem pH-Wert. Lésungen werden mit bekannten Stufen von O, aqml\brler‘
weisen darauf hin, dass sie einem bekannten Sauer~

s equi e Kat
conducivy d’\avaransgcs are equivalent 10 a known hematocrit value in whole bioo
ucivty Signal is equivalent o a known hsmgglubln value in blood. Mold inhibited. Eac}
e a ouch contains a minimum valy mis. Contains no consinuents of human orgin,
however good (aborat gvacu_e should be followed during handiing of these materials. (REF.
A SO AT TR

Warnings and Cautions:

Must e stored at 22-26°C for at least 2¢ hours before using. DO NOT SHAKE the carridge, Inrended
1T vers Giagnosic use. Refer 1 the Stat Protis pHOX Uta/Criical Care Xpress Aralyzer insinucions
for Use for complete diecions o o0, oo oo e o ol Rl ing informatio

methodology and Principles of the testing procedures. Foliow Standard practices required for Fandiria
{3boratory reagents

Stora
Si0r6 3 2-8°C; DO NOT FREEZE. Itis crical to fllow the room temperature equilbrium inst rucions
prior 10 Use as described in “Directions for Use". Each cariridge has & Io: number and expration Gat
printed on the label

Directions for use
us: be Stored at approximately 24-26°C for at least 2¢ hours prior to opening. Refer to
Analyzer lns.mmans for Use for or complefe nsiructions, Verty that the Iqt number appearing on the
s Table is the sal ber indicated on the control material being analyzed. The
#33 fo- Car‘ndge 'Should be mixed by ganily mveriing i pack for savevel seconts. O NOT SHAKE
cary

Limitation:
PO, values vary inversely wih temperature (approximately 1%/°C)

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

cal, Once insiailed, bach ta: Profiis piiOx Ultral CCX Auto-Cartrdge may be
maximum of 35 days from the intial instaliation datb o the System at Which e he Systerm wi e
the cartridge is invalid.

Each stat Profle pHOX Ulra/Criical Care Xpress Auto-Cartidge may be inseried and removed from
the pHOX Ultra/CCX analyzer a maximum of six times.

Traceability of Standards_
Analytes are traced to0 NIST Standard Reference Materials.
Reference Intervals

Concentrations are formulated to represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis), and
with Low-Normal and High Hct/Hb levels.

The expected clinical ranPe of values for these analytes in patient blood is referenced in Tietz, NW ed
1986 Textbook 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 misple runs of each leval of conrol at 57°C on muliple nsiumers
RANIGE indiates the maximum deviations fiom the mean vaue

1 iy B ExBeCion UiEr GoP sty BOr e o e Dot ing

R b eteshons Reter 10 Expadad Rangos Sabla

iHa to Define and Determing Referencs ntervals in the cilncal laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numbe

wl0u9
biomedical

sioffsatigungswert in Volblut erispriht. Die Konduliviatselgenschafien ensprechen einem
bekannten Ham: oliolut. Das Reflektanz- und onduk'lvv.a'ssrgnal entspricht ei
bekann.en Hamog lobir n\ver Iﬂ Vollblut. Keine Scmmme!mldung moglich. Jeder 1EXIblE Kont rurlbeu E|
thal mindestens 100 ml. Emhl keine I mnoch
T den MATeriaitn aul uls L2 -CORUMED

iy

T2)”

Warnungen und Vorsichtshinweise:

Lagerung bel 2¢ - 26 °C mindestens 2¢ Stunden vor der Vervendung erforderich, Die Kassete nicht
schuteln. Fur Veriiending zur In-vizo:Diagnose, \olistand ngsanweisungen finden Sie

e A0S, e ol G

piign oe GVcAuTéS Nova Biomedicai MGNO. kth
AuTépaTn Kcu(m A\chgﬂtmv EAéyxoU’ nzp\:)(ix IGAUHGTG ENEYXOU TIOU TIGPGOKEUGLETCI OE TpiC
KAWIKG ammmm enim

[ESmaT] Ot eibwon, pie XapnA SO,, XapnA6 -duciohoyixé HotHb
[comocz] tmclokovu(o P
[Eomac3) won pe SO,, YynAé HetHb

Evarixvuopevn xprion

Na in vitro

B oo Y BT MR TR TeeraheGan.
MeboBohoyia

Avcvpsgu 10 Eyxeipitio Odnyicav Xpriong Tou Avahuth Stat Profile pHOx Ultra/CCX.

Mg aTIB0onG Twv AvaAutiy Nova

on
P\.Gmcﬂm Bimaeparxt s, n Avtouarn Keotta Mahudray ENcyio arorekeici o 9
G, T0 XGBEVG e VVOTO pH. TG SIGAUGTG ESjooppoTiosyal e Yot enincSa

O 40 iy o xcpcmpmnm ‘éxhaon: g pEyouY £va i o thies aYToToNo Ut i
WiwoTr i KépETLOU 0tuYOVoU OTo oM e xcocxmplonxu cvu)v 6TNTCS EVGI cvncﬂmxc pe
Hia W T aarokgim ato ok ae. To g avexigone kel  GraeTiae e ayrion

TN cluoawcvaq? @10 Gipa. AVegToAf Mg o wns Kébe ELKGITTO 0GKOUAGK,
TTEOIC)(EI wcn \EXI0T TI00¢ '00mls. AV KaI ﬁzVuwu ovtal GugTaT

TpETel va OR0BNSE] OPB FOVGOTOIGK HOGKTKN KGTG 10 XEIPIOWS TV URKDY AUt

(\uu RTBABOY NCOLS Meo-1 2)

npocl6onotr&uz|§ Kai npowumé .%
Mpémel va quAGogeral otous 2426 toubéxorov Y24 Gpeg mpr 1 xorion, MHN ANAKINEITE
TV Keoita! a1 yiain vito Sigvvwo xprion. Avreite arie Osnyie ou AVGAUTH
Stat Profile’ pHOx ra/ nJcaI Care Xpross V\c nAnozlg 00nyieg xpAANS, ouuﬂzpl)\cprbsuvup[vmv WY
TV TANPOGOf QVTIETWMON TTPOBANGTWY,

fehlingan 2um Emsatz Jon Kontrollen. Informationen zur Problemtiehebung Sowss Hethodologi
Rlch linien der Teswverfahren. Beachten Sie die standardgemaR erforderlichen Verfahren fir den
U ang mit Laborreagenzien.

B25s09c lagern. NICHT EINFRIEREN. Beachten Sie vor der Verwendung unbedingt die
Anvieisungen zum Ausgleich der wie in den * 2ur
eschrieben. Auf dem Eiiken jeder Kassette ist eine Chargennummer und ein Verfallsdatum Vermerkt

Verwendungsanweisungen

Kontrolioroben missen mindestens 2¢ Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 - 26 °C gelager veerden.
ie in

Sie, ob die Chargennummer in der Tabelle der enwarteten Bereiche mit der Char ennummel au 2

han'mllma erial Ubereinstimmt, das analysiert wird. Die Auto-Kassette sollze durch vorsichtig

n Ger Packung fir emigs Sekunden Gurchgsmischt werden Die Kassette nicht schusen.

Emschrankun

Xpnor VX0U,
Mg uzeobohovlcg KT Apxmv TV SICBKGOAY heraonc: AkoRouBoTe T GOVRBEIG TptReS Mou
To Xeipiopd

®oAatn
B eren rous 28°C MHN KATAUVIETE. Efve mohd arpiavm v xalougals i ognyice
££100ppOTINGNG BEpLOKPGTICS SwpiaTiou TIpIV T HepnpaoovTa ane Obnyits XpHoTs"
Ko Koot By o GpIBs MAPTIOaS K n MROLMMG MGG VN PAgHTE Oy enRere:

?6 vie Xpriong

cACpGTG z)\sv)g Tipémel va puAGgaoval aToug 24-26°C TIEITIoU VIa ToUAGYICTOV 24 mpcg TPV

Srommie, Avarpitre omi Ocaviee Xorio Tou Avchir g m\ngﬂg oBMyics. BefaiwBeiTe o
GpiBpA TapTISaE ypdigeiel srov ek Ava Ugous e o i xcivov frou
o\ pEgETt 010 NS DIGALIIGTos ENAYXOU auteyam FagErs not

UGUIVLETG! GVGaTPEGOVTGS TV GTIGAG Vi Weoa 6Eucpé)\zmc MHN ANAKINEITE Thv kaotre

Nepiopig
G B Moy vrionptpuc avéhoya e m Beppoxpaaia (mspiou 1 % £C),
Ormi Avduevopeiou Edpous eva BOIEG 110 16 CpYavs xGi 10 BiahLpiaTa EAéoy Tou

0, Were varieren in umgekehrtem Ver r Temperatur (ca. 1%/
Die'Werte des erwarteten Bereichs sind T Insnamenta e Karicalon vor
spezifisch, Nach Ger Instalia nen die einzainen Sia: Profls HOX Ulra/CCX AutorKassetien

n

 dem Datum hrer ersten nstalation auf dem System verendet werden, bevor
Sgsiem andelg, dags die Kasserta ungiti
P I CR el Coieal Gare Kpress Auto-Kassere Kanp maximal sechs Mal in das
PHOX Ultra/CCX-Analysegerat eingelegt und herausgenommen werden
Nachverfolgbarkeit von Standards

Analyte werden auf NIST-

Referenzintervalle
Konzertrationen werden omulert, um crei pH:Stufen (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose) mi
niedrigen-normalen und hohen Hct/Hb-Stufen darzustellen.
Auf den enwarteten Klinischen Wertebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed 1986
Textoook of Glinical Chemisiry, W B. hingewiesen. Saunders Co
Benutzer méchten méglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren erm/t‘eln
Erwartete Berei
B RSN BeneicH forjedes Anaty: surde von Nova Biomedical durch mehrere Durchiaufe
[ederKonyallstuts bel 37 C auf mehreren Insiumerten bestmmt

or ERWARTE TE BEREICH zeigt dle may imalen Abwelchungen vom Mitelwer: an, die un‘er
abwelchenden Laborbedngung it dis inerhalb der Speziationen laufenden Gefde envartet
werden kann. Informationen hierzu finden Sie in der Tabelle der erwarteten Ber
"Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im Kiinischen Labor; genehmrgre Richtlinie -
2weite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20. Nummer 13

ma(\mal 3: Tagt

| EC |REP |Nova Biomedical GmbH

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

md 1) Merg m) KGBE GUIoHGT KoL Stat Profile
PHO Uil COX Tiop Ve XpnamorionBel yid 35 nutpt; 70 EVIGTO QM6 TV NEpOLINVia ne apxiKG
giKaTéotaane oto oleTG, OTIGTE KGI T0 QUOTIUG LTICOEUE OT ) KAGETG Bey eival EyKLy
GBe cuTopaTy Kaokta Tou Stat Profile pHOX Ul ra/Cn ical Care Xpress pmopsi va uccvnm ka1 va
mpcxpzm:x ano Tov avehu pHOx Ultra/CCX €41 gopEg 1o PEVITO.

nAaoismra Mpotdrmoy
P GOBIOPUBIEVES OUGIES GVIVETOVTal GUMpUG e To Mpdrua YNIKG Avagopég NIST
Aaoriyara Avagopds
O GLYKEVTpUoE! ue
]
fia 1o uvcuu%uzvo KAIMIKO [Lpo; it GuTE Tig TIPOTD! <4ou :; oumz( cvo cmc 10U GoBevols
YideTcr TGpaTopTA oTo EvXEipidio Tiez, N éd 1985 Textbock of Clinical Chermisty. ws Saunders

na vave N 10 enincea pi (OFsiswon,

Q1 eriores mopel va emGuod v mpoadiopioou g MESEE TIMEE ka1 ANAMENOMENA
EYPH oto epycompi6 Toug.
Avapevoneva Edpn
TO ANAMENOMENO EYPOE vig x9: mpocBiopitgyien ouoia kaSapiomys anid 1 Nova Biomedical
ypngoToTG: noucm\sg GVGAUGEIG KEBE EMTTESOU TwY SICAUHGTAN EAEYXOU OF BEpLOKPGOTIa
amha &

To ANAMENOMENG EYPOE ymoBeiyiel T péyigrec ariokNoeic amié m péon iy rou avapévovra
UTIG BICPOPETIKEG EPYCOTNPICKES a\,v@r%(::; VG TG GPY&VG TIOU AETOUPYOUY EVTOS TWV TIpOBIGYpaGU.
Avcvp[ Te GTov Miveka AVGHEVGEVOU ECPOUS

we va Opidere kai va MpogBIopiCere 16 AigaTripara Avapopds aTo KAVIKG EpYaOTipIO; eyKEKpILEVES
0611 fies. otureon éxdoon, NOCLS Bl Tetnos 20, ApiBuoe 13
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Descripcién dl producto

Material acuoso para control de calidad para supervisar Ia miedicion do pH, pCO

hematocrito (Het] y hemoglohma (Hb), que se debe usar SOLO con los analiz nd51es ae Nbva

Biomedical, Cada cartucho automaico contiens Conlroles formutados on tres nivelos
clinicamente significativos:

feomali] Acidosis, con SO, bajo, Het/Hb bajo-normal
[eSama ] ot normal 2.9 )
[l Alcalosis, con SO,,, Het/Hb alto

Uso correcto
Para uso diagnostica in virg, a fin de supervisar el comportamiento de los Analizadores Stat
Pvu(lle pHOx Ultra/Critical Care Xpress de Nova Biomedical.
Metodolog:
Consullar el Manual do instrucciones de uso del Analizador Stat Profilo pHOX Ultra/GCX,
omposi
s |zmp0n do bisarbonato: el Gartucho aulomélico para controlos estd sompuasl por 3
bolsas llexiblos, cada una con uh valor de Las soluciones estan equilibradas con
niveles conocidos de O Las Caractorisiicas @ rofioctancia dan una sofial cquivalente
a un valor conocido ds Satur4cior’de oxigeno en sangre total. Las caracteristicas
conduciividad son equivalontos a un valor conocids ds hemalodrilo en sangre fotal. “La sefal do
Vo c0notido o hameginna on sangre.
Inhibido conlra moho. Cada balsa flexible de conlrol contiene un volumen minimo de 100 mL. EI
producto no contiene constituyentes de origen humano. No obslanle se deben seguir las buenas
Eyacllcascges) para fa de estos . (REF. DOGUIENTO M25-12

Advertencias y precauciones

86 dabe aimachiar a 24.56 °G durante al menos 24 horas antes de usar. NO AGITAR o,

Carlucho, Para uso diagnastico i wilro, Consultar Ias inslrucciones da uso completas on |

Ir\slvuccmnes de uso del Anafzador Stat Prafils pHOX Ulra/Critcal Caro Xpross, qus mcluyen las
omendaciones Uso de controles,

1a metodolo, ja vl 15 principios covrespond\er\les alos pmcedlm;emos de la prucba. Shaunlab

précticas estan par. de reactivos d

Almacenamiento

Almacenar a 2-8 °C; NO CONGELAR.

3l equilirio a temporatura ambieric Sniss 48 aemrn pladuclu Sogin s6 describe

“Instrucciones de i cartucho caenta Con un Rimero-ds T y 1a fecha do vencimiento

impresos en la ehquc(a

Instruceionos do,

o3 Gonirolag s dsben almacenar a aproximadamente 24-26 °C durante al menos 24 horas

antas do abi 1o Consullar las insiryceiones completas enilas fnsiruccionos do us dol

analizador. Verificar que el nimero de lote que figura en la Tabla de rangos esperados sea el

friama.qus el del material da conirol que se asta analizando. Mezclar el sontemido del cartucho

aufomalico invitiendo el paquete con suavidad duranie Varics segundos. NO AGITAR el

cartucho.

Limitaclonss

o PO, varfan en forma inversa con I3 temperalura (aproximadamente 19%1°0).
103 valoros do |os‘ﬁ controles
fabricados por Nova Bicmedical. o s instalado, cada Canucho automatico del analizador
Stat Profile pHOX Ultra/CCX se puede uilizar como maximo durante 35 dias a partir de la fecha
en que se instald por primera vez en el sistema. Cuando se venza ese plazo, ef sistema indicara

ue el cartucho no es valido,

ada Garlucho automalico del Stat Profile pHOX Ultra/Critical Caro Xpress s puedo colocar y
extraer del analizador pHOx Ultra/CCX hasta seis veces como m:
Trazabilidad de log estindares

s paramelros ss trazan segtin les Materiales do Rofororcia Estandar del NIST (National

TS SRR R Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Intervalos do referancia

Las concentracionos o formuiaron de manara tal que roprpsentn tres nivalos do pH (acidosis,
it normal y alcalosisy y nivelo do Helltb bajo norma

| rango de valores clinicos esperados para oelos parametros medidgs en sangre do pacientes
e liona otk MW 0d: 1986 Toxibook of Chnical Chemistry, W.B. Sau

Los usuarios pueden ‘dotorminar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios
laboratorios.'
Rangos ecperados
jova Blomedical determing el RANGO ESPERADO para cada parémetro mediante serics

mulll les ue cada nivel de control a 37 *C en varios instrut

S S TASO o dion fos Hoquics mMaximas 051 valor medio quo se pueden esperar en
dxslmlas ccndlclones de laboratorio para los instrumentos quo funcionan de acuerdo con las
especilicaciones. Consultar la Tabla de rangos esperados.
1 How to Define and Determine Reference Intervals in the clnical laboratory (Como defini
determinar intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edi
NCCLS €28-A2, volumen 20, nimero 13

Bessrigda do produ

Reseription du produit
Produit aqueux §5 Gontrcle do qualité utilisé en suivi des mesures de pH, pC pO S0,,
hématorle (e et hemoglotine by dtiiser UNIQUENENT avoe TS anal)?seu Nofia
Biomedical. Chague cartouche CQ contient des contrles formulés a trois niveaux cliniquement

significatils

[eommecTy) Ac»dose A basse teneur en SO, teneur basse-normale en Het/Hb
[eoamacT3] pH normal

E:mu Alkalase avec SO, teneur élevée en HeU/Hb

Urnenanontie
Biomedical Stat Profile

Méthodolo
Voir les ms?uchcns dutilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Ultra/CCX.

Composi
Conlgnanl une solution |amponneo de bicarbonate, la cartouche CQ se compose de 3 pochettes
souples ayant chacune u ny. Les solutions sont équilbrécs avo das miveau connus en
£ha Shraciaristiques da factour do rétloxion donnon un signal $quivalent 3 une
vé\eur éonnué de saturalion en oxygéne du sang total. Les calac(énshques de. conducllvllé scnl
équivalentes a une teneur connue en hématocri L ans e ‘sang tofal. Lo signal do factou
rélloxion et do canducll\nlé Squivalent & une tanour connue en aiabi dana o bars.
loxal Inmbumn conlle los ures. Chaque pochette sﬂuple de conlyule contient un volume
i de 106 1l - Gos Solutions né contiennnt aucun composant dorigine humaine ; i
Convient loule!ms de respecter les grallquas de laboratoire dans la manipulation de ces produits.
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T:
Avertissements et précautiol
Conserver a 24 25 pcr\danl au moms 24 heures avant uhhsahon NE PAS SECOUER la
pauv utilisation en dia ic in vitro. Consulter les instructions d'utilisation de
1iOX Unra/Criiial Caro Xpress pour o (oaaghons o ‘emploi de e pmaun y
meris los Tocommandations dapplication do conrlas, 1os informations sur fa résolution d
Frotimes: amsl que Ia méthodoiggie e las principes des procedures ds test. Respocter e
pranquas $tandard requises pour la manipulation des réaclifs de laboratoire.

Slock

o en d\a%nasllc in vito pour conteglar o fonclionnement dos analyseurs Nova
10x Ultra/Critical Care Xpre:

" & une température do 2-8°C. NE PAS CONGELER. Il est essentiel de suvre los

mslvuc(lons d'équilibre de la température ambiante avant utilisation, précisées en rubl ({

'Inshuclvonf d'ul llwsal jon”. Le numéro de lot et la date d’expiration sont imprimés sur I'étiquette de
aque carl

Instructions d'f ullezllor\

Conserver les contrdles a 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voit

insirustions dutisation de Vanalysaur pour des instructions complstes, Verier quo (4 numem do

iqué dans le u des fourcheltes attendues es! identique a celui indiqué sur le produit

e caorie B oy oS Mslanger le contenu de la cartouche CQ en renversant

doucement le coffret pendant plusieurs secondes. NE PAS SECOUER a cartouche.

Limitations

Les valeurs en PO, varie

£28 Valeurs do foufchatte g Sont A ecmques aux instruments et aux contrdlos labn ués

ar Nova Biomedical. Une fois instalize, chaqus cartoyche CQ Stat Profls pHOX Ulra/
e, utlisée pendant yno durée max 5 jours & compter de la date de son |nslallahon |nmalc
LS Syetirhe. | paged cotle periods, 19 systcmo indiquera qus la cartouch esl pérmge (non va
iiost sswbhz dinsérer et do remettfe on place chaquo aribucho GO Siat Proti pHOY Uina/Critcal
Garo Xprass sur Ianalyseur pHOX Ultra/CCX six fois au maximum.
Tracabilits des s
Chaine d’étalonn;

o J’T aramatos salon los produis do référence standard du NIST (National

Institute of Standards and Technolog,

Intervalles de référence
e canconrations somt formulées de maniére & représentor rois riveaux do pH (acldose pH
mormal et alcalose), ave tenaur basse-normals ol lanour &lovée en Hot

Doscrizione dol prodot

anza acqussa d Eanollo qualita per i monitoragaio delle misurazioni o
emalocmo( ct) ed emoglobina (Hb), da utilizzare ESCLUSIVAMENTE con gl analxzzéton Riova
Biomedical. Ciascuna cartuccia automatica di controllo contiene controlli formulati a tre livelli
clinicamente significativi:

T Acidosi, SO, basso, HeUHb basso-normale
f3] pH normale:
[Emta] Alcalosi, con SO, HetHb alto

Uso
o Fkyaeara find slagnostciin yiro per il monioraggio dello prestazioni deglianalizatori Stat
Brobis pri0x UltrasCriical Gars Xpreos Nova Biomsdical

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

omposiziol
SomposiEien lampone di bicarbonato in cui la canuccia automatica di controllo consiets in 3 sacche
flessbil, ciasouna con un livello nolo d
Le caratteristiche di riflettanza emettono un segnale equwalenlu al valore noto di saturadione
déxl ossigeno nel sangue intero. Le camﬂansllche di condt
emalacrilo nel sangus intero. I segnali di rflaltanza o conduttivi
emoglobing nel sanguo intero. Inbizions dello mulfe. Ogni s Roso-ai controllo cantiens un
velume minimo di 100 m. Non contienecomponenti di origin umana. Si racc: a di
adottars le normali 9pmcedme e Paboratons Burante 1a mampolasons dalls e (RlF “NéoLs
DOCUMENTO M2

Avvertenze e precauzioni
Conservare a una femperatura di 24-26°C per almeno 24 ore prima dell'uso. NON agitarla. Utilizzo
diagnostico in vilro. Per istruzioni complete sulluso, consigli suil'utiizzo di controlli, informazioni sulla
risoluzione dei problemi e metodo e principi delle d;rcceduw di analisi, consulare e Istruzioni per Tuso
Gaianglizzatort Stat Profils prOX fira/Crical Cara Xpress. Adottare le procedure standard per la
manipolazione dei reagenti di laboral

Gonservazione

Cons a2-8°C. NON CONGELARE, Attenersi scrupolosamente alls indicazioni di
Sauiibrazions a temperatura ambierte prima ell Uso cormo indicato nolls “Isiruzioni per Iuso'.
Sillstichetta di ciascuna cartuccia sono stampati numero del lotto e data di scadenza.

Istruzioni per I'us

Conservaro | Controll a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima diaprt. Por lo
indicazioni complela, consultare I isruzioni per Tuso deflanalizzators, Verlicare d ero di
1015 che apparé nofia 1abella degl intervalh provist sia identico a quailo indicato sul FMeh
controllo analizzato, Miscelare delicatamente Ia cartuccia atfomalica per inversion per alouni
secondi. NON agitarl

Limitazio;
[Var B0, variano co
| valon di mte'vvano premsn sono s ecmcl degll snumcnh e dei controlli pmdum da Nova Bmmcmcal

a volta installata, ¢ possitile utlizzare ogni cartuccia automatica Stat Profile pHOX Ultra/CCX per
o 3 gmrm dalla data di instalazion inizilo no sistema; alla scadenza del tempo provisto
sistemasegnala cho la cartuccia

Ogni cartuceia Butomatica S Protio pHOX Ulua/Cnhcal Care Xpress pud essere inserita e rimossa

dallanalizzatore pHOx Ultra/CCX al massimo sei volte.

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

Intervalli di riferimento
La

Dans I sang dos palients, la fourchelte do valeurs clinigues altel ndues pou ce: est
galércncee fans l'ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical chemusny W.B.
aunders

Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer Ies VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES
ATTENDUES dans leurs propres laboratoires.

Fourchettes attendues

FOURCHETTE ATTENDUE do chaque paramalre a 816 déterminée par Nova Biomedical on
unnsant lusicurs séries par niveau do conl 7°C sur plusieurs inslrum
La F HETTE ATTENDUE indique les daviations maximun d
paut Oitendre dans conditions

iitos e Spéciication. Gonsulior a ca propos 1o Tabloats dos Tourchatles altendios,

'How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical labamlory (Détinition of
detorminalion des intervalles de référence e laboralair cliniguo | - aperoved quideling-second
B o soraunbs dedvioma adition) NCCLS Co8-A%, Volime 20,

o Ta valour 1 moyunr\e que |
e Hame Tos

Produktbeskrivnin

v métning av pH,
B o e B aStorer.
inehaller kontroller som sammansatts vid (rc kllnlsk\ signifikanta nivaer:

el aquoca do contrale do qualidade para monitorizar a medigio do pH, pCO,, pO., SO, a
hematécrito (Het) g hemoglobina gﬁn) pgra lieo EXCLUSIO erm znallsadgres p mméu}fgi # hemaloknl (Hct) och hemoglobin (Hb). Far ENDAST anvandas me
ada carlucho automalico de contrlo contém controlos ™ 1185 nivors signi a i
nivele mﬂ ide d Lag SO,, Lag-Normal Het/Hb
n Acldose Gom SO, baixo, HolHb baixo-normal fcidosy med A8 50, L3 Nomal fc
[eommactz] pH normal
e R0t Com SO, et alto BBt Aviee e S0, Hag HetHb
Uso pretendido Avsedd anviindning
dos equi Nova

Para
Stat Profi Anahsadores pHOX QTS S Xpress.

Metodologi
Consultar 0 Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOxX Ultra/CCX.

Composica

ima Soluga de ds cantrolo consiste do 3 sa

maledvers, cada tim com um pH corhecid. AS solgoos 53 equiibradas com nivers conhecidos de
As caracteristicas de reflectancia emitem um sinal equlvalenle a um valor de saluvagau

8 o ‘?u‘:ma Eonhecido no sangue total. As caracterislicas do condiividade s3o equivalenies

valor de homalocrio confiecido no sangus latal. O sinal do rofe Ctancia o condutividads & cquivalente

Auem valor 08 hemoaiobina canhecido Ro sangue. Inibi 20 dg inclo: S mataaval o8 Gonirolo

o s B 2aviem cansliaintas G oo himans, ndo obstars devom

sogurse a5 boa)s pralicas de laboratério a0 manusear-se eslas substancias. (REF.* DOCUMENTO

Avisos e adverténcias:

Tom do sor consarvada a 24-26-C duranls pelo menos 24 haras anles da utlizacgo. Nao agilar o
cartucho. Par m diagnésiicy n viro. Gonsular a5 nsitusos do Uilizagao do analisador Stat
Profile pI'LOx UIIm/mecaI aro Xpross para insirugoes do wllizagdo complstas, incluindo recomendagdes
para so dos canl

informagass sobio o diagndsiico o resalusdo do problemas, bem como
pms o5 o th5t5. Soguir as praiizas normalmenta exigidas para o
Manuseamants de réagentas laboralorais,

Conservag:

Gonservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. E absolutamento crucial sequir as instrugdes do equilibrio
temperatura ambieho antos da ullizacao, conform doscrito nas “Instrugdes do Wiizagao'. Cada
cartucho possui um nimero de lote e data de validade impressos no rotulo

Instrugdes do utiliz

G corlolos tom do 45 2onservados a aproximadaments 24-26°C, durarte, pelo menos, 24 horas
ante: orura, Consullar as Insluedes da Utlizagao do analisddor para insinugdes cemplotas,

Yorticar se o ntimiero da loto que aparace na tabola das gamas provistas 6 igu imero de lofe

okt o ratbral da conrelo a Sor analisado, O carluho AUoMALCo dovs ser Mmisturado,

invertondo delicadamente durante alguns segundos. NAO AGITAR o cartucho.

Limites
Os valores de PO, variam em gmpcrgao inversa atemperatura (aproximadaments 19/ °C).
Os valoyes da garha pm\nstz s30 especificos para instrumentos e controlos fabricados pela.
R e Urta vo insialade, cata canucho aulomalico Stat Profie pHOX Ulr&/CCX podo sor
uhl\zzda durante 35 dias, no maxlmo a contar da data de instalagao inicial no sistema; decorrido este
eriodo o sistoma indicara carfucho & invalido.
i catiucho automatico Stat Profie pHOX UIlm/Cnhcal Care Xpress pode ser inserido ¢ removido do
analisador pHOX Ulra/CCX um maximo de seis vezes,
Rastreabilidade dos padrd:
Os analitos s3o znallsadas o comparagdo a materiais de referéncia certficados NIST.

Intervalos de roforéne

entragoes a0 otmuladas para rgpresentar rés niveis de pH (acidose, pH norma e alcaloso),
com nivers 4o HAUHID baxosmormats
A'gama cliica do valores prevsta para eslos analics no sangue dg pacisrto 6 referenciada em
B 3560 Tbobk of Cical Ghamisiry, W B Saurders
0s utzadoros poderdo quersr determinar os VALORES MED/OS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu prdprio laboratdrio.'
Gamas previstas
AGAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi datorminada na Nova Biomedical,
ropelindo vitias Vezes cada el de corifolo, 2 37°C. @

PREVISTA indica 05 dasvios maimos om mlafao s Velor s mavislos sob dierentes
i Gqcas laboratoriais em instrumentos a funcionar denfro da especificagges. Consultar a Tabela
das Gamas Previstas.
"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir &
doferminar intervalos de referéncia o laboratdrio clinico); direclriz aprovada, segunda edigdo,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Namero 13

or g av prestanda hos Nova Biomedical Stat Profile
pHOx Ultra/Critical Care vaess analysa\orcr

Metodik
S bruksanvisningen for Stat Profile pHOX Ultra/CCX-analysatorn.

Sammansittning

En buiirad bikarbonallosning Kontrollautokasstton inehillor 3 |Iax|bla pasar, var och en med ett
Kant pH-véirde. Losningarna utjamnas med kanda nivaer a . Refleklansegenskaperna
ger en signal Som motsvarar eft kan helEisa

motsvarar ett

nt rna motsvarar
lobjavarde | Elodet; Mogelhammande Vatje floxibla pasa .nneﬁéueretmxmmumvavd
P 3 nigre be dolar ay minsil crsprung, Komreld laboratoriepraxis ska
dock féljas nir dessa material hanlems (REF NCCLS DOKUMENT M28-T2).

°C i minst 24 timmar Arénan den anvands Kassetton far INTE

Vamln'gai och lorslkll%hel.valgnrder
SKAKA
t onble pHOX UIlla/CnﬂczI
fullstandiga

Niasie forvaras vid 24-2

or 1 o
anvan&nng av konlroller, felsokningsinformation G otk och Jnciper Tor provprocedarer. Fol
erforderlig r hantering a

Férvar

Foranin%ia 2.6°C; FAR EJ FRYSAS, Dol dr vitigl at cfa anvisringarna for
rumstemperatursanipassning innan produklen ruk. Anvisningarna finns under “Anvisningar for

anvandning’. Pa varje kasselt finns en efikett med ett Iot-nummer och utgangsdatumet.

Anvisningar tr anvandni
Rontroharapullor masio lorvaras vid ik 20007 C i minst 24 timmar innan de Gppna:

a et e RErre:§ Foryantade
oomraden-tabellen ar detsamma scm Iol»numrel som finns pa kanlrollmalenalat som ska analyseras.
Innehdlot | autokaszctien ska blandas genom alt du forsikigt vander pa forpackningen i flera

sekunder. Den ska INTE S

Begrinaningar
POevarden Varforar omyant med temperaturen (cirka 1%/ +C).
Férdantat omrade-vérden specificeras for instrument och kontroller som tillverkats av Nov:
Bvomedlcal ar on Stat Prie pHOK Ulta/CG X aulokassettinsalleras ke don anvandas | upp il 35

ar fran inftialinstallationsdat systemet vid d lomel indikerar at kassclten ar gillg.
%Rl ot pHOX Ui aCriical cNa vae%«aulokasseﬂ Kan SAtt{ och tas bortfran p
Uftral GG Xeanalysatormmaximalt sex ganger.

Sparférmaga - Standard:
Analyser sparas med NIST smndavdve!evensma!crlal

Referensintervaller
tre pH-nivder (Acidos, Normal pH och Alkalos), och
med Lag-Normal och Hg

o or an forsanads kinicic it for dossa analyser | patientolod finns i fojando bok: Tietz,
NW ed 1986 Textbock of Clinical Chemistry, W.B. Sau

Den som anvénder produkten Kanske vill faststélla MEDELVARDEN och FORVANTADE OMRADEN
i'sitt laboratorium."

Férvintade omraden

Det FORVANTADE Ol analys faststélldes av Nnva Biomedical genom att flera
Kkomingar fGr varje kon(mll nvé vhd flora insirument uor

Det FORVANTADE OMRADET |nd\l<eral maximala antalet akaelscl fran medelvardet som kan
forvéntas under andra Iabnra(onelurhél!anden T ianar S arbatar ivam specifikationerna. Se
Férvantade omrdden-tabellen.

'How to Define and Delelmms Ralerence Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar och
Vas‘tsla/ler refe .godkand riktlinje - andra utgdvan, NCCLS C28-
A2, Volym 20, Nummer 13

tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi) &
resenta livelli normale-basso e alto di Het/Hb.

‘nteryallo clinicg i valori previste per i i sgogiicatinol sangue dei pazient & italo nelero di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, Saunder:

,S!b%on{slglra agli utenti di determinare VALORI MED! e INTERVALLI PREVISTI nel proprio
laborator

Intervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO per cvascun anahta o stato issalo prasso Nova Biomedical mediante pit
analisi di ogni livello di controllo a 37°C st

LIN TERVI?LLO PREVISTO md\ca le devmzlom massm' dal valore medio previsto in condizioni di

e
laboratorio idonee per il lur\Zlonzmemo degli strumenti in conformita alle specifliche. Fare riferimento
alla (abe(la degh int ervalll previsti

efine and Determine Rc!erance Intervals in the clinical laboratory (Come definire e
delerrnmam i intervalli di riferimento in un laboratorio clinico), indicazioni approvate-seconda
edizions, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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