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

Blutgas-Kontroll-Auto-Kassetten, Autoparn Kaoéta Alahupdtwy EAEyxou Aepiwv Aipatog, Cartucho automatico para controles de gases en sangre,

Cartouche CQ pour les gaz du sang, Cartuccia automatica controlli, Cart

o automatico de controlo de gases no sangue, Blodgaskontroller, autokassett

24226037 % 2026-01-25

[conTROL[1[2]3]

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

[conTroL 2]

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

7.159-7.184 - 7.209
69.41-6553-61.86
56.1-61.4-666 V
7.45-816-8.85
50.1-58.1 - 66.1
666577358179
54.1-59.1-631
32-34-37
96-111-126
5.96-6.89-7.62

/
&

7.366 - 7.391 - 7416V}
4303240623835
40.0 - 43,5 - 47.0
532.5.78-625
99.7 - 107.7 - 115.7
13.26 - 1432 21539

7518 -7.545-7572V
30.32-2849-2677
215-240-27.0V
2.87-3.20-360
1256 - 137.6 - 149.6 V/|
16.70 - 18.30-19.89
88.16— 92.7-96.7 ;
-49-52
14.8-16.3 - 17.8‘/
9.19-10.12-11.05

:mdun Description i mafaiicl & . o608 %
n aqueous quality control material for monitoring the measurement of "
Rormatoert (H QC) and hemoglobin (Hb) for use with Nova Biomedical anglyzers Orx?ov’ Each
B Ak DA igh OIS Cantlols 10RUIEIe ot thioe Enically SaAcant Vas:

Acxdoslxs it low SO, lovenormal HotHb
AKaIS5, with SO, High HotHo

nded U
Fol in vitro lagms‘lc use for monitoring the performance of Nova Biomedical Stat Profile
pHOx Ultra/Critical Care Xpress Analyzers.
Metho
Re'er o Stz( Pmﬁle pHOX Ultra/CCX Analyzer Instructions For Use Manual.
Composition
A bui ered bicarbonate solution, the Can.rols Au.a Cartridge consi ol 3 ﬂexlble bags, each with a
known pH. Solutions are e« uilibrated wi m levels of O, reflectanc

ignal

Prudukthes:hmlbung
Ein wassriges Q

g der Messung von pH, pCO, pO, SO,
{Ho) zur mit Nov: aten
Yde KontrollAvio Kasseus en'ha Konuouen die aut drei Rimsch slgnmkanren Stufen Tocmulien:

Sin
Azidose, mit SO,, Hct/Hb niedrig-normal
[eovmer]z] Normaler pH-Wért
it Akalose, it SO,, HctHb hoch

Verwendungszwi

Fir die Verwendu: ?c i In-vitro-Diagnosen zur Uberwachung der Leistung von Nova Biomedical Stat

Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress-Analysegeraten.

Methodoloy

informationén merzu finden Sie im Handbuch fir Bedienungsanweisungen des Stat Profile pHOX Ultra/

CCX-Analysegers

Zusammensetzu

Eine geputferte chavbona'lé;ung die Kontroll-Auto-Kassetten bestehen aus 3 flexiblen Taschen

mit bekannzem pH-Wert. Lﬂsungen werden mit bekannten Stuten von O, CO, und N, aquilibries
n daraut hin, dass sie einem bekannten Saue o

e’

CO, e r e
charac‘ens‘xcs gvea that is equlvalem %6 a known oxjgen ’samran&n value in whole blood. The
duciviy o e equivalen to a known hematocr: valus in whole biood, T
S Condutiuty sianal is equivalen n hemoalobin valus in biood, Mold nhibis e, Each
e e oS o e o Faireat prgin,
however ood faboratary. pracice should be followed during handling of these materials. (REF.

Warnings and Caution:
Mustbe sored af 2¢- 26°C for 2 east 2¢ hours before using. DO NOT SHAKE the caridge, Intended

for in vero diagnasic use. Refer o the Stat Profle pHOx Ura/Crical Care Xpress Analyzer insiucions
for Use for cnmple'e e e A AORS o s o Combola. ¥ oublenbtaning TAbaon,
thodology and Principies of i tesing procedures. Follow standard pracices required for handing

it

Stora

tora ot 2-8°C; DO NOT FREEZE. It is criical 1o follow the room temperature equillrium in
prior to use as described in “Directions for Use”. Each cartridge has a lot number and exp
printed on the label

Directions for use

Controls must be stored at approximately 22-26°C for at least 2 hours prior to openng He1e1 0
Analyzer Instructions for Use for complete instructions. Verify that the ot number aj

Expeci 5 TS088 18 o Sarme 0t mumbar ncicaon o e Comrol marera) bog; anglvzed, The

A G Shouid b6 miod By gonty muaring 1he patk for several Seconts. DO NOT SHAKE

the cartridgs

Limitat

PO, Values vary inversely with temperature (approximately 1%/C).
e Expected Ral

Vv Braradicar Once

maximum of 35 day:

R Garidge 1 invaid

values are specilcfor insiumens and corirals man
each Stat Profile pHOx Ultra/ CCX Aut

ufa
s nay be used for a

Each Stat Profle pHOX Uitra/Criical Care Xpress Auto-Cartidge may be inserted and removed from
the pHOX Ultra/CCX analyzer a maximum of six imes.

Traceability of Standards
s it Shcedto NIST Standard Reference Materials

Reference Interv:
et ra Jormulated to fepresent thres pH levels (Ackosis, Nommal pH, and Alkalosis), and
with Low-Normal and High Hct/Hb

The expected clinical range of values for these anafy’es in patient blood is referenced in Tietz, NW ed
‘extbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Ct

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
.tl)_“ uslr)\(%mul‘ le runs of each level of control at 37°C on mu!‘lp’e instruments.

2 EXPECTED RANGE indicates the maximum deviaions fiom the mean value
5 fray be, expecied under cifering laboratory condfions for instruments oparating
A Shecticaions. Refer to Expecied Ranges Table

'How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

100d

biomedical

0-
o i metaiation ot on e system at which time the system will indicate

einem
stoffsattigunaswert in Vaumu ot et Dle Koi nduk’lvratse'ger\schafen entsprechen einem
bekannten in Voliblut. ntspricht einem
bekanmien Hamoglobinwert & in vololut Vo Sohimmelblding moglich. Jeder texibls Komunbeu-el
enthar indas'ens 100 ml Enhak keine Basandiaia mﬁnu‘%nrhnn 5. dennoch sollte
n’)\gdng it Gen MatenaIEn Zuf 61t LABOTPAS Gear S L DR T g6-

Warnungen und Vorsichtshinweise;
Lagerung b 2¢ - 26 °C mindestens 22 Stunden vor der vervendung ertordsrich. Dis Kasser icht
Gtteln. Far Verwendung zur In-vitro-Diagnose. Vollstindige Verwendungsanweisungen finden Sie
i1 der Bedienungsanweisung for Stat Profie phOx Ul: &

Nepvpagn 0g
At 00 TOI6TIIG Vi TV TIapaKoAoUBNaN TN éTpnanc Tou pH, pCO PRS0 Jou
anigrokpim (Het), kai e m{?w;;pwﬁ]g (i) e g(pr‘]unn ae ugchuvgg Vova Biomedicdi OO, Ké8e
Autolamn Raoerd AIaAUTTiov EAEYXOU TEpIEXE! DIGAGATA EAEYXoU TTou apaOKEUGLETal O ToiG
YAWIKG GhyigTicg e

[ Oteibuon, g Xainhd SO,, Xapnhb -duciohoyké HetHb

[emac]a] ANkENwan e so YynAé Het/Hb

Evsayudyevn xprion
fc in vitro yption e Ty Mg amédoong Twv Avahutiv Nova
Biomedical Stat Profile p A

Mz6ooroyia
AvatpégTe oTo Evxeipidio O8nyidv Xpriong Tou Avahuth Stat Profile pHOX Ultra/CCX.

o
meumflo BimravBpaxikd Bichupia, n Autepatn Keotra Aicupiéry EAEyxou amoteAeiral ané 3
kT goxouhdad. To KaBEVa e wuoto pH. Ta GIGAULGT EEI00PPOTIONTaT e WWOTG Erimeda
G XGpOXTIOTIKG QVAKAGNG TigpGyouV EVa aiiiq Tiou eival avTioToio e

M.mrf nun xépmuou 0EUYOVOU GTO OAIKG Gl G XGPEKINPITTIRG cvwwp TNTAG €Vl QVTICTOIXa pE
i WG My GiiaToxgim 670 GAKG, G, o Giic GiarAGENG K PO ENVGI CVTIGTONXO
e pig vvmu'r Jun anosgapine oo Gite: Avcmo»\n Ine onun Rade :Lmumo "GaKOUMGKI,
“EDIF E) mra 100mis. Av ka1 dev

ﬁ ey v MKJ\’JUGqQH 08 FoyaoTNPITK TIAGKTIKR pha
(Kna. ErTPAGOY NCOLS M29-T2)
MpociGomonigeis kal Mpoguhdeic:
Mbémer va guAcateral aToug 24-26°C Toukéioroy yia 24 Gpec moiv m xefion, MHN ANAKINEITE
MY KgoETe: npocp lﬁ Ta1 VI n Vitro dIgyvwaTik xpon. AvaTpitre atig Odnyies Xprions Tou AvaAuth

/TaTIKC
0 XFIPITHO TwY LAKWY aUTaV.

Em fehlungen zum Einsatz von Kontrollen,

Cri
e o Toonadanran. Bosttren S0 Ba e adpomal sHordencien 3y Hethodelogt
Ungang mi Labarreagenzien.

Lagerun,
Bor'2- 8 °C lagern. NICHT EINFRIEREN. Beachten Sie vor dey Verwendung unbedingt die
Anweisungen zum Ausgleich der wie in den

zur
beschrieben. Auf dem Etiker: jeder Kassete ist eine Chargennummer und ein Verfallsdatum vermerkt.

SiatProfle prHO UtlralCrtcal Care Xpress ia Thnele ednvie yendnc. sumepiiayavotyuy tuy
fiam oo Tuy BIGAUGTI ENEYXOU, T QypY yid T avTeTaIon MpoBATGTN,
e e Aot Ty By S e ALRBUARGTE he BB BE TRoKies T

Vie-To XEIpioi6

BoRE ercn otoug 2-8"C MHN KATAYYXETE. Eivai TIohG onuayviikG va Grohougere i oBinyiee
£hg0ppomnan Beplioxpagis duliatiou prv T kprian 6 povici aTic *0dNyiEs XpHoRg".
R B B R Bae e TS ak e Afenc A pear oy eretrc:
QBnyice Xpiians
Tipémel va pUAGOTOVTGH OTOUC 24-26°C TIEPITIOU VIG TOUAGIGTOV 24 (EG TIpIV.
Viio, Avargaire ohc Oonyie pr}ar’ﬁ Tou Avakut yia nAﬂEcvg odnyics. Befaiwdeite 611 o
livaxa Avajevepevou EGpouG Eival idIog JE EKEVOV Trou
o

U TnG avéAuong. H qutéparn Kaotra TpeTel
Hry Gg TNV GTIaAd yia utgp e |'IM A"JAKIV\EEITE mv kaoéra.

Einschrankungen
PO, Werte varieren in umgekehrtem Verhalinis zur Temperaur (ca, 1%/ °C)
Die’Werte des erwarteten Bereichs sind fir Instrumene und Kontrol

Verwendungsanwelsungen YRGaTa N,
Konirollprobén mdssen mindestens 2¢ Sunden vor dem Ofinen bei stwa 2¢ - 26 °C gelagert werden oo
olistandige Anweisungen finden Sie in den o5 rifen o) it
S ob i Chargennummer in der Tabele der erwarteten Bereiche mi: der C aul dem oo o o A BN B Ehee
Rorhrolimaterial doereinstmm, das analysiert vird. D sollte durch
nden Ger Packung fir Smige Sekunden durchGemischt werden. Die Kassers nicht schidein

Nepropigyoi
nes PO, moiMouy avrioTpdue avihoya e 1 BeplioKpadia (epiiou 1% ).

len Vo
spezifisch. Nach der Insralladan konnen die einzelnen Stat Profile pHOXx UI!ra/CCX Auto-Kassetten
maximal 35 Ta um ihrer ersten |ns'allanbn aut dem System verwendet werden, bevor
das System anle dass d Kassene unggl

Nachverfol barkeﬁ yon. Standards
Analyte werden au
Referenzintervalle
Konzentrationen werden formulert, um drei pH:Stufen (Azidose, normaler pH-Wer: und Allalose) mic
niedrigen-normalen und hohen Hct/Hb-Stufen darzuste

Au den erwarteten klinischen Wertebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tiez, NW ed 1986
eSa0k of Cimical Chemisity, W 6. ingewssen. Saungers Co.
Benutzer mochten méglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in inren eigenen
Laboren ermittein.!
Erwartete Bereiche
Ger ERWARTETE BEREICH fir jedes Analy: wurds von Nova Biamedical durch mehiere Durchizute
jeder Kontrollstufe bei 37 °C aul mehreren Instrumenten bestimmt.

er ERWARTETE BEREICH zeigt die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter

abweichenden Laborbedingunge 10r die innerhalb, der Speziiaronan laulenden Gerite ervartet
werden kann. Informationen hierzu finden Sie in der Tabelle der erwarteten Bereiche.
' Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im klinischen Labor; genehmigte Richtlinie -
zweite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

m Nova Biomedical GmbH

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

8 Tipé¢ Avdpevoy evou Epous elval HoiKES ia T Spyave K 1a BEAaTS ch
Subine @ ™) Nova b SNeTd Ty Sy Gt GuTopaTh Kaotra Stat Profi
pHOx UltralCCX. uﬂops va xpnmuonomeu ym 35 npsp:g 10 ycv\mo ané My nuepounyic mq apxikAg
?mvé GoNG OTO GUGTNA, OTIGTE KaI TO cumrvl TIOSEIKVUEN OTI N KAOETA SeV EIVaI EyKupn.
G Gnnain XGotTa 1oy St Protia pHOx Ulra/Criical Cars Xpress Uiopel va eIo6yerat kel va
agapeira and Tov avaAut pHOX Ultra/CCX €51 gopég To péyioTe

IyviAaowornra Mporomuwy
! TPOGBIOPILHEVE OUTIES QVIXVETOVTal CUPWNE ke To MipéTuma YAIKG Avagopég NIST.

Augriyara) Avuwapu;
1

e ve o ol emined pH (Ofcicwon,
Yynhé emincda Hel

la 1o uvcurvouzvo x}nlea tupog vm QuTéC TIC npoc&.o ‘(buzvcg OUGIEG OTO Gilia ToU aoBevous
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Descripcién del producto

Material acuoso para control do calidad para sypervisar la medicion do pH,

hema(ucmo Hect) y hemoglobina (Hb), que se debe u: O con los anal zad?)res Hs Nbva
B, Cadh Lartuchd aufomalico Lontiana controles formulados en tres niveles

e manta Sgnicatnos:

[ema1] Ac on SO, bajo, Het/Hb bajo-normal
Hldos(slc , bai jo-normal
(Esmectal Alcalosis, con S0, HetHb alto

Uso correcto

Para uso diagnéstico in vitrg, a fin de supervisar el de los 0 Stat

Description du produit

Produil aqueux de contréle de qualité utilisé en suivi des mesures de pH, pCO,, pf

hematocrite &Hcl) el hémoglobine (Hb), a utiliser UNIQUEMENT avec les nnaliseur’s Noéa
u

Descrizione del prodotts
ozt Acquosh df contralo qualia per i monitoragq delle misurazioni dipH, pOO, pO, S
ematocrio (fel ed emogiobina (Hb), da uizzare ECCLUSIVANENTE, con ge ahal CH o

i e cartouche CQ contient des contrdles formulés  trois niveaux
o
[eovma]1] Acidose & basse teneur en SO,, teneur basse-normale en Het/Hb
[conmrod 2] normal
[conmoc]3] NKB]OSG avec SO,, teneur élevée en Hct/Hb
sage a
A prévus on diagnosti in vito pou orirdler 1s onciionnement des analyseurs Nova

Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress de Nova Blnmedlcal

Metodolog:
Consullar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx Ultra/CCX.

Comj
Soludon lampén do bicarbonato; of Gartucho automdtico para conlrolos estd compucslg por 3
Bolsas flexibles, cada, un valor de pH conocido, Las soluciones estan equilibradas con
niveles conocidos Las caracterlslicas de reflectancia dan una sefial equivalente
O alir conocdo do §atur§acn de oxigeno en sangre total. Las caracteristicas d
Zonductividad son equivalentes a un valor canocida do hemalocrio en sangre folal “la sefial de
Valor conocido do hemoglobina en san

T s oo, Cada bolsa flexiblo do control contiena un volumen 4G L Bl
producto no contiene conslllu}/en!ss do origen humano. No obstante, se deben segur las buongs
récuczs de) (REF. DOCUMENTO M29-T2

Adverlenchs y precauciones:
debo aimacenar a 24-26 °C duranto al moros 24 horas antes do usar. NO AGITAR el

S A B nastics o it GONSUITar 145 INSiruerionos dB uso  completas en
Insirucciones do so del Analizador Staf Proflo PHOx Uitia/Crtical Cate Xpress, due |ncluyen las

comendaciones para el uso de controles, la informacién sobre la localizacion dé problemas, y
{a meto dolo? glcs principios Currespondlen o5 4 los procedimiontos do a prucba. Segur las
practicas estal par: de reactivos de
Almacenamiento
Almacenar a 2-8 °C; NO CONGELAR. Es i las
al equilibrio a tempeia!ura ambiente antes de usar el pmduclo Sagin se describs
“Instrucciones de Uso". Cada cartucho cuenta con un nimero de Iote y la fecha de Sencimiento
impresos en la euquel

de

Los controles se d

O o Conutar las i as
analizador. Verificar que el namero de lote qus figura en T e o aradias Sea el
mismo que el del material de control que se esta analizando. Mezclar el contenido del cartucho
automlico invtiendo ef paquato con suavidad durante Varios segundos. NO AGITAR el
cartucho.

Limitaciones

Los valores de PO, varlan en forma inversa con la temperatura (aproximadamente 1% / °C).

Los valor de los'ﬂangos esperados son especificos parg los instrumentos roles
Fabricaos por Nova Bigmedical. Una vez inslalado, cada Cartucho automatico B manzador
0t Brofie'pHOX UltralCOX se pueds utilizar como maximo durante 35 dias a parir do la fecha
en que se InslaI{) por pnmeva vez en el sistema. Cuando se venza ese plazo, el sistema indicard

24 -26 °C durante al mencs 24 haras

ue e 0 es vali
a ucho automancn del Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpless se puede colocar y
exuaev del analizador pHOx Ultra/CCX hasta seis veces como m;

Trazabilidad do log esténdaros
s paramalios so lrazan seq(n os Materialos do Aeforencia Estandar del NIST (National
Inetifito of Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologfa).

Intervalos de referencia
Las conceniraciones s formularen de manera tal que fepresenten lres nivelos do pH (acidosis,
H normal y alcalcsxsa y niveles de Hct/Hb bajo-normal y al
Bi'vango de valores clinicos esperados para estos Favémeuos medidas en,sangre de pacientes
Se monciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau
Los usuarios, puaden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios
[aboratorios.’
Rangos espera
R el astorminG ol [ANGO ESPERADO pata cada parémelro medianto series
mlilos de cada nivel de contol 3 37 1C en arios insirumentos
EI RANGO A0 i an fos Homuiss masimos Gel valor hadio que s pueden esperar en
dstintas condiciones de laboratorie para [os insirumentos que funcionan de acuerdo con las
aspeciicacionss. Consultar la Tabla de rangos esper
* How to Define and Determine Reference Intervals in lhs ciiical laboratory (Cémo definity
determinar intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicion,
NCCLS C28-A2, volumen 20, nimero 13

Descricdo do pro
e aoea de control do qualidade pafa meniorizar a medicdo do pH pO,, SO,
hemal()cmu {Hct) & homaglobina (Hb) para uso EXCLUSIVO em analisaddres Nova icaf.
Gada cartucho auiomaico de conirlo contém cantiolos formulados em 165 nivels signiicativos a
nivel diinico:

[T Acidoss, com SO, baixo, Hel/Hb baixc-nomal
(comac 2 pH normial
[emocl3] I S0, Het/Hb alto

Uso pretendido

in vitro para dos Nova
B e N oree pHOx R A proe
e tanual de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOX URra/CCX.
Composigio
controlo consiste de 3 sa

ima
maledyeis, cada o e T h e, vy S Solucoes sio equlllbmdas o nivais conacidos d

. CO, e N,. As O tcht g role8ncls Smiar um Sival SauNalTia & U valor da salUracao
dé cx?ﬁmo Eonhecido no sangue total. As caracledshcas e condutividade sdo equivalentes a um
valor de hematécrito cenhecid? no sangue total O sinal d a
aum valer do hemoglobing conhecido o sanque.Inibicio o de mofo. Cada bolsa maléavel de controlo
Sontém 100mis, no minimo. Nao contém constituintes de origem humana, nao obstante devem
seguu-sa as boa)s rAlICaS d6 IBborAono 30 manusear-se estas subStANGias. (REF.* DOCUMENTO

Avisos e advertén
Tem do ser consemad 2:26°C durante polo menos 24 horas antes da ullizagao. Nao agjlar
caucho, o,em diaansico in viro: Consultar as Instrues do Uilizacaol do analicador Stat
Pro(lla o Ultea/Cotical Gare Xprbss para msinicses o uligacao complalds, inclndo recomendagaes
3 uso dos conlrolos, = nfofmagdes sobi o diagndsiico o resoludo d o problemas, bem com
S Sl 29 p¥Ancas hormaimerte sxigidas para o

© prin
manusaameﬂlu o tagentos faboratoriars.

Gonservasi9 a+c: NAO CONGELAR, E absolutaments crucial sequir as instrusdes de squibrio 2
emperatura ambichle antss da ullizago, conforme doscrito nas “Instfucdes de ttizagao". C
i Nimoro 66 Iote 6 data do validada impressos no 1o

trugses de utilizagio

B Sios tm da Ser eonservados a aproximadamente 24-26C, durante, pelo mencs, 24 hotas
antes da abertura. Consultar as Instrucdes de Utilizacao do analisador para instrugoes completas.
Veriicar so o nimeto do loto qus aparaca na tabela das gamats provictas 6 igual ab nimet do lfe
indicado no material de controlo a ser analisado. O carlucho automatico deve ser misturado,
invertendo delicadamente durante alguns segundos. NAO AGITAR o cartucho.

ites

vos do PO, variam em proporcla inversa 3 temperatura (aproximadamrt 1%/ ‘C)
Os valores da garha prevista sao espécificos para instrumentos e controlos fabr
Nova Blomedical, Ut vez insialado, cada cartucho automalico Stat Proflo 'BHOX. i Eeox pode se
utilizado durante 35 dias, no maximo, a contar da data de instalagao inicial no sistema; decorrido o

eriodo o sistema indicara quog o cartucho & invalido.
o tomitio Stat Profle pHOX Ulira/Gritical Care Xpress pode ser inserido @ removido do

analisador pHOX Ultra/ CCX um méximo do seis vezes.
Rastreabilidade dos padi
Os analitos sa0 O ebaas por comparagdo a materiais de referéncia certiicados NIST.

ln(ervalos de referéncia
0

par trés niveis de pH (acidose, pH normal e alcalose),
B A Sahb baos-normbs @ atos,

O cltca do valorea previeta para estes analtos no sangue dg paciente & reforenciada em
Tictz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders

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

Gamas prevista
R OAMAPREVISTA EXPECTED RANGE) para cada analt foi determinada na Nova Biomedical,
repetindo vrias vezes cada nivel de control em VArios instrum
AGAMA PREVISTA indica os desvios maximos em rélago ao valor HBdia previstos sob direntes
gond Ses aporalorals em instiumentos a funcionar deniro da espciicagoes. Consulfar a Tabela
as Gamas ¥

‘How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir &
determinar intervalos de referéncia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigdo,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Ndmero 13

s at Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpre

Méthodolo
o8 ons dutiisation do Fanalyseur Stat Profile pHOX Ultra/CCX.
Composition
lgnanl tno soluion tamponnéo do bicarbonato, Ia cartoucho CQ <o compose do 3 pochaltes
les ayant chacune un u. Les soltions sont équiibrées avec des niveaux connus on
{66 caractéristiques da factour da réffoxion donnent un signal équivalont a un
vslsuy Eonmie de saluvancn en oxygéne du sang total. Les caractéristiques de conductivité Sont
équivalentes a ur connuo on hématocrifes dans lo sang tofal. Le signal de facteur do
B A5 0 Squnalant 3 o lenaur connuB of hamogioBne dans io Sang
tolal. Inhibjion conlre les moisissures. Chagus pochatte souple do contr locontient un volume
mmlmul;\‘ el b d es SO‘ lIans ne‘cnnl esn‘ L aug adm ]anl d'ori mls hudmame duit
convient toutefois B respecter les pratiques de lal ora olre ans la manipulation de ces produits.
(REF°NCRLS DOCUMENT M29 75’ i P o
Avertissements ot précaution
Cunserver 4 24-26°C pendant au ‘moins 24 heures avant utilisation. NE PAS SECQUER la
s pont o an agnostic i yitro. Consultor 185 insiructions d'uilisation de
Fanalyseur Stat Profiie PO Ultra/Criical Garo Xpress pour les insructions d omplal do cg produ. y
compris los recommandations d'application do conlrdles, los informations sur FerdEeiuion ad
problemos, ainsi qus la méthodologio ot les principes dés procedures de test. Respecler les
prallques Standard requises pour la s réaclifs de
Stockag
Bonsorver a une lompérature o 2-6-C. NE PAS CONGELER. Il est essentiel do suivro los
d'équilibre de la ambianta avant ullisation, précisées en fubtique
lr\s(rucuons a uhllssallon Lo Ruthéro ds 1ot et Ia date d'expiration Sont imprimés sur léliquetto de

Co
sou|

Instrucuons dutilisation
Consarver os canlidles 3 24-26:C pendant au moins 24 houres avant oyerlure. Vot los
insiructions d'liisalion de'Fanalysaur pour dos instructions completes. Verfier quo le numéro de
lot indiqué dans lo tableay des fourchelies atendues st ideniqua a gélui indiqud sur e prodult
de contréle soumis Alan lyse. Mélanger le contenu de la cartouche CQ en renversanl
doucement le colfret pendant plusieurs secondes. NE PAS SECOUER la cartouche.
Limitations
Les valeu 1%/ °C).
Les valeurs de |cuicheue allendue sont sgéclhques aux instruments et aux mnnoles tann ués

ar Nova Biomedical, Une fois installse, chaque cartouche CQ Stal Profilo pHOX Ultra/CCX peu

iro utliséa pendant yne durée maxi 5 jours a compler de la date do son et miiale
18 Syt " pagsd Coita périods, 1o Ty efeme mdiauers 406 la canauchs est perimes (non va alide).
I est possible dhsérer et e rametire en Blace chague cartouche CQ Stat Prafilo pHOX Ultra/Critical

Garo Xprass sur lanalysqur pHOX Ulra/CCX six fois au maximum.

racabilité des stal
paraménes S)elon les produits de référence standard du NIST (National

n
Cha ine d'étalonnage d
Institute of Standards Bnd Technolog

Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées de maniére verrésenlev trois niveaux de pH (acidose, pH
normal et alcal k)se) avec teneur basse-normale et teneur élevée en Het/H
Dans le sang des patients, la fourchelte de valeurs cliniques altendues pour ces paramatres est
référencée dans l'ouvrage'suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B.
Saunders Co.
Lss utilisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES
ATTENDUES dans leurs propres laboratoires."
Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque par Nova Bi en
liisant elisieurs séries par niveau de con(rdle & 37° é suv plusieurs insirumens.
TTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne gue l'on
Feul allendre dans différentes conditions de laboratoire pour des Inslrumen(s exploités dans les
mites de spécification. Consulter & ce propos le tableau des fourchettes attendues.
1How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et
détermination des intervalles de référence en laboratoire clinique {/ approved Uldellns -second
edition (normes approuvées, deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, ber 13

E:t°d"nmrﬁlf"tv E\E"ﬁ tskonrollsmatarial for Gvervak i . pCo.
vatterhalia! kvaftetskontrllsmateral{or Guervakning ay matning av
hemalokrit (H oglobin (Hb). Far ENDAST e as TNV B b dhtorer.
Varje e nolor Som SN ad 1 WMo s4gnmkanla nivaer:

- Aadcsl mﬁd L4g SO,, Lag-Normal Het/Hb
mal

B3] Alkalos, med SO, Hog HetHb

Avsedd anvindi

nin
B Faboratoriadiagnastisk anvéindning or dvervakning av prestanda hos Nova Biomedical Stat Profile
pHOX Ultra/Critical Care Xpress-analysatorer.

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

Sammansittning

En bufrad bikarbonatigsning. Kontrollautokassetten innehller 3 lexibla pasar, var och en med el

Kant pH-vardo, Losningara uuamnats med kanda ay 0, O, oo o Hullektansegenskapema

molsvarar el

Fhotsvarar eit kant hemalokrivarde i helblod. Reflektans- ‘och kondu

elt kant hemogiobjnvarde i biodet. ande. Varje {lexibla pase innehdller elt minimumvarde
s et s bastShdodeiar i miASARG) IYSprD Ko nekx Iaboralonepraxxs ska

dock fGljas nr dessa material hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT

Vamingar och férglktighetsitgarder:
Masta forvaras vid 24-26°C i minst 24 fimmar innan den anvéinds. Kassetten tar INTE SKAKA!
Avsedd (e laboratoriediagnostiek anuandning. So bruksanvisningon for Stal Erfle piHOc UIlraICnhcaI
fullstandi 61 anvandning, vari ingar rekommendationer f6r
anvand’r’ung av kontroller, !elsﬁknmgsnnlmmauon oIt matodik och principer 161 provprocedurer. Fol
antering

Ktivitetsegenskaperna motsvarar

Férvari

Forvaras %id 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Det &r vikligt a anvisningarna for
mstemperalursanpassning innan produkten tas { bruk. Anvisningarna finns under “Anvisningar {or

anvzndmng P4 varje kassett finns en etikett med ett lot-nummer och utgangsdatumet.

Anvisningar for anvindning
Kontrollampuller maste o vid crka 24-26'C i minst 24 timmar innan de éppna

a ROt s Forvantade
omraden-tabellen ar detsamma som lel nu vel som finns pa kontrollmaterialet som ska analyseras.
Innehallet | autokassetten ska blandas genom att du forsiktigt vander pa farpackningen i flera
sekunder. Den ska INTE SKAKAS.

Begransningar

O,-virden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/ °C).
For@anla‘ emyde-varden speciicoras for nstrumen och Konficler som tlverkats ay Nova
Bior r en Stat Profile pHOx Ultra/CCX-autokasselt installerats kan den anvandas i upp till
e ntaliciallationsdatume | systamet vid don tidpunid systemet indikorr ait kassatten a1 .
En'Stat Profile FHOx Utira/Crical Cars Xpress—au tokasselt kan Satt i och tas bort fran pl
Ultra/CCX-analysatornmaximalt sex g

Sparférmiga - Standar
Analyser sparas med ST standardretorensmatorial

Referensintervaller

foral
med LAg-Normal och Hog Hc/Hb
O o o Mol rddet for dessa analyser | patientblod finns i fehande bok Tielz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunder

Den som anvénder produkten kanske vill faststalla MEDELVARDEN och FORVANTADE OMRADEN
i sitt laboratorium.’

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

rvamade omrad
ANTADE OMHADET fér varje znalys faststélldes av Nova Biomedical genom att flera
korningar for Valg kontrollpiva vid 37° flera instrument utfor

RVA IRADET indlkerar maxlmala antalet avvikelser frin medelvérdet som kan
forvantas under andra labmzlovleloméllanden for mslrumenl ‘som arbetar inom speclhkahonema Se
Forvantade omréden—(ab

Howto Define and Determing feforenca Intarvals n the clinica aboralory (Hur map definiora och
tasistalor rofe ‘godkand riktlinje - andra utgavan, NCCLS C26-
, Volym 20, Nummer 13

o amtrollo contiene contral formuiat & -6 vell
e oato siomeatia

s Acidosi, SO, basso, HeHb basso-normale
[ameclz] pH normale’
15 Alcalosi, con SO,, HoUHb alto

Da uPlxxzavsx a fini diagnostici in vitro per il monl(oraggio delle prestazioni degli analizzatori Slzlv
Profile pHOXx Ultra/Critical Care Xpress Nova Biomedical.

Metodo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per luso dell'analizzatore Stat Profile pHOXx Ultra/CCX.

Composi
o \amponﬂ di bicarbonato in cui la cartuccia automatica di controllo consiste in 3 sacche
flossibil, cias n un livello noto di pH. Le soluzioni sona equilibrate con ivelli noli di 0, CO, &
ranenshchs di riflettanza emettono un segn ale equivalente al valore noto di saturafione *
i gssigeno nel sangu intero. Le caratteriiicho i Zonaiivit sono squivalont al valore noto di
ematocr nali di rilettanza e conduttivita sono equivalenti al valore noto di
emogiobina nel sangue I mlero Inibizione delle muffe. Ogni sacca flessibile di contrallo contiene un
volume minimo d Non conlienecomponenti di arigine umana. Si raccomanda tuttavia di
adoltara o nomali J:rocedure di laboratorio durante la manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS
DOCUMENTO M2

Avvertenze e precauzioni )
e o B taaorlura di 24-26°C per almeno 24 aro prima dolluso. NON agarla, Utlzzg
diagnostico in vitro. Per istruzioni complefe sulluso, consigli sullutilizzo di contralli, informazioni sulla
tisaluziono de problem e melodo a principi delle > procedurd di analsi consular e I Istruzioni per Iuso
dellanalizzators Stat Profile ptOx Al Cars Xpross. Adottara 1a procadure standard per a
manipolazione dei reagenti di laboratorio.

gonservazlone

S2
54

-8°C. NON CONGELARE. Anenersx scmpclosamenla alle indicazioni di
ne a temperatura ambiente prima delluso come indicato nelle “Istruzioni per Iuso
Sull etlche!ta di ciascuna cartuccia sono stampati numero del lotto e data di scadenza.

Istruzioni per

ot S nteat a una {omperatura di circa p4-26-C por almenio 24 ore prina i aprl Por o
indicazioni complete, consultare le istruzioni per Tuso defl'analizzatore. Verificare che il numero di
fotto che appars nella tabella degli intervalli previsti sia identico a quello indicato sul materiale di
controllo anclizzalo. Miscelare delcatamento Ia cartuccia automalica per inversion per alcuni
secondi. NON agitarla.

Limitazioni

A% 0. variano con andamenta inverso alla temperatura (approssimativamonto 194/°0),
I valori di intévallo previsti sono <t ma degll s(mmen i  dei ta Nov:
Una volia installta, & possibie i automatica Stat Profile pHOX oK p

I mazsmod 35 glort dalla data \nslallazlcne e siale ol Saloma. alla scadenza del tompo provisto
il s\slemasegnala Che la cartuccia non &
Ogni cartucaa automalica Siat Protite pliOx UIlra/On\lmI Care Xpress pud essere inserita & rimossa
@SlTaRahzzators pHOX UlralCCX al massimo ser v

Rilevabilita degli st
Analt mlovabilin e Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
an

Inmvalll di riferimento
ulazione delle ccncemrazlonl leFresenla tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi) e
resenta livelli normale-basso e al
intervallo dlinico di valori levls(o r gli analiti Sgedﬁcall nel Sangua dei pazienti & citato nel libro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed."1986, W.

flt;%onslgllz agli utenti di determinare VALORI MEDI e INTERVALLI PREVISTI nel Pproprio
laboratorio.

revisti

VALLO PREVISTO per ciascun anala & stato fssato presso Nova Biomedical medianto pil
analisidi oant Ivelle d confrllo 8 37° $u p1y

UIN TG hicat deviabion: maseime dal valore medio previsto i condizioni di
EhTaicua o Pe i lunzmnamenlo ‘degli strumenti in conformita alle speciiche. Fare riferimento
alla labolla degh interval provit

How 10 De brinine Raterence Intervals in the clinical laboratory (Come definire @
o] lnlervallr i rferiment n un laboralorio cinico); indicazion! approvale-seconda
edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 1
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