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

Blutgas-Kontroll-Auto-Kassetten, Autopatn Kaoéta AiaAuparwy EAEyxou Aepiwv Aiuatog, 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
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva Eupn Rangos esperados,

Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvintade omraden g
y
[conTroL 2] conTRoL 3]
min - X - max min - X - max min - X - max

pH 7.171-7.196 - 7.221 7.367 -7.392 -7.417 7.523 -7.550 - 7.577
H* nmol/L 67.41 - 63.64 - 60.08 42.95 - 40.55 - 38.28 30.00 - 28.19 - 26.49
pCO, mmHg 54.0-59.3-64.5 40.3-43.8-47.3 214-239-26.9
pCO, kPa 7.18-7.89 - 8.58 5.36-5.83-6.29 2.84-3.18 - 3.57
pO, mmHg 42.7-50.7 - 58.7 97.3-105.3-113.3 125.2-137.2-149.2
PO, kPa 5.67 -6.74 - 7.80 12.94 - 14.00 - 15.07 16.66 - 18.25 - 19.85
SO, % 52.2-57.2-61.2 88.9-92.9-96.9
Het % 33-35-38 46 -49 - 52

Hb g/dL 9.7-11.2-127 14.8-16.3-17.8
Hb mmol/L 6.02 -6.95-7.88 9.21-10.14 - 11.07

Product Descriptiol Tepiypagr Mpoiévro
A acieous auaity Control materialfor monicofing the measurement of pH, pCO,, 8% 8 korrolimacerial zur Uberviachung der Messung von pH, pCO., pO,, SO, Deeneran e wxm;nommcg e Ty mepexahodrn me pitpnon tou i, 660, 0. SO
hematocr: {1kt and hemoglotin (H5) for Use it Hova Biomedical aralyzers GIILY! 2o : zur mi: Nova B (He), ke yia yoron Ge cYehures Mova omteied) FIGNO. klge
convrols Auto-Cartridge contains contols formulated at three clinically sv:lnl'lmn levels: Jed° Kontroll- I\u.o Kasse te enthal: Kontrollen, die aut drei Klinisch signifikanten Stuten formulier: Q{/mpcm KGUEN: AICA Eﬁ' W EAEVXGL “E‘[\IE)(EI ICAUHGTG EAEYXOU TIOU TIApaOKEUGLETaI GE Tpia
Sind IVIKG OTICVTIKG eTri
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Intended Use Verwendungszweck
For in vito diagnostic use for monforing the performance of Nova Biomedical Stat Profile For die Vensondu itro-Diagnosen zur Uberwachung der Leisung von Nova Biomedical Stat FrBavuoyem xenon e améBoong Twv AvaAuTiv Nova
pHOx Ukra/Crical Care Xpress Analyzers. Profile pNOx Do rmca) Care oo S Biomedical S'at Profie N RSt
Methodology Methodologie Me8050A
Refer 10 Stat Profile pHOX Ultra/CCX Analyzer Instructions For Use Marwual. l(gg)r(m/\an ionah hierzu inden Sie im Handbuch flr Bedienungsanweisungen des Stat Proil pHOX Utra/ AiaTpEere oo Eyxeipitio Ofnyii Xpiiong Tou Avehuti Stat Profile pHOX UltralCCX.
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Descripcion del produc
Riatorh acuoge par eorrol do calidad para suporvisar 13 mod
hematacrito (Het] y hemoglabma (Hb), que se debe usar Ios ana |1 Brbs hc Néva
Biomedical, Cada carluho aulomatico L or Cantvatas lormUlsGo0s o ot mivalos
clinicamente significativo:
/\c»dasls con so bajo, Het/Hb bajo-normal
I\Icalosus on soz‘ Het/Hb alto
Uso correcto
2uso diagnéstico in vilro a fin do superyisar el comportamionto do los Analizadores Stat
brens pHOX UllralCritical Care Xpress do Nova Biomadic
Metodolog|
Consuliar ¢l Manual do instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOX Ura/GCX.
Composicién
Solucion tampén de ticarbonato; el Gartycho automatico para conlroles estd compuasto por 3
bolsas flexibles, cada una con un valor de pH conocido. Las soluciones estan equilibradas con
nivelos conocidos de Las earacterislicas de reffectancia dan una ssiial equivalente
a un valor conocido ds Eatuvicxor{’do oxigeno total. Las caracteristicas d
conductividad son equivalenios a un valor conucma 2 hematocito en sangre total. La sefial do
v valor conocido de hemoglobina en san:
inhibido contra moho. Cada bolsd floxiblo a6 canlral contienc un Velamon mimimo da 106 L. €l
roducto no contieno consiituyentos de origen humano. No obstante, so debon seguit las Dlamas
praclicas do)labmatono para fa manipulacion de estos materiales. (REF. DOCUMENTO M2g-T2

Advertencias y procauciongs:

be almaceriar a 24-26 C durante al menos 24 horas anlos do usar. NO AGITAR ¢
Cofur iAo diagnéstico in vitro. Consultar las instrucciones de uso_completas en las
Instruccionos de uso del Analizador Stal Profilo DO | Ultra/Criical Care Xpross, quc mcluyen las
Tecomandacionos para o Uso do controlos, 1a
la matodologia y 105 brincipios corraspondiontos a los Procedimientos de Ia prusba; Segu a3
practicas estan para la de reactivos de
Almacenamiento
Almacenar a 2-8 °C; NO CONGELAR. sequir las
al equilibrio a temperatura ambiento ntes o8 anr producto, segun se describe
Fincitucclones da Uso'. Cada carucho cuanta con un hamero e 1616  1a iocha de vencimiento
impresos en la enque a.
Instrucciones de
{03 controles se debon almacenar a aproximadamente 24-26 °C duranto al menos 24 horas
antas de abrirlos, Consultar las insirucciones complatas en las Insiruccionos de us
analizador. Verificar que el nimero de lote que figura en la Tabla de rangos e el
HiSmo quo ol del matsial o control qua os cataanalizando. Nazelar o ontamds. dol cariucho
automitico inviriiondo el paquato con Suavidad durants Varies segundos. NO AGITAR &

lellaclones
Fos valores do PO, varian en forma inversa con Ia lomporatura (aproximadamento 1% / °C).
Los valores de los*Rangos esperados son especificos para los instrumentos y controles.
{abricados por Nova Blomedical. Una veZ inslalado, cada Gartucho agtomatico el anahzador
Stat Profile pHOx Utra/COX se pucd ulizar como maximo duranto 35 dias a parlir e la fecha
en tals por primera vez en el sisiema. Guando se venza ese plazo, ef sistema indicara
o ot cariucha ne osryangs:
ada Cartucho automatico del Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress se puede colocar y
extraer del analizador pHOx Ultra/CCX hasta seis veces como maximo.
Trazabilidad de los estindares
s parameltos <o frazan segun los Materiales do Reforencia Estandar del NIST (National
B o oo S Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
Intervalos de referencia
Las cancentracionos e Tormularan do manara tal quo representen tres niveles da pH (acidosis,
pHinormal y alcalosis) y nivelos o Hel/tib bajo-normal y al
I rando o valores clinices esporadss para eslos pardmel o madidos an sangre d pacientes
co menciona e Tietg, N o4 1966 TeRbook of Chare Ghemeny. .6, Sahors 0o
Los usuarios, puadon Goterminar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios
laboratorios.
Rangos esperados
Nova' Blomedical determiné el RANGO ESPERADO para cada parémetro mediante series
maliples de cada nivel do control a 37 *Cen varios instium,
ESPERADO ndica fos desvlos Tmaximos del valor medio que se pueden esperar en
distintas de a los que funcionan de acuerdo con las
Sspacilicacions. Gonsuliar fa Tabla g8 rangos 6sperados.
' How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cémo definir
doterminar intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién,
NCCLS C28-A2, volumen 20, nimero 13

Descrigio do produto

ma ebstancia aquosa de controle do qualidade para meniorizar a medigdo do

hematocri (He) ¢ hemogiobina (Hb) para uso EXCLUSIVO em analisaddios cha
Cada carlucho automatico de controlo contém controlos em lrés

demediar =

Description du produi!

Produil aqueux de contr: Io de qualité utilisé en suivi des mesures de ?

hématocrite &ch) et hémoglobine (Hb), a utiliser UNIQUEMENT avec les analiseu/s Noea
Biomedical. Chaque cartouche CQ contient des contrdles formulés a trois niveaux

Du.vcnxlnna del prodott

Sostanza acqusa i tanralo qualia per i monitoragald dells misuraziont i pH, pC

cmalocn(o (He) ed emoglobina (Hb), da uliizzare ESCLUSIVAMENTE con gf anahzzé!on ﬂavz
scuna cartuccia automatica di controllo contiene controlli formulati a tre livelli

significatifs
En Ac.dase & basse toneur on SO, teneur basse-normalo en Het/Hb
ormal
Rikaiote hvee SO, tencur élevée en Het/Hb
sage at
uunsgaucn révue en magﬁosnc in vitta pour contrgler Is fonctionnement des analyseurs Nova
Biomedical Stat Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpr

Méthodolo,
Vair les msFucllor\s d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Ultra/CCX.

Com)
Bt ons solutlon tamponnée de bicarbonate, la cartouche CQ se compose de 3 pochattes
souples ayant shacune un pt conny. Les solutions sont équilbréas avec das niveaux connus en
0. Les caracteristiquos o factour do réflexion donnent un signal équivalont a u
vgleur éonnu’u de sa(uvahon en oxygéne du s: tal. Les carac(énslxques 'do Fonductivitd sont
quivalentes & une leneur connua on Rematocr L dans I sang total. Le signal de facteur de
B e o eats ot équivalont a une teneur connue en hémoglobine dans e san:
total. Innibition conlro les moisissures, Chaguo pochelts Sauple de controle contient un volume
minimum de 100 mL. Ces solutions né contiennent aucun composant d'origine humaine ; il
convient toutelols 6 respectar los 3 reliquos de laboratoire dans la manipulation de ces produits.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29.T:
Avamssomonl" t racnulla S
Conserver pendant au moins 24 heures avant utilisation. NE PAS SECOUER la
Cartouche, Brevs poud arsation an. diagnostic in vitro. Consulter les instructions d'utilisalios
Tanalysour Stat Prolilc pHOX Uttra/Criical Gare X ress Rourles instructions d'smploi d ce pmaml y
compris les d' do sur la résolution d
problmes, ansi qus fa methodologie el Ies prindipes dos Procedures o tost. Respoctar los
pratiques standard requises pour la manipulation des réacfifs de laboratoire.
Stockage
Conserver  une température do 2-0°C. NE PAS CONGELER. Il st essentiol do suivro los
instructions d e«‘umme de la lempératuie ambiants avant wisalion, précisées en fubrigue
“Instrisctions dubiisation’. Le nuéro e Iot et 1a date d'expiration Sont imprimés sur Téliquette de
chaque carto
Instructions d ullhsa lon
onserver les contrsles a 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture, Voir les
instructions dutiisation do Ianalyseuv four des instructions completes, Vériier que lo améro do
ot indigué dans fo tableau des fourcheltes attendues est identique a celui indiqué sur le produit
de conlrdle soumis a l'an: Mlanger le contenu de la cartouche CQ en renversant
Goucement ie collret pandant plusieurs secondes, NE PAS SECOUER la cartouche.
Limitations
Les valeurs en PO, varient 1%/ *C).
Les valeurs de rouiche« te al endue sont sﬁecﬂlqucs aux instruments et aux contrdles fabri ucs
S  Nova Biomedical Uno fofs instaliss, chaque cartoyche CQ Stat Prefile pHOX Ullra/Ce
ire utlisee pendant une durée ma Sars Sraraptr da la date Bb son IaiHTAbor mikale
" pagss colle periods, 15 sysleme indiquera que la carlouche 65t périmee (non valide).
g ;;(ossmle s dihsérer el e rameltia en place chaauo cartouche GQ Stal Profils pHOX Ultra/Critcal
$arc Xpress sur Fanalyseur pHOX Ultra/CCX si fofs au maximum.
atho dglonnags. £y paramélves selon les produits de référence standard du NIST (National
Treitute of Standaris snd Teamnele ay).

Intervallos do référonce
s concentrations sont formulées de manidre a représenter trois niveaux de pH (acidose, pH
novmal ot alcalose), aveg leneur basse-normalo el lenour élevée on Hol/b,

s lo sang dos patients, la lourchelte d valours cliniguss aliendugs pou cos paramelres ost
téiérencee dans Touvrage suivant : Tietz, KW ed 1986 Textbook of Cinieal Chartiolry, W.B.
Saunders
Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES

ATTENDUES dans leurs propres laboratoires."

Fourl:haues attendues

FO! TTE ATTENDUE de chaque paramétre a 8té déterminée par Nova Biomedical en
ulmsam lusmuls séries par niveau de conlrle a 37°C sur plusieurs instruments,
[OURCHE TTE ATTENDUE indgus los déviations mesinum o I valour mojenne quo Ian

2 ationdrt dans conditions exploités dans les
anos s spécification. Gonsulter & ¢a propos Ia tabloat, das fourcholies attendues.
*How to Deline and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et
détermination des intervales do référence en laborataire clinique )| approyed guideiing:second
edition (normes approuvées, deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Velume 20, Number 13

B R Rtk wollsmatarial I ! 14,00 5O,

vallenhaltigt kvaltetskontrollsmaterial {Gr dvervakning av matning av

hem: (kn((Hg()oc hemoglobin (Hb). Far ENI DAsTanga indas ug 'j Biom: a’nalys%mrer
o

nivel cllmc

[contaoL | Acldoue com SO, baixo, Hc/Hb baixo-normal
ooz i normial

[conmor |3 lcaloso com SO,, Het/Hb alto

Uso pretendido

nehdler Kontroller som sammansatts vid tre Kimkt s»gmlvkanta nivaer

[eemmx ] Acidos, med Lag SO,, Lag-Normal HetHb
jormal pH
Aikalos, med SO,, Hag HetHb
Avsedd anviindning
o

\g av prestanda hos Nova Biomedical Stat Profile

6 vitro para dos Nova
Stne Anahsadﬂres PHOX Ultra/Criical Gare Xpross: PO Dl Crioa] Gare Kpross-andiestore
Metodolog Metodik
5328RA?Z anual do Instrugsos do analisador Stat Profie pHOX Ultra/COX. Se bruksanvisningen for Stat Profile pHOX Ultra/CCX-analysatorn.
Composigio
it & de controlo consiste de 3 sacos Sammahaatining

de bi o cartucl
maleaveis, cada um com um pH conhecido. As sulucoas sao eﬂulllbmdas com niveis cnnhecldcs de

; o N As caracteristicas de reflectancia emitem um sinal equivalente a um valor de saturagao
dd oxigbnio Eonhecido no sangue total. As caracteristicas de condulividade sao equwalenles aum
valor hemalécmo conhecido no sangue total, O smal de reflectancia e condutividade é equivalente
aum valm de hemoglobina conhecrdc no sangue. Inibicao de mofo. Cada bolsa maléavel de controlo

contém 100mls, no minimo. ontém constituintes de origem humana, nao obstante devem
sequitse as boas praticas do Taboratério a0 manusear-so estas substancias. (REF+ BOCUVENTO
CLS M25-T2).
Avisos e adverténcia:
Tem do ser cansewada 224:26:C durante pelo menos 24 horas antes da ullizagdo. Ndo aglar o
cartucho. Par: iagndslico in vitre. Gonsular as Insitugdes do Utiizagao do analisador Stat
Batle pHOX Uihra/Griica Bare Xpress para insirugoes do uilizacdo complelas incluind

ing
En bufrad Bikartonallosning. Kontrollautokassetten innehéller 3 tlexila pasar, var och en med ot

Kant phvards, Losningama tjamnas med kanda nvacr ay O C - Refleklansegenskaperna
ger en signal som mofsvarar ett kan!
motsvarar ett kant hemamknlvarde i nliod. Reflekians- och kondukllvﬂelse enskaperna motsvarar

attkant i blodet. I Varje flexibla pase innehaller elt minimumvarde
P4 100mlo TaSGnalisr ke magra bastshdSaclar a rianshigt rsprung Korfekt Iaboralonieprass ska
dock fGljas nar dessa material hanteras. (REF. NCGLS DOKUMENT k26-T2).

Varningar och lérslkll%halsa(gardar
Miste forvaras vid 24-25°C | minst 24 limmar ignan den anvinds. Kassetlen far INTE SKAKAS

Avsedd for S(at profls pHOx Ultra/Critical
Care Xpress- analysaltimfm tullsténdiga for

ra uso dos conirolos, informagbes sobrs o diagndslico e resolu¢ao do probloimas, bam co
fincipios dos do tbste. Soguir as praticas hormalmonte exigidas para o

Mmanuseaments d réagentes faboratonals.
Conservagio
Conservara 2-8°C; NAO CONGELAR. _E absolutamente crucial sequir as instrugdes de equilibrio
temperalura ambiehle antes da ullizagao, conformo descrito nas “Inslruedes do Ltlizagao. Cada

artucho possui um namero de lote e data de validade impressos no rétulo.
InstrugGes de utilizagio
Os controlos 1ém de sér conservados a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas

gntes da abertura, Consultar as Insirugdes do Uiilzagdo do analisador para'instrugges completas.
Veritoar so'o niimiero d lote que aparece na tabela das garmas previstes & igual a6 namera da loio
indicado no material de controlo a ser analisado. O cartucho automatico deva ser misturado,
inveriendo delicadamente durante alguns segundos. NAG AGITAR o cartucho.

imi
B ietores o PO, variam om proj rsa a temperatura (aproximadamente 1%/ °C).
Os valores da garha prevista sao especmcos para instrumentos e controlos fabricados pela.

Nova Biomedical, Ut vez instalado, cada cartucho automatico Sl Prafils pHOX Ullra/CCX pode ser
utizado duranto 35 dias, no maximo, a contar 43 data de instalagdo inicial no sistemai decarrido este

crlodo o sistema mdlcavag éin

riticho automalico Stat Profile pHOx UIlIaICn(lcaI Gare Xpress pode ser inserido & removido do

Sl ‘DO UIlra/CCX um maximo do seis
Rastreabilidade dos padro
B3 analios sio anaiisados por comparagdo a materiais do referéncia cerlifcados NIST.
Intervalos de referénci:
A cancentracaes sao lormuladas para representar iés niveis de pH (acidose, pH normal e alcalose),
com nivets dé Hcib baxos-normais o a

A gama clinica de valores prevista para estes analitos no sangue do paciente ¢ referenciada em
TiSlz, N ed 1985 Textbook of Clitical Ghomietry, W, Saundars Go.

Os utilizadores poderao %uwar determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério."

Gamas provistas
AL PREVISTA (EXPECTED RANGE) para sada analito foi determinada na Nova Biomedical,
xepelmdo varias vezes cada nivel de controlo, a om varios instrument
REVISTA indica 03 desvios MAxIvios em F41acit Ao valor Medid previstos sob diferentes
o] Iabovalonals ‘em instruimentos a funcionar dentro da especiicagads. Gonsultar a Tabela
das Gamas Prevista:
!How to Define and Delelmmg Reference Intervals in the clinical laboratory (Gomo definir e
determinay infepvalos do referéncia no laboraltéro clinico); direcitiz aprovada, segunda edigo,
CLS C28-A2, Volume 20, Numero 13

av kor ’ A e s RO B

erforderlig 6r hantering av
Férvaring

Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS, Detar vikigl att la anvisningarna for
rumstemperatursanpassning innan produklen ruk. ingarha ingis under “Avisninga for

anvandning”. Pa varje kassett finns en elikett LA e utgangsdatumet.

Anvisningar fér anviindning
Kontrollampuler maste forvatas vid cfka 24-26°C i minst 24 tmmat innan do ppnas

mpletta Kon! Iot-numret i Forvunlade
omraden-tabellen av delsamma som on-numvel som finns pa konlrol!ma(enale( som ska analysera:
fAnenfot autokasslion ska plandas gonom ait du ICrsIKIGL vander pa 16rpackingen | flata
sekunder. Den ska INTE SKAKAS.

Begrinsningar
PO,-viirden Varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/ °C).
Fordantat omrdds-virden speciiceras for nclrument och konirslr som Ulverkats av Nova

iomedical. Nar en Stat Profile pHOx Ultra/CCX-autokassett installerats kan den anvéndas i upp till 3
dagar o vnmalmstallahonsd tumel i systomaf vid den idpunk! systemel ndikerar all kassatien ar i,
£ Stat Brofle pHOx Uitra/Criical Garo Xpress-autokasselt kan sat i och tas bor ran pHO
Ultra/ COX-analysatornmaximalt sex ganger.

Sparférmaga - Standards
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

med Lé? Normal och Hog HCI/HD é

Vérden for det forvantads Kiniska omradet for dessa analyser i pa(len(blnd finns i fljande bok: Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders C¢

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

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

Férvantade omraden

Det FORVANTADE OMRADET for vaée anzlys faststélldes av Nova Biomedical genom att flera
korningar f6r varje konlroll iva vid ar flera instrument es.

Det FORVANTAI DET indikerar maxvmala antalet avv!kelser fran medelvérdet som kan
forvantas under ar\dva laboralunelorhallanﬂen for instrument som arbetar inom specifikationerna. Se
Forvantade omraden-tabellen.

iHowto Defino and Datermine Referenco Intervals in the clnicallaboratory (tur man dsfinirar och
faststaller riktlinje - andra utgavan, NCCLS C2
A2, Volym 20, Nummer 13

ia

clinicamente significaivi
[ewma]1] Acidosi, SO, basso, Het/Hb basso-normale

[esmmac]z] pH normale®

m Rlcalosi, con SO,, HotHb alto

BRORe, o dagnostici i viro por il monitoragaio dele prostazioni degli analizzator Stat
Profile pHOX Ultra/Crilical Care Xpress Nova Biomedical.

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

omposizione
Soluz’\’cne tampone di bicarbonato in cui la cartuccia automatica di controllo consiste in 3 sacche
flessibl, ciascuna con un vello nolo i pil. Le soluzioni sano equiitrale con Iell poli i O, €O,

Le cavallcnshche dw riflettanza emettono un segnale equivalente al vakne noto di saturadione
déilossiqens nel L6 intoro. Lo Caratoriiiaha o condutivia sone equivalenti al valore noto di
Gmatociio nel sangus intero. I'segnal d ilelianza o condutivia sono SGurvaonts al vaiora noto,di
emoglobing nel safgue inerd. Inbiziono dolls muffe. Ogni sacca flossbilo di controls conlieng un
volume minimo ml. Non conuenacompunenn di origine umana. Si r: anda tuttavia di
adottare le novmal\ rocedure di laboratorio durante la manipolazione dnlle soslan]e (RIF. NCCLS
DOCUMENTO M29-T2).

Avvertenze e precauzion|

Consorvare a una lempera(ura di 24-26°C per almeno 24 ore prima delluso. NON agitarla. Utilizzo
diagnostico in vito, Per struziont complfa, sulluso, consigh sulutlzzo d contoll ilormazioni sua
tisoluzione dei problemi o frinegi de cP' ceduro di analisi, consultare Ie Istruzioni per luso
s stort ST Pratib oo Uirieal Qs Xpress. Adottare le procedure standard per la
manipolazione dei reagenti di laboratorio.

Conservazione

8°C. NON CONGELARE, Attenersi scrupolosamente alle indicazioni di
oquum.azwne S Tormpbrahira AMBIGHIS b, GAISo Come aKatd heh Aaiuaan pef Musar.
Sull'etichetta di ciascuna cartuccia sono stampati numero del lotto e data di scadenza.

Istruzioni per I'uso

Conservaro i conlral a una tomparatura d irca 24-26-C por almeno 24 ore pima di apri. Por e
indicazioni comlete, consultare le istruzioni per [uso dell'analizzatore. Veriica numero di

Tolio che apparé nella tabella degh intervall prvist sia dentico a qusilo indicao Sul matoralo.di

conrallo ﬁrg,l\w‘zza(o Miscelare delicatamente la cartuccia automatica per inversione per alcuni

Limitazioni
[valon d: PO, variano con alla 1%/ *
1 Valor di intéhvall previsti oo eciicl degl Stramont: i e dei confrolli prodotti da Nova Biomed|
Una volta installata, ¢ possibile utlizzare ogni cartuccia automatica Stat Profile pHOX o
llm lr;assvmodl 35 umml dalla dala di installazione inizialo nel sistema; alla scadenza del tempo prévisto
il sistemase
A AR AL p»?Ox UIllalCnhcal Gare Xpress puo essere inserita e rimossa
NS pHOX Ultra/CCX al massimo sei volte,

Rilevabilita degli standard
Anali rlevabil in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
and Technology)

Intervall di menmlenlo

tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi) e
Presam livelli normale-basso e al(o d- Heub.
‘nferyallo clinico di valor provista per of 3 anamr 1 spegitcatnol sangue dei pazierti & citato nel ibro di
testo di chimica clinica di Tietz, N Saunders Co.

/Slb%ans!glla agli utenti di determinare VALORI MEDI e INTERVALLI PREVISTI nel proprio
laborator

Intervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO por ciascun analita 8 satg fissato presso Nova Biemedical mediante pit
analisi di ogni fivello di conrollo a 37°C su piu strumenti,

D VL O PV S i io dovibion, masammo dal valore madio previsto in condizion di
laboratorio idonee per il funzionamento dogh strumenti in conformita alle specifiche. Fare rfermento
alla tabella degli infervalli p

"How to Defing and Deterinine Re!erence Intervals in the clinical laboratory (Come definire ¢
determinae gl interval, d nferimento i n aboralorio cinco); indicazioni approvate-soconda
edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 1
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