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=4 48935 Stat Profile® pHOXx Ultra/Critical Care Xpress Controls

controL 1 [2]3]

o4

LOT
24208078
24212074
24215017

&

2026-07-26
2026-07-30
2026-08-02

CONTROL |1
CONTROL | 2
CONTROL | 3

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopevn reploxr uwyv, Rangos esperadas,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Forvantade omraden

min - X - max

min - X - max

min - X - max

pH
H+
pCO,

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa
SO, %

Hct %

g/dL
mmol/L

7.173-7.198 -7.223
67.16-63.40 - 59.85
55.7 -60.7 - 65.7
7.41-8.07-874
58.8 - 64.8 - 70.8
7.83-862-942
59.8-62.8-65.8
32-35-37
97-11.2-127
6.01-6.94-7.87

7.393 - 7.418 - 7.443
40.50-38.24-36.10
38.7-41.7-44.7
514.554-594
98.5 - ,
1310-13.90-1469

7.524 - 7.549 - 7.574
29.94 - 28.27 - 26.69
21.9-24.4-269
291-324-357
128.6 - 138.6 - 148.6
17.10-18.43-19.76
92.2-95.2-98.2
45-48-50
146-16.1-17.6
9.09-10.02-10.95

104.5-110.5

Praduct Description
\n aqueous quality control material for monitoring the performance of pH, PCO _, PO, S0, hematocrit
(ch) ‘and hemoglobin (Hb). For use with Nova Biomedical analyzers ONLY. Fofmutafed arthree

[emaTy] Acldusls an S0, Low-Normal Het/Hb
(comnec]z] N

(comac]s] Alkalosus SO, Normal-High Het/Hb
Intended Use

For in vilro diagnostic use for monitoring the performance of pH, PCO,, PO, SO,, Het, and Hb on Stat
Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress (CCX) Analyzers.

Mothodology
Refer to Stat Profile pHox Ultra/CC X Analvzer Instructions For Use Manual for Methodology and Principles.

Composition

A buffered tigarbonale solulon, each cantral wih a known pH Salutlons are equilbrated with known
levels of O,, CO, and N,. The reflectance characteristics give a signal that is equivalent to a kno

oxygen saluralion valus in whele blood, Th rallaciance and conduclivily characteisics are aquivalan
1o a known hemoglobin valus in bood. The conductivly signal is equivalon to a known hematocri
value in whols blood. Each ampule conlains 1.7 mL_ Corlains no consiituenis of human argin,

however, good laboratory practice shouid be foilowed during handling of these materials. (REF. NCGLS
DOGUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions:
Intended for in vitro diagnostic use. Refer to the Stat Prafile pHox Ultra/CCX Analyzer Instructions for
Use for complete directions for use. Must be stored al 24-26* C for al least 24 hours before use. DO NO
FREEZE. Follow standard praclices required for handling laboralory reagents. Once ampule is opened,
discard unused portion in accordance with local guidelines.

Storage
Store at 15-30°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on eachampule.

Directions for use
Must be stored at 24-26°C for at least 24 hours prior to use. Conlents must be shaken prior la opering

Produktbeschrelbung
Wassrig zur | ilung von pH-Wert, PCO,, PO,, SO,, Hamatokrit
iomedi Indrei

Oepr vmqu Npoiévrog
Yaano uhixo eheyxou raidrrae vy mapaxobodnan e aidBoon rou
(Hb). Fia xprian e avaAuiég Nova Biom

H PC
Iunvd’ nadcaxzhugsvm

(Heb und Hamoglobm (Hb). NUR zur mit Nova
Stufen tormuliert:

Azidose, SO; niedrig, Hal/Hb iedrig-normal
Normaler pH-We:
[eowmas]  Alkalose, so, Normal-hohes Hel/Hb

Verwendungszwec
Far die Verwendung bei /n-vitro-Diagnosen zur Uberwachung der Leistung von pH-Wert, PCO,,
POy, SO,, Het und Hb in Stat Profile pHOX Ulira/Critical Care Xpress (CCX)

Methodalogie
Informationen zur Methodologie und Richilinien finden Sie im Bedienerhandbuch des Stat Profile
pHOX Ullra/CCX-Analysegeras.
Zusammenssﬁzung
Eino gepufferte jeweils mit pH-Wert, Lésungen werden
mil bokannien Stulen von O, GO, und N- dquilbriert. Dis Refleklanzeigahschalten waison daraul
fin, dass sic einem bekannlan Sauerstofsattigungewert i Volbiut enigprich, Dio Refloklanz- und
sinem Vollblut. Das
Konduktivitatssignal entspricht einem bekannten Hamatokritwert in Vollblut. Jede Ampulle enthalt
1,7 ml. Enthalt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs, dennoch solite beim Umgang mit den
Materialen auf gute Laborpraxis geachtel werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M28-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:
Fir Verwendung zur In-vitro-Diagnose. Volistandige Anwendungshinweise finden Sie im
Bedienerhandbuch des Stat Profile pHOx UhralCCX-Analysegerats. Lagerung bei 24 - 26° C
mindestens 24 Stunden vor der Verwendung erforderlich. NICHT EINFRIEREN Beachten Sie die
standardgema erforderlichen Verfahren (ir den Umgang mit Laborreagenzien. Nach dem Offnen
der Ampulle die nicht verbrauchte Fliissigkeit geméf den drtlichen Bestimmungen entsorgen.

Lagerun,
Bor15:30°G lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Ampulle vermerkt.

Verwendungsanweisungen
Lagerung bei 24-26°C mindestens 24 Stunden vor der Verwendung erforderich. Vor dem Offnen
der muss der Inhalt analysiert werden.
iertindon Sio im Bedionerhandbisch dos Stat Pros pHOX UlraCCX-

and then analyzed immediately. Refer to Stat Profile pHOx Ultra/CCX Analyze
Manual for complete instructions. Verify that the lot number appearing on he Expacied Ranges Toble
corresponds to the lot number on the ampule.

Limitations
PO, values vary inversely with temperature (approximately 1%FC).

Traceability of Standards
Analytes are traced lo NIST Standard Reference Materials.

Reference Intervals )
Goncentrations are formulated to represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).

The expected clinical range of values for these analytes in patient blood is referenced in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders

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 muliple runs of each level of control at 37°C on multiple analyzers.
The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value
that may be expected under differing laboratory conditions for analyzers operaling
within specifications, Refer to Expecled Ranges Table.

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

il /2054

Uberpriifen Sie, ob die CI inder Tabelle mit den erwarteten Bereichen

auf der Ampulle i

mit der CI

Einschrankunges
PO, -Werle variieren in umgekehrtem Verhiltnis zur Temperatur (ca. 1%/ C).

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST

Roferenzintervalle
Konzenlrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)
darzustellen.

Aul den erwarteten klinischen Werteberaich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co.

Benutzer mochten maglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln."

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH fir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere
Durchldufe jeder Kontrolistufe bei 37 °C aul mehreren Analysegeriten bestimm.

Der ERWARTETE BEREICH zeigt die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter
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erwartet werden konnen. Nahere Informationen finden Sie in der Tabelle der erwartelen Beraiche.
* Dafinition und Bastimmung von Refarenzintervallen im kiinischen Labor; genehmigte Richilinio -
zweite Autlage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 1.
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Descripcién del producto ;
Natorial acuoso para contiol do calidad para superusar ol comportamiento de pH, PGO,, PO, SO,
e Nova

Description du produit N R ——
Produil aqueux de contrdle de qualild utilisé en suivi de lindarité de £l PCO, PO, SO,
é (Het) et hémoglobine (Hb). Utilisation prévue UNIQUEMENT sUr arfalysurs Nova

hematacrito (Het) y hemoglobina (Hb). Para usar SOLO con

Formulado en tres niveles

=2y Acidosis, SO, bajo, Het/Hb bajo-normal
Bl plinomal t
(=273l Alcalosis, SO, Hel/Hb normal-alto

Uso indicado

Para uso diagnostico in vitro, a fin de supervisar el comportamiento de ;H, PCO,, POy, SO,, Hety
Hb en los Analizadores Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress (CCX).

Metodologia

Ccnsullar?a Metodologia y los Principios en el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat
Prolile pHOx Ukra/CCX.

Composicisn )
Soluci6n tampn de bicarbonato; cada cantrol con pH conocido. Las soluciones estén equilibradas
con niveles conocidos de O, CO, y N;. Las caracerislicas de reflactancia dan una sefal

equivalente a un valor canotido de saluracién de oxigeno en sangr total, i

Biomedical. Formulation a trois niveaux

[cowmocTi] Aﬁldese, ?asse teneur en SO,, teneur basse-normale en Het/Hb
2] nort

Emts] Alkalose. SO, teneur normale-6levée en Hot/Hb

Usage attendu X , .
Prévu pour utilisation en diagnostic in vitro en suivi de linéarité de gH. PCO, PO, SO, Het et Hb
sur les analyseurs Stat Profile pHOX Ultra/Crilical Care Xpress (CCX).

Méthodologie , .
Vair los instruslions d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Ulra/lGCX pour la méthodologis ot les
principes.

Composition -
Solution tamponnée de bicarbonate, Chagls contrdle ayant un pH connu, Les solutions sont
&quilibrées avec des niveaux connus en O, CO; el N Les caractéristiques de factaur de réflexion
donnent un signal quivalent 3 une valour conine do Saturalian on oxygéne du sang lotal. Les

as de
I son a un valor conocido de hemoglobina en sangre. La
senal de conductividad es equivalente a un valor conocido de hematocrilo 6n sangre total- Cada.
gmpolla contiene un volumen minimo de 1,7 mL. El producto no contiene constituyentes da origen
humanio. No obstanle, se deben sequir las'buenas praclicas de laboratorio para la manipulacion de
estos materiales. (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:
Para uso diagnstico in vitro. Consultar las instrucciones de uso completas en las Inslrucciones do
ioe,del Analizador Stat Prolls pHOX UN®/CCX; So debe almaconar a 24-26 G duranle al manos 24

o facteur de réflexion et de conduclivité sont équivalentes a une teneur connue
en hémoglobine dans e sang tolal. Le signal de conduclivité est équivalent & une taneur connue en
hématocrites dans le sang Ig al. Chaqu;e amgnu(l? calnllle_nld|,7 mL. C‘aslsuluholns ne ccn'llebnnenl
aucun composant d'origine humaine ; il convient toutelois de respecter les prat liques de laboratoire
dans la mahipulation dg cas produits. (REF: NOGLS DOCUMERT MZe T3

Avertissements et précautions : o gl N . —
révu pour ulilisation en dlaglnosllc in vitro. Voir les instructions d' ‘ulilisation de l'analyseur Stat

Profile pHOx Ulra/CCX pour les instructions complétes. Conserver a 24-28° G pandint au mains 24

houres avant iisalion; NE PAS CONGELER. Respecier les praliques standard raguises pour Ia

horas antes de usar. NO CON , Segulr fas pracicas ostandar para la
da reaclivos de laboratorio. Una vez abierfa la ampolla, desechar la parte no ulilizada de acusrdo con
las pautas locales.

Almacenamiento =y "
Almacenar a 15-30 °C. NO CONGELAR. La fecha de vencimiento esta impresa en cada ampolla.

Instrucciones de uso i
Se debe almacenar a 24-26 °C durante al menos 24 horas antes de usar. Agitar el sontenido antes
de abrir; analizar de inmediato. Consullar las instrucciones completas en el Manual de
instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx UtralCCX. Verilicar que el nimero de lote que
figura en la Tabla de rangos esperados concuerde con el de la ampolla.

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

Trazabilidad de los estindares " i ”
Los analitos se trazan sequn los Materiales de Referencia Esténdar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instilulo Nacional de Normas y Tecnologia).

Intervalos de referenci ’ i
Las concentraciones san formuladas de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis,
pH normal y alcalosis).

El rango de valores clinicos esperado para estos analitos medidos en sangre de gacientes se
menciona en Tietz, NW ed. 1985 Textbook of Glinical Chemisiry, W.B. Saunders Go.

Los usuarios pueden determinar los VALORES MEDIOS ylos RANGOS ESPERADOS en sus

propios laboratorios.

Rangos esperados i -
Nova Biomedical determing el RANGO ESPERADO para cada parémelro mediante series miltiples
de cada nivel de control a 37 °C en varios analizadores,

El RANGO ESPERADO indica fos desvios maximos dei valor medio que se pueden esperar en
distintas condiciones de labaralorio para los analizadores que funcionan da acuerdo con las
especificaciones. Consullar la Tabla de rangos esperados.

1 How lo Detine and Determine Relerence Intervals in the clinical laboratory (Cémo definir y _
determinar intervalos de referencia en el laboratorio clinico); paula aprobads - segunda edidion,
NCCLS C28-A2, volumen 20, nimero 13.

Descrigao do produto = .
Uma substancia aquosa de controle de qualidade para monitorzar o dssempenho de pH, PGO,
PO, SO, hematécrila (Hct) e hemoglobina (Hb). Para uso EXCLUSIVO com analisadores Nova
Biotnedi8al. Formulada em trés niveis:

Acidose, SO, baixo, Hel/Hb baixo-normal
] pH normal
[s@moclz] Alcalose, SO, Het/Hb normal-alto
(Emal3]
50 pretendido
Para di in vitro para izar o de i,
analisadores Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress (CCX).

Metodologia
Consultar as Instrugdes de Utilizagdo do analisador Stal Profile pHOX Ula/CCX relativamente

& Melodologia e Prifcipios.

PCO,, PO, SO,, Het e Hb em

Composigio g oy
Uma solugac-tampao de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido. As solugdes sio
equilibradas com niveis conhecidos de O, CO, @ N,. As caracleristicas da reflectancia emitem um
sinal equivalente a um valor de saluracao e oxigénio conhecido no sangue lotal. As

d anci i a0 equi aum valor de

s réacliis de labe ine fois 'ampoule ouverte, rejeler la part de produit non
utilisé conformément aux directives locales.

Stockage
Conservar & une température de 15-30°C. NE PAS CONGELER, La date dexpiration est imprimée
sur chaque ampoule.

Instructions d'utilisation T
Conserver 4 24-26°C pendant au moing 24 heures avant ulilisation. Secouer le contenu avant
ouverture et analyser immédiatement. Vioir les instructions d'ulilisation de 'analyseur Stat Profile
BHOx Ullra/GOX pour les instructions complotes. Varifier que o numero de fot ndiqus sur la table
des lourchelles altendues correspand & celui indiqué sur Iampoule.

Limitations -
Les valeurs en PO, varient i ala

1%/°C).

Tragabilité dos standards y
Chaine d'élalonnage des paramatres selon les produils de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).

Intervalles do rétérence ) -
Les concentrations son! formulées de maniére & représenter trois niveaux de pH (acidose, pH
normal el alcalose).

Dans le sang des patients, la fourchette de valeurs cliniques attendues pour ces paramaires est

Slérencée dans Touvrage'suivan : Tielz, NW ed 1985 Textbook of Clinical Chemisiry, W.5.
aunders Co.

Les uliisalours pouyent sounailer déterminar los VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES

ATTENDUES dans leurs propres laboratoires."

Fourchettes attendues P y
La FOURCHETTE ATTENDUE do chaque paramétre a 616 déterminée par Nova Biomedical n
ullicant plusieurs sries par niveau do conlrole 3 37°C sur plusiaurs analysours.

La FOURCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne que Lo pout
altendre dans différentes conditions de lzboralclrecroul des analyseurs exploités dans les limites
de spécification. Consulter a ce propos le tableau des fourchattes altenduas.

1How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et
déltermination des intervalles de référence en laboratoire clinique ) ; s/aprovzd R,uidelme-second
edition {normes approuvées, deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13,

Produktbeskrivning
En kvalitetskontroll som &r avsedd alt mita prestanda for pH, PCO,, PO,, SO,, hematokrit (Hel) och
hemaglobin (Hb). Fér endast anvéndas pa Nova Biomedical-analysatoref. Blandad vid tre nivaer.

Acidos, Lig SO, lag-normal Het/Hb
[@meTi) Normall pH
[Emalal Alkalos, SO, normal-hg Het/Hb

CEnn

Avsedd anvindning

For in vitro-diagnoser (Gr att 6vervaka prestanda for pH, PCO,, PO,, SO,, Het och Hb pa
analysatorn Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress (CCX)"

Metodik

Bruksanvisningen till analysatorn Stat Profile pHOx URra/CCX innehdller mer information om arbetsmetodik
r.

och principe

Sammansittnin,
En buffrad bikarbonatlasning dar varje kontroll har elt kiint pH-viirde. Lésningarna balanseras med
kinda nivder av O, CO, och N;. Reflektansegenskaperna ger en signal som motsvarar ett kant

| a och :

)
canhecido no sangue. O sinal de idade & a um valor de he heci
no sangue lolal. Cada ampola contém, 1,7 mL. Nao contém constiluintes de origem humana, nGo
obstante devem sequir-se as boas praticas de ao eslas

(REF.* DOCUMENTO NCCLS M29°T2).

Avisos e advertangias: 4 ,
Para uso em diagnéstico in vitro. Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOX
Ulia/CCX para inslrugoes de ulilizagag complotas. Tem do ser conservada a 24-26° C duranto palo

oras anles da ulilizagao. NAO CONGELAR. Seguir as pralicas normalments exigidas para
© manuseamento de reagentes [aboraloriais. Uma aberta a ampola, eliminar a porgao nao ulilizada
em conformidade com as directrizes em vigor no local,

Gonservagio i =
Conservara 15-30°C; NAO CONGELAR. A data de validade estd impressa em cada ampola,

Instrugdes de utilizagio e .
Tem dé ser conservada a 24-26°C duranta pelo menos 24 horas antes da utilizagdo. O conteddo
{em de ser agilado antes da abertura e de sequida imediatamente analisado. Consuliar o Manual de
Instrugoes do analisador Stat Profile pHOx Ullra/CCX para instrusdes completas. Verificar

se
numero de lole que aparace na tabela Gamas previstas  igual ab nimero de lots indicado na ampola.

imites
Os valores de PO, variam em proporgdo inversa & lemperatura (aproximadamente 1%/ °C).

Rastreabilidade dos padrdes p—
Os analilos sdo analisados por comparagdo a materiais de referéncia certificados NIST.
Intervalos de referéncia

0 de modo a

Irés niveis de pH (acidose, pH

sa
normal e alcafose).

fe i helblod. molsvarar elt kant

invarde i blodet. motsvarar et kant ihelblod. Varje
ampullinnehaller 1,7 mL. De innehaller inget med mﬁnskligl ulsprung‘, men dessa malerial bor
hanteras med normal farsiklighel. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

Varningar och férsiktighetsatgarder:
Avsedd for in vitro-diagnoser. i il Stat Profile pHOX Ura/CCX innehaller
tullstandig information. Maste fGrvaras vid 24-26°C i minst 24 limmar innan den anvands, FAR E.J
FRYSAS. Falj erforderlig praxis {or hantering av laboratoriereagenser. Den mangd vatska som

finns i en Sppnad ampull kasseras enligt lokala riktlinjer.

Férvaring
Férvaras vid 15-30°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet & tryckt pa ampullerna.

Bruksanvisning
Maste fGrvaras vid 24-26°C i minst 24 timmar innan den anvéinds, Skaka om lorpackningen innan
u oppnar den, och analysara don sedan omedalbart. So bruksarvisningen (ar Stat Profe pHOX
aoppn nian ] f ofile pHOx

r or kompletta att itabellen Gver
intervall motsvarar ampullens.

Begransningar
POzvarden ar omuént proportionella mot temperaturen (cirka 1 %/ °C)

Sparférmaga - Standarder
Analyter sparas med NIST Standardrefersnsmaterial.

Referensintervaller

blandas (6r att tre pH-nivder (acidos, normalt pH och alkalos).

A gama clinica de valores prevista para estes analilos no sangue do paciente é em
Tietz, NW ed 1986 Texlbook of Ciinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Os ulilizadores poderdo querer determinar os YALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no S6ts repie Inboratarin.

Gamas previstas i i

A GAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical,
re%elmda Vvarias vezes cada nivel de controlo, a 87°C, em varios analisadores. )

A GAMA PREVISTA indica os desvios maximos em relﬂiao ao valor médio previstos sob diferentes
condigoes laboratoriais em analisadores a funcionar denlro das especilicagaes. Consultar a Tabela
das Gamas Previstas.

1How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e _
determinar intervalos de referéncia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigao,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13

Varden for det farvantade kliniska omradet for dessa analyter i patientblod finns i fdljande bok:
Tietz, NW.ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Anvéndaren kanske vill faststélla
MEDELVARDEN och FORVANTADE INTERVALL i sitt laboratorium."

Férvantade intarvall
Det FORVANTADE INTERVALLET for varje analyt faststalldes av Nova Biomedical genom att flera
Korningar fér varje kontrollniva vid 37°C ulférdes pa flera analysatorer.

Dt FORVANTADE INTERVALLET indikerar den maximala awvikelsen fran medelvérdet som kan
forvantas under andra laboratoriefdrhéllanden for analysatorer som arbetar inom specitikationerna.
Se tabellen Forvantade intervall.

1How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar
i i i klinis B and riktlinje - andra utgavan, NCCLS C28-

ach faststéller i Kliniska
A2, Volym 20, Nummer 13

Descrizione del prodotto
Sostanza acquosa di contrallo qualita por il monitoraggio dolle prastazioni di pH, PCO,, PO, SO,
ematocrito (Het) ed emoglobina (Hb). Da utilizzarsi ESCLUSIVAMENTE con analizzatori Mova
Biomedical. Tre livelli di formulazione:

Acidosi, SO, basso, Het/Hb basso-normale
R N
calosi, SO, Hel/Hb alto-normale
(oo 3] %

Uso provisto
Dalilzzars a lni diaanosiiciin viro pet il monitoraggio delle prostazioni di pH, PO, PO, SO, Hot
& Hb su analizzatori Stal Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpross (GGX).

M
Fer informazion sul metado o sui pringipidalle procedure di analsi, cansultare il Manualo
distruzioni per 'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOX Ullra/Critical Gara Xpress (GOX).

Composizione
Soluzione tampona di bicarbonato, in cui ciascun contrallo ha un pH noto. Le soluzioni sono
equilibrate con livelli noli di Oy, COy e N,. Le caratteristiche di riflettanza émettong un Segnale
eguivalente al valore noto di saturazione dell'ossigeno nel sangus intero, Le caralteristiche di
rifleltanza e conduttivita sono al valors nolo d ina nel sangue intero. Il segnale
di conduttivita & eﬂulvzlunle al valore noto di ematocrilo nel sangue intero. Ogni fiala conliené un
volume minimo di 1,7 ml. Non contiene companenti di origine umana. Si raceamanda wltavia dr
adoltae & normali procedure i laboratario durante fa manipolazions dells sostane. (RIF. NCOLS
DOCUMENTO M26-T2).

Avvertanze e pracauzioni )
Utilizzo diagnostico in vitro. Per istruzioni comglele, consultare le Istruzioni per l'uso
dell'analizzatore Stat Prolile pHOx UlralCCX. Consérvare a una temperatura di 24-56° C per
almeno 24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE. Adoltare le procedure standard per ia
manipolazione dei reagenti di laboralorio. Una voita aperta fa fiala, smaltime | resid, jutilizzati in
conformila alle normative vigenti.

Conservazione
Conservare a 15-30°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna fiala.

Istruzioni per I'uso )
onservars a una tomperalura di 24,267 per almeno 24 oro grima dolluso. Agitare energicamente
il contenuto prima dell'Uso, quindi utilizzare immediatamente. Per istruzioni complete, consultars il
Manuale di istruzioni per 'isa dell'analizzatore Stat Prolile pHOX UalGOX. Variicaré che i humoro
dilotlo che appare nella tabella degli intervalli previsti sia identico a quelio indicats sulls ala.

Limitazioni
Tvalori di PO, variano con

inverso alla 1%/°C).
Rilevabilita degli standard §

Analilirilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
and Technology).

Intervalli di riferimento _— N ) .
La delle tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).

Liintervallo clinico di valori previsto per gli analili specilicati nel sangue dei pazienti & cilato nel libro
ditesto di chimica clinica d?T(eﬂ. W ed. 1986, V&BA Saunders Cég,

Siconsiglia agli utenti di determinare VALORI MEDI e INTERVALLI PREVIST! nel proprio
laboratorio.!

Intervalli previsti g

LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante
iv analisi di ogn livello di controllo a 37°C su piu strumenti.

PINTERVALL® PREVISTO inciea lo daviasion masems dal valore medio previsto in condizioni di

Iaboratorio idonas per i funzionamenta dagli analizzalori i conformita alls Speciicho. Fare

riferimento alla tabella degli intervalli previsti.

1How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical labaratory (Come definire &
gl valli di inun clinico); 0
edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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