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

Blutgas-Kontroll-Auto-Kassetten, Autopatn Kacéta AiaAupdrwy EAéyxou Aepiwv Aiuatog, Cartucho automatico para controles de gases en sangre,

J/
[REF| 48903, 48904

Cartouche CQ pour les gaz du sang, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automatico de controlo de gases no sangue, Blodgaskontroller, autokassett

|coNTROL[1]2] 3]

24134043 3 2025-11-02

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevépeva EGpn Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvintade omraden

CONTROL CONTROL
min - X - max min - X - max min - X - max
pH 7.163-7.188-7.213 7.359 - 7.384 - 7.409 7.516 - 7.543 - 7.570

43.71-41.27 - 38.96
41.0-445-480
545-592-6.38

99.7 -107.7 - 115.7

13.26 - 14.33 - 15.39

30.46 - 28.62 - 26.90
221-246-27.6
2.94 -3.27 - 3.67

129.3 - 141.3-153.3

17.19 - 18.79 - 20.39
87.9-91.9-959

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

68.74 - 64.89 - 61.26
54.3-59.6-64.8
7.22-7.92-861
42.5-50.5-585
5.65-6.71-7.77
53.1-58.1-62.1

Het % 33-35-38 46 -49-52
Hb g/dL 9.6-11.1-126 14.9-16.4-17.9
Hb mmol/L 5.95-6.88 - 7.81 9.25-10.18 - 11.12

Product Description P!Oduktb_esch;slbu[lg Nepiypagii Mpoidvros
s

An aqueaus quality control material for nonitoring the measurement of pH, pCO, pO,, SO,
hematacrit HIE.). and hemoglobin (Hb) for use with Nova Biomedical analyzers ONLY: Each
cantrols Auto-Cartridge confains controls formulated at three ciincally Signicant vers:

[Emedl] Acidosis, with low SO,, low-normal HetHb
[Bmoclal Normal pH b
[ewmoxls] Alkalosis, with SO,, High HotHb

Intended Use wll
For in vitra diagnostic use for monitoring the performance of Nova Biomedical Stat Profile
PHOX Ultra/Criiical Care Xpress Analygers,

Methodology )
Refer to Stat Profile pHOX Ultra/CCX Analyzer Instructions For Use Manual,

Composition
foultered bicarbonate solution, the Controls Auto-Cartridge consiss of 3 flexible bags, each with a
known pH. Solutions are equilibrated with known levels of O, GO, and N. Fho colagsirs

characteristics give a signa

Ein wassri k 2ur U der Messung von pH pCO. O, SO,
lamaiokit (160 und Hamaglobin (H) NUR zur Verwendung mii Nova Biomericacsviahedooaton
Jede Kontrol-Auto-Kassere enthalt Kontrallen, die auf drel Rinisch Sgfikanen Simd Tagden

[amely) Azidose, mit SO, Het/Hb niedrig-normal

[comar 3] Normaler pH-Wé

(eomarls) Alkalose, mit SO,, Hct/Hb hoch
erwendungszweck - e

Fr die Verwendung be In-viro-Diagnosen zur Uberwachung der Leistung von Nova Biomedical Stat

Prolile pHOx Ultra/Critical Care Xpress-Analysegeraten.

Methodologie

{Digrmatianen hierzu finden Sie im Handbuch fir Bedienungsanweisungen des Stat Profile PHOX Ultra/

CCX-Analysegerats.

Zusammensetzung X X

Eine gepufierte Bicarbonatisung, die Kontrall-Auto-Kassetten bestehen aus 3 flexiblen Taschen, jede

it bekanntem pH-Wert. Losungen werden mit bekannten Stuten von Oy CO, und N, aquilbriert. Die

conducivi cClerisiics are equiv; iematocrit value in whoe bic
and oy signal Is equivalen o a known hemogiobin value in blood. Mold hibie, Each -
B EolNexile pouch cantains 2 minimuim value of 100mis; Containg no consitoents of human origin,
RS89 fabaratory pracice should be Tollowed during handiing of these materae. (AR
NCCLS DOCUMENT M28-72).

Wamings and Cautions:
Must be stored at 24-26°C for at least 24 hours. Lbelore using. DO NOT SHAKE the cartridge. Intended
lorn vitto diagnosiic use. Reer to the Stat Profile pHOX Ulta/Critical Care Xpress Analyzer insiructions
for Use for complete directions for use, recommendations for use of confrola troubleshooting information,
2nd methodology and Principles of the testing procedures. Follow stanard pracioes required for handiing
laboratory reaggnts.

Storage,
Stora 3t 2.8°C; DO NOT FREEZE. It is critical to follow the room temperature equilibrium instructions
briot 19 use as,described in "Directions for Use". Each cartridge has & lof number and xpraon gae
printed on label.

Directions for use
Controls must be stored at IPproximately 2¢-26°C for at least 2¢ haurs prir 1o opening. Refer to
s¢ for complete instrucions. Verity that the lof number appearing on e
d the same ot number indicated ori the control matenal being analyzed. The
futo-Cartridge should be mixed by gently inverting the pack for several Seconds. DO Aoy SAKD
.

Limitations
PO; values vary inversely with temperature (approximately 1%/°C)

The Expected Range values are specilc for instruments and contols manufactured by
mava Blomedical, Gnce installed, each Stat Profile pHOX Uitral COX Auto-Gaiindgs tay be used for
Thaximum of 35.days from the iniial installation date on the system at which timene Systam sl indicate
the cantridge is invaiid.

Each Stat Profile pHOx Utra/Criical Care Xpress Auto-Canridge may be insered and removed from
the pHOX Ultra/CCX analyzer a maximum of six fimes

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

Reference Intervals ) )
Concentrations are formulated to {epresent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Akalosis), and
with Low-Normal and High Het/Hb levels.

The expected clinical range of values for these analytes in tient blood is referenced in Tietz, NW ed
1986 &book of CllnicaPChemis:ry, WB. Saundergcu. ia

Users may wish to determine MEAN VALUES and EXPEC TED RANGES in their own laboratory.

Expested Rangos i
[he EXPECTED RANGE far each analyte was determined at Nova Biomedical

by using multiple runs of each level of Gonralat 37°C on multipie mstrumancs.

The EXPECTES RANGE indicates the maximum deviations from the moan value
ihat may be expected under differing labaratory Goncitions for insimuments operaing
within specifications. Refer to Expacted Rangas Jable

o fo Define and Determing Reterence Intervals in the clinical faboratory; approved
guideline:second edilion, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number s 5

™ e

Reflekta aften weisen darauf hin, dass sie einem bekannten Sacer: i
sloffsatigunaswert n Vallolut gnispricht. Die Kondukiivtatseigenschatten enisprechen ainem
bekannten Ha itwert in Vollblut. Das anz- und Kondukiivita entspricht einem
bekannten Hamoglobinwert in Vallblut. Keine Schimmelbildung maglich. Jeder fexibis Kantolloeutel
gnthalt mindestens 100 mi. Enthalt keine Bestandteile menschlichan Ureprungs, dennach sole beim
‘lI_JS;\gang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachte: wardan. (Siete NCCLS-DOKUMENT M29-

3 ;
qaamvo ukix EAEyXou ToibTTac ia Ty miapaohotBnan e pitenane Tou pH, pCO, b0, SO., Tou
aarokpit (Hc:),vi‘m e grp"oaé;piv#g (Hb), yia g(aﬂqn c:r&gv:‘muxég o iomedicai BI%NO Kase
Autéuam Kaoeid Aiahupariov i
KAVIKG GNIGVTIKG eTrimeda:

S Oteibwon, pe XaunAé SO,, Xapnhé -Guaiohoyiks Het/Hb
(cmaca) msmo;\o?‘d’p il i 1 i
[Smacls] AAKGAWON e SO, YunAb Het/Hb

EvBeikvuspevn xpfion .
[ in Vitro jon yia my 48non Mg améSoang Twv Avakutiv Nova
Blomedical Sth Prone A OIS Y Tieposoho P i

Mz8oSooyia
AVaTPESTE GTo Eyxeipidio OBnyitiv Xpriong Tou Avahutd Stat Profile pHOX Ultra/CCX.
EooTaon
PuBpigmiké SitravBpaxiké SiGy; 10, n Autéuan Kaoéra AiaAupérwv EAE oy anoreAeital ané 3
eikApmTe ook kS Sidc 2 ioos BH 6lm\|jyur%ﬁs_ilcoppovr)l(cuwa| WE WWoTa enmesa
0,. €O, kar N, Ta xcpaxmpionkt avéxhgonc. oLV
Yot T K8peatiou oguyvou GTo OIS ai
T M GoGTOXBIY o e s I QVAKAGING
oy 17 QOGP TT0 iia. AVGZTON T SHgnE. %
TEpENS e pAGyo noobi TO0mI, AL ko Sev EPIOVIE) SumaniG GYGpGrvne Toothcuon
{800, MOETIE Vo akoAoUBNGE! Sl EpYLGTIAIGN] TIBCRTI KaTg 10 Nerias o MR meCEAEUo
(KQA. EFTPAGOY NCCLS M25.15) | /oo™

AEVXOU' TEDIEXE! SIGAGIIGTA EAEYXOU TIou TTGPAOKEVGLETaI OF Tpic

G TIOU EIVGI QVTIGTONO pE T
G XGPOKINPIGTIKG Gy(wYILGTIaS EVaT aviiotona
XAl QYWYLIOTTaG EVal QvTioToNS
KG8E EUKGYTITO GaKOUAGK

ReoeiGomoroce Kar Mpoguhds

€ic:

Warnungen und Vorsichtshinweise: n - 24 fion. MHN ANAKINEIT

Lagerung bei 24 - 26 *C mindestens 22 Stunden vor der Verwandung erforderlich, Die Kassette nicht o ‘\’f{'é:,}"fu?ﬁp%‘égf'g"uv.m\':’?nz»?iugéfuw hongToy Avdioettt oo B3t YoM INEITE

schutiein, Fur Verwendung zur In-vitro-Diagnose Vollstandige Verwendungsanweisungen finden Sie é]ax Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress,yia nﬂﬁ)sl; 08nyiEg XpAoNS, TUNTIEPIAGHRAVOLEVWY TwY

i der Bedenungeamiising for i et PO Uta/Crical Care X e rate aincch E0EwY Y1 TN XpAaN 08 Bk EAEVXOU. TV ¢ S v avierdimion mpofAndro,
el e m Einsatz von Kontrol N, Informationen zur Problembel ng sowie Met logie i 0 i) 3 4 | ol

und Richiliien der Teatvedaran Bacien, Ialoma Standardgemah riorderichin Varaman i o me ”EQWAQYAG'%K%L% Bexiv Twy IGBIKAGILV eEETaanc. AKOAOUBAOTE i GUVABEIS TIPUKTIKES Moy

Umgang mit Laborreagenzien.

Lagerun,
BEY5 5 °C lagem. NICHT EINFRIEREN, Beachten Sie vor der Verwendung unbedingt die
Anweisungen zum Ausglglch der Raumiemperatur, wie in den *Anweisungen zur Verwendung”
beschrieben. Auf dem Etikett jeder Kassetta ist eifie Chargennummer i o ver oo Jermerkt.

Verwendungsanwelsungen :
Yourallraben missen mindestens 24 Stunden vor dem Ofinen bei etwa 24 - 26 °C gelagert werdan,
i finden Sie in den Bedi es . Uberprif
e, ob die Chargennummer in der Tabelle der erwartetan Bérsicha mit aar Gl ennummer auf dem
Kontrolimatenial ubereinstimmt, das analysiers wird. Die AUTO-KasSele Soite g \vorsichiiges
fenden der Packung fur einigé Sekunden durchgemischt werden: Die Kassetio o Sohades
Einschrénkungen
PO, -Werte variieren in umgekehrem Verhalinis zur Temperatur fca 1wl o)
Die’Werte des erwarieten Bereichs sind fur Instrumente, und Kanvalien von-ova Biomedical
Sheziiseh. Nach der Installation konnen die einzelnen Stat Profile pHOX Ultra/CCX Avee Kassetten
maximal 35 Tage ab dem Datum ihver ersten Installation auf dem System verwendet werden, bevor

§as System anzeigt dass die Kasserio ungalig ist ; )
Jede Stat Profile pHOx UlralCritical Care Xpréss Auto-Kassette kann maximal sechs Mal in das
PHOX Ultra/CC. at eingelegt und werden.

Nachverfolgbarkeit von Standards

Analyte werden auf NIST- i o

Referenzintervalle
Konzenirationen werden formuliert, um drei pH-Stufen f{Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose) mit
niedrigen-normalen und hohen Hct/Hb-Stulen darzustelien.

fut den erwarteten Kinischen Wertebersich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesan. Saunders Ca.

Benutzer machien moglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen

Laboren ermilteln."
Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH fir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mevers Durchidufe
[oger.Konirallstute bei 37 °C auf mehreren Instrumenten bastimm - -

G anden LS o 281gt e maximalen Abweichungen vom Mitelver: an, die unter
2aweichenden Laborbedingunge i dia innerhalb der Spezifiaionen lautsnden Gersie smartet
werden kann. Informationen hierzu finden Sie in der Tabelle der srvariaten Bareann
Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im Kiinischen Lator; genahmigte Richtlinia -
2weite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

Nova Biomedical GmbH

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

DoAa
SR v OTole 2-8°C MHNKATAWYXETE. Eival moAJ anuiaviks va arodougkire 1ig odnyic
%!awpér!mng Seppoxpacias Swiatiou TNV T Xprian ST MEpIVPAgOVTGl o ~Odnyies Xpriang™.
GBE KGOETa EXEl EVaV apIBUG. Taptidag kat n NuEpopnvia Agng avaypdgerar OTV ETIKETG.
Oﬁgvlzs Xpriong ; " 5
Ta fiahduara eAeyxou mpEne va guAGgaovTar aToue 24-26°C TEpiTToU Vi ToUAGYIOTOY 24 Gpeg v
To Gvoypia. AvaTpette onc Odnyice Xphan Tou Avaki g i jeic odnylec. BefBeie o o
avi ivaka Avapevopevou EGROUC eivai IB10G LE EXEVOV TTou

apIBGS TIAPTIOAC Tiou QVaYPABETa OTav m E .
GvaypEieTal GT0 UAIKS B1aAULGTOS eAFyxou e avaAtonc H gupem kagire mptmEva 0
GBLIYVUETal QVaoTPEQOVIES TV GMIGAG Vg HepikG SeuTepoAeTrTa. MAN ANAKINEITE Tov kaoéra.,

Nepiopigoi
01 e B nomianouy QvnaTpéguc avihoya ue m Beppokpacia (Mepimou 1 % °C).
O1 TipEC Avdpevdpevou Emou; £IVaI1 B0IKEC VIO TG 6pyava Ka Ta SICAGHATA EAEYXOU TTou
FgTHacena a6 m Nova Biomedical. Meta my eykatéotaon, keBE auTopai xaosq Stat Profile
PhiORUralCCX LopE VG XpNgiuoTioingE ia 35 NUEDEG 10 WEVIBTO GG T Nt poL e apxIKg
XATEOTENG GTO OUOTNG, OTIOTE Kal To uaTnba Umedéivier O N KGETa Bev eival eykupn.
G8e aur6yatn keatta tou Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpass imopel va. aodwmrkar va
agaipeiTal ams Tov avaAut pHOX Ultra/CCX €€ Gopeg To piyioro.
IxvnAdowérnra Mporimwy
& ee AL A aviyveovial auppuva pe 1o Mpéruma YAIKE Avagopéc NIST.
Maariyara Avagapdg
]

na va U Tpia emimeda pH (OEeidwon,
\fy, Y ke Kl YynAd enineda »gc[/Hi. s
TIPOGBIOPICOLIEVES OUiES GTO aia TOU GOBEVOU
hﬁl\?gd qggﬁlfgl)ﬁbock %i Clmiéal Cherkiqslry, WwaB. Saugders

3l PH Kai AAkGAwon), pe
1 To GVaUEVOLIEVD KAVIKG £0p6e Vi G
\Werat mapaTioumr aTo EVYeipio e

2 ppparec umopei va emuoo va mpoatiopicouv ng MEZEE TIMEE ki ra ANAMENOMENA
EYPH 010 epyaoTipid rous.

Avapevopeva Eiy 2 ; i o
TOANAMENOMENG EYPOZ yia <G8 mpagBiopitéuevn oucia KaBopioTnke, ané ) Nova Biomedical
HongionoivTac noMamAEs avaAUGEis KEBE EMIMEGOU T HITAULGTLY ENEYXOU OF Bepyiokpaa

°C Ge moMamAd épvava, : S .
TOLNAMENOMENO EYPOS yriodeiyier nc péyigrec amokhiotic ané m péon iy rou avapévoviar
4 Biapopenkec epyampicke OUVBKES Vil 1a GpYGVG TIoU AETIOUPYOUY EVIBS TWY TIpOBIGYPGPY.
AVaTpEgTe atov Mivaka Avapevepevou EGROLE.
L var Opicere Kt va MNpogBiopifere g Aigamiucre Avapopds gTo KAVIKS Epyaatipio: eyxckpiEve
b SEiee Ersoon NECLE (55 R, Tixbs 20, APBIGC 1S s

Waltham, MA 02454 U.S.A.
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Descripcién del product

Bt cvose Fara coniral de calidad para supervisar la medicidn da pH, PCO

hemalocnla chfy hemoglabma (Hb), que se debe usar SOLO con los analiz adbms Hu Reua
jomedical. cho automatico contiene controles formulados en ires niveles

clinicamente slgnlhcallvo

[coemacT} A|:|d05|s can S0, bajo, Het/Hb bajo-normal

et Rieaiont con S0, HatHb alto

Uso corre:

Bara g Sragnostica in vilra, a fin de supervisar el comportamiento de los Analizadores Stat
Profile pHOX Ultra/Grilical Care Xpress de Nova Biomedical

Metodologia

Consultar ol Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOX Ultra/COX.
omposicié

Somsen lampén de bicarbonato; el Cartucho automtico para controles esté compuesta por 3

bolsas flexibles, cada una conun valor de pH conocido, Las soluciones esian equilbradas con

niveles conocidos de Las caracteristicas de reflectan \ina senal equivalente
ot valor sonocido da SalurAaiontds oxigeno en sangre total. [as caradteristicas

Gonducividad son equivalentes a un valor conocido @ hematocriio en sanare lolal. La sorial de

rellectancia y conductividad es equivalente a un valor conocido de hemoglobina en

Inhibido confra moho. Cada bolsa flexible ds control conliene un volumer minim: L. €l
producto no contiene ccnsllluranles o origen humano: No Gbstanta. 56 deben saquir las pusnas

ancncasc de estos (HEF. DOCUMENTO M29-T2

Advertencias y precauclonee:
debe ajmacenar a 24-26 C dutante 8l menos 24 horas anlas do usar. NO AGITAR ol
ucho. Para uso diagnastico in vitro. Consultar las instrucciones de uso complelas en las
FRRlrsasonas 85 e 99] Andiizador Stal brofle pHOX Ulra/Gitical Gare Xprass, que incluyen las
ecomendaciones para el uso de coniroles, Ia informacion sofre 2 localizacion de problem

Ia malodologia y los principios canespcndlenles G Tos procadhmiontos de 1a prusbar Segui 1as
practicas estan o Toactos de

Almacenamignta

Alm CONGELAR.

228 Es  las

al'quiibrio a lempemlum amblonte antss da Usar ol produclo, seatin so descibe
et ucciones 6 oo, Gada cartucho cusnta con un RGmero de 1ote y 1a facha de vencimiento
impresos en la ellqual
Instrucciones de
Los canirales se da sban almacenar a aproximadamente 24-26 °C durante al menos 24 horas

ntes de abrirlos. Consullar las instrucciones completas en las Insirucciones de uso del
analizador. Venhicar que el namero de lota que figara en ia Tabla de rangos esperados sea el
mismo_que el del material de control que se esta analizando. Mezclar el contenido del cartucho
automalico invriendo cf paquete con suavidad duranls varis segundos. NO AGITAR el

lellnclonas
Los valores do PO, varian en forma inversa con la tomperatura (aproximadamenio 1%/ °C).
Igs valores de los Rangos esperados son especilicas parg los insirumenige y c

abricados por Nova Biomedical. Una & avbucho sulomance 881 anahzador
ot Profie pHON llra S 26 pusde uliizar come s durants 35 dias o pari de'la fecha
on que so incialé por primera voz on el sistema. Cuando se venza ese plazo, ef sistema indicara
que sl cartucho no e val

‘s Ganicha automalico del Stat Profile pHOX Ultra/Crilical Care Xpress se puede colocar y

exiraer del analizador pHOx Ultra/CCX hasta seis veces como maxim
Trnzahllldud de los estdnd:

s paramelros so \razan segan los Materiales de Referencia Esténdar del NIST (Nalmnal
e BAe o Standards and T etnnotogy, Instiio Nacional de Normas y T acnalogia):

lmervnluu de referencia

de manera tal tres niveles de pH (acidosis,
EH normal y alcalosis)  niveles de Helltib Bajo-normal y
I rango de valores clinices esperados para eslos raramelros medidos en sangro do pacionies
se manciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saurider:
Los usuarios, pueden daterminar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios
laboratorios.!
Rangos esperado
Novs Bomeacal dalerminé el RANGO ESPERADO para cada pardmelro mediane series
miliplos do cada nvel de contol a 37 °C en varios insirumenics.
FRRNE S ESHERABO indica Jos desvios maximos el valor medio que se puedan esperar en
distintas condicionss da [aboralorio para o5 nsirumantos due funcionan de aouerdo con 14s
sspecilcaciones. Consultar Ia Tabla de rangos esperados.
' How to Deline and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cémo defini
delerminar intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda
NCCLS C28-A2, volumen 20, nimero 13

edcion,

Descricdo do produto

ma sibstancia aquosa da controle de qualidads para monilorizar a medigdo do pH,
Bematécrio (Fcl) @ hemoglobina (Hb) para uso EXCLUSIVO em analisaddres Nova
Cada carlusho automatico de conlrolo contém canirolos formulados em trés nivers sig
nivel cinico:

[cowmoc]T] Acrdos‘s clam SO, baixo, HeUHb baixo-normal
[cmeca]
[Cmala] gll:ulose com SO,, HetHb alto e

Uso pratendido

Description du produit

Dogcrizions del prodot
nza acquosa i Conirallo qualla ger il monitoragalo dalle misuraziori di pH
amalocn(c [{ cl) d emoglobina (Hb), da ul|I| izzare ESCLUS| E con gli anaj.zzé(on R{ova
seuna cattuccia B o Goriions conlrcil tovouiat  trs huel

Produtl aquoux de contrcle do qualls ulisg en suivi des mesures do

hématoarle Hct) et hémoglobine (Hb), iser UNIQUEMENT avec as analﬁsaufs Nn?:a
E.Z’.Tu?f&”f‘ a0 Cartostne O CoNlam deg comtaas farmuIZs 3 trots Mdak

g Acdose. 2 basse teneur en SO, tanour basse-normalo en Hot/Hb

mn Alkalose avec SO,, teneur élevde an Het/Hb

U Rmian rewe en diagnostle in vilro pour.contrblor Io foncionnemnt des analyseurs Nova
Bmmemcaf Stat Prolile pHOX Ultra/Critoal Garb Xprose. 4
Méthodologie

Voir les insfructions d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Ultra/CCX.

Compos!

sition
Coninant une solution tampannée da bicarbonate, la cartouche.CQ se compose de 3 pochattes
Souples ayant chacune un pH conn. Les solutions sonl équilirées avec des niveaux connus en
0,80, ol N, Los caractéristiquos do faclour d réflexion donnen un signal Squivalent & une
nnub de satus oxygéne du sang lotal. Les caraclensllques ds conductivité sont
e ulvalanlas a une leneur connua an hemalccn es dans e sang total. I cteur de
re lexion et de conducuwlé est équlvalem aune \eneur connue en hémoglol e dans io e sang
. Inhil bllm ue les moi haque pochelte souple de controle contiont | un volume
iRl d6 100 ML Gos solulions no contiBhnbns Autun composant d'ariging humain
convient lou!e!ols do. resg‘eclsr les gvallques de laboratoire dans la manipulation de ces pmdulls
(REF. NCCLS DOCUME
récautions
jant au molns 24 houres avant utisation. NE PAS SECOUER la
cartouche. Prévu pour ullllszlmn en diag 0. Consulter les instructions d'utilisation de
Fanslyaeur Stat Protie DHOX Ul a/CHtea: Garb Xorgss pour 165 nsiructions d'emplor d c produ, y
com ris les recommandations d'application de conlroles, les informations sur la Tabolution de
blemes, ainsi que la méthodalogie el les principes de's procédures de test. Respecter les
prahques standard requises pour la manipulation des réaclils de laboraloire.

Avartissements et
Conserver a 24-26°
ai

Conserver & une tompéralurg do 2:8°C. NE PAS CONGELER. Il sst essanial do suiwe los
d'équilibro de la ambiante avan uliisalion, précisses en ubrique
“Instructions d'l |I:sal|an Le numéro de lol et la date d'expiration sont imprimés sur I'étiquette de
haque cartou

Inslruellnns a utlllza tion
on: er les contrdles a 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les
|nslruclmns d'utilisation de Ianalyseur our des instructions complétes. Vérifier que le numéro de
lot indiqué dans le tableau des fourcheltes attendues est identique a celui indiq u sur le produit
de conlréle soumis & I'analyse. Mélanger le contenu de la cartouct en renversa
Gousamant lo collrel pandant plusiours sacondbe, NE PAS SECOUER Ia cartouchs.
Limitati
[os valours en PO, v C).
Les valeurs de TN s Sont 5 éclhques aux msTrumenls P e "3{’
gar Nova Biomadical, Une lois instaéo, chaque cartayhe CQ Stat Prafie pFOx Uilra/GGX pout
sire ullisée pandant une durée maximui 5 jours & compler do la date do son insialiation Piiale
urlo sysiére  passs Calo périods, 1o sysléme htiquora ue la carlouchs st primae (non valide).
iost ;osslble > dfsérer al de ramolito on place chadus cartoyche CQ Stat Prolile pHOX Gitta/Griicai
Caro Xpross sur I analysaur PO Untraldl
Fragabilits des stan
e o Sialoaan da
Institute of Standards an

Intervalles de référen
Les concentrations sunl lormulaes de maniére a re| résanlar Ilms mvaaux de pH (acidose, pH
normal e alcalose), avec teneur basse-normale of teneur élevée en HEUHD.

CX six fois au maximi

_Igrarr:xél;es S)elon les produits de référence standard du NIST (National
ecl

Cia
clinicamente signilicalivi:

[comou]1] ACIdOSI ao basso, Het/Hb basso-normale
e Rieou en 50, HeuHb alto

Uso
Da uliizzarsi a fin diagnostici in o per | monitoraggio delle prestazioni degs analizzalor Stat
Profile pHOx Ultra/Crilical Care Xpress Nova Biome;

todo
Pﬂr informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOX Ultra/CCX.

Gomposizion
(Uzione lampone di bicarbonato in oui la Gartuceia automatica di conlrolloconsiste In'3 sacch

R o e Bl howo o pH. Lo soluziani sono equibrate con el noll i O, €O, o
No- Lo carattorisicho ¢l rilolianza emeltono tin seghale equlvalania af valore noto di saturazion®
uén OSS|g]ena nel sangue intero. Le carzllenshche di c dmuvna sono

o nel sangue intero. | segnali di riflett; anz:
emoglobina nel saquo. interd. inizione delle
volume minimo di 180 ml. Non cunnenacampanenn di origine umana. S
adottare le nolma]l&ruceduls di laboratorio durante la manlpalazmne delle sostanze. (RIF. NCCLS
DOCUMENTO M29-T2).

Awvertenze e precauzioni
Gonservare a una temperalura i 24-26°C por almeno 24.ore prima dellco, NON agilarla. Utiizze
agnostico i vita. ot isruzlont complote sulfuso, consigh sullublzzo di contrall, inlormazioni sulla

ns emi & matodo e principi delle di analisi, consultare le Istruzion per l'uso
R oy St st A Uharreal s Kpross, Adotia e proceduro standard per a
manipolazione dei reagenti di laboratorio.

Conservaziol

Conservaro a 5-8°C. NON CONGELARE, Attenersi scrupolosamente alle indicazioni di
equiibrazione a lemperatura ambiente prima delluso come indicato nelle “Istruziani per I'uso”.
Sullelichetta di ciascuna cartuccia sono stampali numero del lofto e dala di scadenza.

Istruzioni per 'uso
Gonservars | conlrol a una tompsralura i circa 24-26° per almeno 24 ore prima di aprid Per g
indicazioni complete, consullare le istruzioni per F'uso dell‘analizzatore. Verificare che il numero di
lollo che appare nella tabella dagll intorvalh previsii sia identico a qusilo indicato sul materiale di
coniralo analizzalo. Miscolare dalicataments la cartuccia automalica per inversione per alcuri
secondi. NON agitarl

Limitazioni
Tvalori di PO, variano con

1 yalor i inihvallo previst sano p cmc« degh e ook prsdat 0 lova Blometical
Una voll a, & possibile carluccia aulomalica Stat Prafile pHOX Ulira/CCX per

U measto 56 §Ic(n| dalla dala d |nsla||uzlama iniziale nel sistema; alla scadenza del tempo previsto
il slslemasegnal la che la cartuc il v ida.

fucsla adtomatica Stat Prafie pliOX UltralCatical Care Xpress pud essers inseila & fimossa
e B R Gl s Sot oo

Rilevabilita degli standard
Analili rilevabili |)n base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
)

Intervalli di riferimento : P
elle i tre livell di pH (acidosi, pH normale e alcalosi)

Dans le sang des palients, la fourchette de valeurs cllnl ues all duas paur est
rélerencée ans I'ouvrage'suivant : Tielz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemlslly, W.B.
Saur

Les uu/lsxleurs euvent souhaiter détel les VALEURS MOYENNES et les FOURGHETTES
R B e tots o omeraner fes VALE

Feurchenu attendu:
NDUE de chaque paramélre a 616 déterminée par Nova Biomedical en
ar niveau de c 7°C sur plusieurs instrumen
DUE indiquo| ‘ios davialions maxlmum de la valeur moyanne que l'on
eux all conditions de ur des exploités dans les
miles do' spémlxcanun Consulior 3 68 pmpos o tabload das fourchettes attendues.
How to Define and Determine Relerance Intervals in the clinical laboratory (Définition et
détermination des intervalles de référence en laboralaire clinigus ) ; approved guideline-second
edition (normes approuvées, deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

1T
ullllsanl gluslau!s ss!les
TTE ATT]

roduktbeskrivn
Ell vattenhaltigt kvaﬁElskonlvoIXsmglenal (cr ‘Gvervakning av matning av pH, 0,
hematokrit (Hgl) och hemoglobin (Hb). Far ENDAST Aiandas Tmad Novh Bi pc poa}m lysBlorer.

Varie Kontrollautokasset R R ear Som Someaneari o 115 klvmskl slgmllkanla nivaer:
3ot Acidos, med Lag SO,, Lag-Normal Hel/Hb

Normal pH 980y =g

[Esmecs] Alkalos, med SO,, Hig HetHb

Avsedd an

Gindning -
ing av prestanda hos Nova Biomedical Stal Profile

in vitro par: itori dos Nova

ara o
B o hiadorce pHOx lira/Critical Care Xpress.

Metodologia

Consultar © Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOx Ultra/CCX.

Composigao
Um:

0 cartucho de controlo consiste de 3 s
maleaveis, cada um cido. As solucues sao. ec‘ulllbl adas com niveis. mnhecldus de
0,, CO, e N,. As caraclerislicas de veﬂealancla -emitem um sinal equivalente a um valor de saluragao
dé'oxi ‘?ﬁmo tonhecido no sangue total. As camcxensncas de condutividade sao equivalentes a um
valor de hematécrito conhecido no sangue tot s nal reflectancia e condutividade é equivalente
a um valor de hemoglobina conhecido no san ue 30 de mofo. ja bolsa maléavel de controlo
contém 100mls, no minimo. Nao contém const |lu|n\es e origem humana nao obstante devem
se(?u" se azmas pralicas de laboratério ao manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO

T2).

Avisos e adverténcias:
Tem de st e coﬂservsdx a 24-26°C durante g elo menos 24 horas antes da lar o
carlucho. Para so am diagndsiico in viro. Gonsullar as Instrugoos do Gtiizacao 30 ranedor St
B O U/t © Xpress para insinugoes do ullizagao complalds, nclyindo recomendagges
para uso dos conlrolos, mlarmagoes sobre o duagnusuca e resolugao de problemas, bem como

rincipios dos este. Sequir as pralicas et vtne para o

do bi
com um

5

de reagentes

Genservacda
rvar'a 2-8°

IAQ CONGELAR. E absolutamente crucial sequir as instrugdes de aqullmno a
{amparalura ambienta antes da ilizagdo, conforme desciilo nas Astrucaes de ullizagao": Cada
cartucho possui um nimero de lote e data de validade impressos no rotulo.

Instrucaes do utlizagio
Os controlos lam de rvados a_aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas

es Consultar a5 Insirugoes de. Ulizacao do analisador para insirUigoes complotas,
Varieas 25 o o 08 10 o quo aparcs na abela das gamas provistas § igual 3o nimero de lole
B oo raloral e corlrclo 3 2ar Snaliadd. & cartibne oulomAlie deve sar misturado,
mvenendu delicadamente durante alguns segundos. NAO AGITAR o cartuc

Limi
B Vaforos d PO, variam em proporgdo inversa & temperatura (aproximadamento 1%/ °C).
Qs valores da garﬁs revista sao espécilicos para instrumentos e controlos fabricados pela
iU vez instaads, cada cartucho automatico Siat Prafe pHOX Ulire/CCX pode ser
Ui auzania 39 dias, nio maximo, a conlar da dala de instalagaoiniial N0 sislema; decorrido esie
eriodo o sistema indicatd que o carl riucho & invalido.

scho aulomalico Siat Prolle pHOX. UIlvaICnllcal Care Xpress pode ser inserido e removido do
Srskssdor BHOX Qilra/CCX um maximio de seis voze
Bastreabilidade dos pad

hafios sao analisados por comparagdo a materiais de referéncia cerliicados NIST.

Imervalo: de referéncia e
sio trés niveis de pH (acidose, pH normal e alcalose),

s ara
Corm nluels a8 HOUFD baos-normals © allos.
A gama clinica de valores prevista para estes analitos no sangue do paciente é referenciada em
Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

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

G:mﬂMIrev ista;
A PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analio ol delerminada na Nova Biomedical,
tepetindo varias vezes cada nivel de conlralo, a 37°C, e

A GAMA PREVISTA indica 0s desvios maximos em rﬂlafao o valor hodia pravistos sob diferentes
cand 0es Iabava(mals em instrumentos a funcionar denlro da especificagGes. Consultar a Tabela
das Gamas Previs!
*How to Deline and Dotormine Reference Intervals i the clinicallaboratory (Gomo defiir &
determinar intervalos de referéncia no labaratdrio clinico); directriz aprovads, segunda edigo,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13

t6r
BRI PR S R

Metodi
Se hluksﬂnvisningan fér Stat Profile pHOx Ultra/CCX-analysatorn.

Sammansttni
En bullrad blkalbona“osnmg Jentrolautokassotion innehills 3 lexibla pisar, var och en med ol
Kan! pH-vardo. Losningarna s med kan v O,, CO, och N.. Reflektansegenskapema
ger o signal sam molsvarar au kenl syvemaﬂnwdsvarde i helélod knndulﬂm(e!sagensknper na
mclsvamr ett i helbl @perna molsvarar
ot Y Bemoslonimarde: Biodet, Mogoimarmy Varallexlbls oise innahaller eit minimumyarde

4 B0 TnBSHANGr te nhors beStShdadelar oy mAneital Sprun Koratd faboratoriepraxis ska
Bock foljas nar dessa material hantoras. (REF. NGOLS DOKUVENT Rizo-T:

Varningar och forsikiighetsittrdor.
Maste forvaras vid immar innan den anvinds. Kassetten far INTE SKAKAS
Avsedd for aboraloriediagnoslisic anvandning, Se bruksanvisningan for Slal Pralle pHOX Uhaiciical
ar iga vari in
anvand?ung av kontroller, lalsaknlngsmlamanon Samt metodik och principer for provprocedurer. Falj
erforderlig or hantering av

Férvaring
Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Dol ar ikiglal Sla anvisningarma téx
rums(emparalursanpasm g innan produkten as  bruk. Anvisningarna fings undar “Anvisningar far
anviindning”. Pa varje kassatt finns en elikett med eft lot-nummer och utgangsdatumet.

Anvisningar f&r nnvnhd ing
Kontrollarapullor maste larvaras vid crka 24-26°C i minst 24 immar innan de Gppnas.

bruksanusningon ey komplena anvisningar, Kontrollera att o nbhust  Eorvantada
mraden-tabellen ar delsamma som lol-numret som finn's pé konlrolimaterialet som ska analyseras.

Inmehalls | aulokassalten ska blandas gonom ai du forsikigt vander pa (Grpackningen i flara
sekunder. Den ska INTE SKAKAS.

Begrin
o eaan Jariarar cmyant mad temperaturen (cirka 1 %/ °C).

@amax omrade-varden specificeras for instrument och kontroller som tillverkats av Nova
Ermaial N o Siat Pratis PHOX Ullra/COX-autokasselt installarats kan den anvandas i upp il
dagar ira inalinstallalionsdatumel | sysiemal vid den idpunit systamel indikerar aft kassalten ar it
En Stat Profe pHOX Ulra/Criical Gar Xpress-aulokasset kan it 1 och tas bort fran
Ultra/CCX-analysalornmaximah sex gang

Spirfdrmiga - Standal
e B S ——

Referensintervaller

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

att
med Lag:Normal och Hog A, Alvhe
Verden Tor del forvantad liniska omradet 6 dsssa analyser | patientblod finns  8jande bok: Tietz
NV 6d 1985 Textbook of Glinical Chomisry, W.B, Saundars

Den som anvénder produkten kanske vill faststélla MEDELVARDEN och FORVANTADE OMRADEN
isitt laboratorium.’

Forvimﬂds emradﬂn

\NTADE IRADET fér vade analys faststilldes av Nova Biomedical genom att flera
kormr}gar lw VSIB knnlwll iva vid 37°C pa flera instrument utfGra
Det F indikerar maximala antalet awnkelsev fran medelvardet som kan
férvéintas under S Iabaralnne(orhallanden for instrument som arbetar inom specifikationerna. Se
Forvantade omraden-tabellen.

iHow to Daline and Determing Reference Intorvajs in the dinical atoralory (Hur man defiierar och
/aslslsllar refe /aller i def Kiiniska riktlinje - andra utgavan, NCCLS C28-
Volym 20, Nummer 13

piesenta ivell normale-basso o e
T oruail chioc o Bronei pet o andili o
teslo di chimica clinica di Tietz, NW ad. 1986, W.

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

cilicati nel gangue dei pazienti & citato nel libro di
. Saunders Co.

Inlervnllwravind

LINTERVALLO PREVISTO por ciascun analla & stato fssalo presso Nova Biomedical mediante it
analisi d oani Inele dl confolio @ 37°C su piu strumeni,
EVISTO ndica le deviaglon massime dal valore madio previsto in condizioni di

laboratorio |donee r il funzionamento degf slvumenll in conformita alle specifiche. Fare riferimento
alla tabella degll intervalli previsti.

w lo Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire @
dsranmnam i orvall di Herimento i un laboratorio Ginico). indicaziont approvate-seconda
edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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