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

Blutgas-Kontroll-Auto-Kassetten, Autoparn Kaoéra AiaAupdrwv EAéyxo
Cartouche CQ pour les gaz du sang, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automatico de controlo de gases no sangue, Blodgaskontroller, autokassett

24325034 %3 2026-05-08

[conTROL[1]2]3]

Aepiwyv Aipatog, Cartucho automatico para controles de gases en sangre,

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva Eopn Rangos esperados,
‘. Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvintade omraden

3
CONTROL[1] CONTROL

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

7.157 -7.182 - 7.207
69.69 - 65.79 - 62.11
56.9-61.2-66.4
7.43-8.13-8.82
43.3-51.3-59.3
5.76 - 6.83 - 7.89
54.3-59.3-63.3
32-34-37
95-11.0-125
5.90-6.83-7.76

7.368 - 7.393 -7.418
42.87 - 40.47 - 38.20
39.6 -43.1-46.6
5.27 -5.73-6.20
98.6 - 106.6 - 114.6
13.12-14.18 - 15.25

7.515 -7.542 - 7.569
30.54 - 28.70 - 26.97
21.5-240-27.0
2.85-3.19 - 3.58
127.1-139.1 - 151.1
16.91 - 18.51 - 20.10
88.7-92.7 - 96.7
46-49-52
14.7-16.2-17.7
9.13 - 10.06 - 10.99

Producl Description

n aqueous quality control material for monitoring the measurement of pH, pCO,, pO,, SO,
hema'acrr gncé) and hemoglobin (Hb) for use with Nova Biomedical analyzers ONLY: Each
controls Auto-Cartridge contains controls formulated at three clinically signfiicant levels:

I\cwdaslrs F\‘Nl‘l’\ low SO,, low-normal Hct/Hb
jormal
Akaloss, wih SO,, High Het/Hb

Intended Use
For n vt Gagnosic ss Jor moritoring the performance of Nova Biomedical Stat Profie
pHOX Ulra/Crifical Care Xpress Analyzers.

Methodolo: yP
Refer to S'a' rofile pHOx Ultra/CCX Analyzer Instructions For Use Manual.

Composition

A buffered bicarbonate solution, the Controls Auto Car‘ndg(% consists of 3 flexivle bags, each with a
known pH. Solutions are equilibrated with known levels of The reflectan

charac.ensncs give a signal that is equivalent 1o a kr Lo ratidn value in vngrcle blood. The

nown oxygen &

Produkibeschreibung
in wassri

Nepiypapii Mpoiévrog
Yodrtio uhxd ekéou Trobrag yia v esaaboctnon me yrenone tou pH. 5CO

sriges Q der Messung von pH, pCO, O, SO,
Hamasoke: (Hct) und HEmoglobin (19) i lova
Jeda Kontrolk-Adto-Kassere enthal Konirollen, dis aut are: Rinisch SQmikamen SHfr Tosunier

ind
[Esma) Azidose, mit SO, Het/H niediig-normal
[ezmwexlz] Normaler pH-Wéit

[E=mla] Alkalose, i SO,, HetHb hoch

Verwendungszueck

ie Ve ung bei In-vitro-Diagnosen zur Uberwachung der Leistung von Nova Biomedical Stat
Fratis O UaTrticat Care Xpress-Analysegeraten.
Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fir Bedienungsanweisungen des St
CCX-Analysegerats.
Zusammensetzung
Eine geputiert 5 ie Kontroll-A 1t
it bekanntem pH-Wert Lésungen werden mit bekannien Stuten von B, GO, ui

1 darau hin, dass sie einem bekannie. Sauer.

Profile pHOX Ultra/

besiehen ays 3 flexblen Taschen, jede
nd N, aquilibriert. Die

gonduciivity charadterisics are equivalent fo a known hematocrt valug in whole bioc

S Condutauty aignal is equivalent (o a known hemaglobin valus I blood. Mol rbited. Each

contral flexible pouich contains a minimum vale of 100mls. Contains no constituents of human origin,
owever

od laborato gacts should be followed during handiing of these materials. (REF.
NCCLS DOCUMENT M:

Warnings and Cautions:

Must be stored at 2426’0 for a' least 24 hours before usina. DO NOT SHAKE the cartridge. 'n' n“cd
for in Vitro diagr ics: Hefer 10 the Stat Profile pHOX Ulta/Critical Care Xpress Analyzerl

for Use for comn ICions for use, recommendations 0 Ue of ComTols, 5ing iformation,
and methodology and PrinGpies of e 1SSung PrOCEUN 55, Folow Sanar e prachces requred Tor Taming
laboratory reagents

Storage,

S‘ore at2-8°C; DO NOT FREEZE. Itis critical to follow the room temperature equilibrium instructions
rior 10 use as described in “Directions for Use”. Each cartridge has a lot number and expiration date
on the |

Directions for use
Qonirols mus be stored 2 approximarely 22-26°C for at least 24 haurs prior to gpering Refer o,
Hnalyzer Insuucuons Jor Use for complete insiruciions. Verify hat the fo: number

"T25is i the same [0t number DAICSEd O the contol marerial Sers andlvred The
e‘wo Cargdgn SR auia b6 e by gently inverting the pack for several seconds. DO NOT SHAKE
the cartridge

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

E

print

The Expected Range values are specify fo insiuments and conols manufactured by

dical, Once installed, each Stat Profile pHOx Utra/ CCX Auto-Cartriage may be used
sy oo o] Evra s o B0 U8 System at Which e e Systam wih indicate
The carridge is invaid

Each Stat Profile pHOX Ultra/Critcal Care Xpress Auto-Cartridge may be inserted and removed from
the pHOX Ultra/CCX analyzer a maximum of six times

Traceability of Standar
Analytes are traced 1o S Standard Reterence Marerals

Reference Intervals
Concentrations are Tormulared to reprasen thras pH levels (Acidosis, Normal pH, and Akalosis), and
with Low-Normal and High Hct/Hb

The s‘xg)ec‘,ed clinical ran?e of values for these analy‘es in patient blood is referenced in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders C

Users may wish to determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory.'

Expected Ranges
Ihe EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical

using multl Ie runs of each level of co at 37°C on multiple instruments.

s EXPEC RIGE inhcares the pasnim devistons o the raon e

axi
a2y b xpocted under  cifering labaratory condrions for instuments operating
Wilin sheciicatons. Feter 10 Expedied Ranges T abio.

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

I /7059

jgdel Kontrolistute bei 37 °C auf mel

stofisatigu

i Vollolut entsprcht. bie Konguk ukiivitdtseigenschatten entsprechen Elr\em
bekanntel

Fimatoks wert in Voot bas Renokia ondukiivitassignal entspricht

bekanren Hamoglopimwert in Vollol. Keine Schimmelbildong moglich. Jeder fexiols Konaloautel

emhah mindestens 100 ml. Enthak kelne Bestandteile menschlichen Ursprungs. dennoch sollte beim
Un;gang i den Matenialen auf Gute Laborpraxis Geachis: wertan. (She NOGLS: BOKUMERT 1i38-

nd Vorsichtshinweise:

o122 - 26 °C mindesiens 54 Siunden vor der Verwendung erforderich. Die Kassette nicht
schiteln. Fir Vensvendung zur in.viio-Dizgnose Vallstindige Vervendungsanvieisungen finden Sie
in der Bedienungsanyieisung fr Stat Proffa phOx Uttra/Crical Care Xp

Hct), Kai TG g(oncrn ot avaAuTég Nova Biomedicdi BIOdNO kcee
Autépatn chem Am)\ugcnuv EAéyyoU ncp\:x:l IGAGHGTG €AEYXOU TIOU TIGPAOKEUGLETaI OE TG
KANIKG GnpavIikG emime

[ Qelbuan, p XainA6 SO, Xaumh6 -Guoiohoys HetHb
[zt dUgioloyic

[ESmmarta] AAKGAWON e SO,, YynA6 HotHb

Evaenyuoyevn xoiion

g amédoong Twv Avahutiv Nova
Biomedical Stat Profile [))(fi?)x IY: ralr}:n'vcal Care Xp(ass 3 <

MedoBohoyia

Avcvps§v£ 610 Eyxeipidio OBnyicv Xpriong Tou AveAu Stat Profile pHOX Ultra/CCX

Pueulum((: s SravBpanxs Biéhaa, n Aurduar Keotta Mahupéruy EAEyoy arotehciral anis 3
£0KGUTITG GGKOUAGKIC, TO KGBEVA b YwOT6 pH. Ta BIGAULIGTE EEI00pPOTIOn £ WWOTG eninesa
TG XGPCKTOIOTIKG GYARAGOTIC TrapGyOUY buc g oo, Eh/ch GvTioTone
v]wmrfwur‘ KkdpEGioy 0EUYOVOU GT0 OAIKG CiIia. TG XCPAKTNPIOTIKG GYWYINGTNTGG EIVal ummc\)(c He
KAGIG Ka1 GYWyIIOTTCG €1Vl GyTioTono

G WWOTA TP CILIGTOKEITN 010 OAIKG Gila. TO OrlG. Qvés
e i wwo) i aeceetinG G0 als, AvcoTol e cfune: KS9: eixay saxoulcn,
TIEIEXEI UG EAGXIOTN TIOO6TNTG f00mIS.

WaT600, TIpEMEI Va GKoAoUBNSET 0pBH € vcampmm TIPGKTIKA \ave 1o :lp\ouo Twv UKIKWY QUTGV.
(KQA BrTPAGOY NCCLS M26-15). " 2 X

"!pvaluulrun (055 wai TTPUPUAG: é 160
pémel va wu&coam  oToue 24:26°C Toukéiotov via 24 Gpee o  yofon, MHN ANAKINEITE
v v KQOETa lﬁ @ in Vitro SIgyvwaTik xpAoN. AVaTpEETE aTig Odnyies Xpriong Tou AveAuth)
Uy e riical Care Xpress yis TINpEI€ oonyics xprdng, oupcpihapavoEvwy Ty
A G TV

Empfehlungen zum Einsaiz von Kontrollen r Proble

via m xoncn

VXU
Mg + Feov ApXoY T Elcémcmmv CEbraong AKGAOUBROTE e OOuFBee MR Ae Wy

Richilinen der Tesvertahren. Beachien 18 dle Standardgema eroraerichen Verfahren far den
Ugang mi: Laborraagensen.

Lagerun:
Baors -89 agem. NICHT EINFRIEREN. Beachten Sie vor dey Verwendung unbeding die
im Ausgleich der wie in den * zur
beschrieben. Au! dem Etikett jeder Kassette ist eine Chargennummer und ein Verfallsdatum vermerk.

dungsanweisungen
Kon'roliproben mossen mindestens 2¢ Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 - 26 °C gelagert werden
Yolisiandige Amweisungen finden S in o des erprafen

o rTabeI[e er iche mit der Cl uf dem
Kun'mllma‘enal ubereinstimme, das aJysven wird. Die Au.n Kasse'e solite durch vorsichti es
Wenden der Packung fir einige Sekunden durchgemischt werden. Die Kassette nicht schifteln.
Einschréinkunges

- juyerte variieren in umgekehriem Vethanis zur Temperar (ca, 19/ <G

Die'Werte des envarieten Bereichs sind far Instruments und Kontrolien von Nova Blomedical

G To Xeipiow6

BN v grous 2:8°C MHN KATAWYXETE. Efvai nohd onpaviikd va arohougei s odnyice
££100ppOTINGNG BEPLOKPATIGS SWHGTIOU TIpIV T XPAGN 6TIWG TEPIYPGGOVIGH aTIG “0BNyiEs XpAonc"
Kce 2GOLTG Be1 BN GPIBIIG TGPTIOGS K N MUACOLIVIG ARG BVENPAGETE: BTy EnAtie
ngs Xpriang
IGACHATA EAEVXOU TIpETIEL VG QUAGOOOVTGH OTOUG 24-26°C TiEpITIOU Yic TOUAG;
Gvorylic. Avcvagrz o ¢ O3nyie XpAonc Tou Avahutd yia TIARpEIS odyies. BepaiwBeiTe 6Ti o
GO HCASaE ciperci orov [Tk AvapevGiicyou Edpous eivdi Biog ue exeivov Tou
GlapGpeTan 10 UAIKG DIGAIETOG EXeNoU e Evensone 11 aurdar kagéra mpt
cvcwwunc. GVEGTREQOVIGS TV GTIGAG VG HEpIKG BEUTEPAE T MHN ANAKINEITE TV Kaotra.
Nepio
Oty POy {nonitrouy avnotpbous guiloya e 1 Bepokpaciy (mepiou 1% 'C).
O1 pec Avéu:vousvou E\#}ou; £ivan EdIK fa.1a opvuvc xai 1a amupm £Aéyxou

ioToY 24 dipe o

spezifisch. Nach der Installation kdnnen die einzelnen Stat Prame HOx Ultra/CCX A
maximal 35 Tage a b dem Datum ihrer ersten Ins'alranan auf dem System verwende' werden bevcl
das System anseiqt dass dio Kassette ungalg it
Jede Stat Profie pHOX Ultra/( (s Auto-Kassets kann maximal sechs Malin das
pPHOX Ultra/CC. b

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf

Referenzintervalle

onzentrationen werden formulert, um dref pH:Stufen (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose) mit
niedrigen-normalen und hohen Hc/Hb-Stuten darzustelien
Rut den snvariaten Kimischen Wereberaich Giossr Analys in Patientenblut wird in Tietz, NW/ ed 1985
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co
Benutzer méchten maglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Labofen ermittein.

rwartete Bereiche

B RS Beneicn i jedes Analyt vurde von Nova Bigmedical durch metvere Durchizute
ehreren Instrumenten bestimmt.

ERWARTETE BERI EICH zelq die maximalen Abweichungen vom Mirielwert an, die unter
abweichenden Laborbed Gr die innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate erwartet
Werden kann. Inormationen hiarzu finden Sie n der Tabele Ger Srarieton Bereions
"Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im Kiinischen Labor; genehmigte Richlinie -
2weite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

| EC |REP |Nova Biomedical GmbH

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

Gurdjian xaotta Stat Profile
PHOX UlralCOX jmopel va Xpngiomomgei Via 35 e POLINNIG TC GPYKS
SIKETEDTECNG 0T GUOTIC, OTIGTE KGiI To GUOTIA UTIOBEIYUE 6T 1 KATETG Bey cvai ey

GBe QuTONGTN KagETa TOU, stat Profiis pHO U raICn ical Care Xpress LTIOpEi va EI0GYETal Kal VG
agapeitar and Tov avaut pHOx Ultra/CCX €51 gopeg 10 péyiato

viaoérra Mpordmo
. MPOGOIOPUBHIEVES OUGIES QVIXVESOVIGI GUPWYE e T0 Mpérura YAIE Avagopég NIST,

Samiper Avawopag

Via va U me emineda pH (O%Eléwor],
o x/\‘ G ( YnAG emineda
16 10 cvcutvoutva IO E0e Vi G i ToooTopIoEy : OUTiEG GTO Gilia ToU COBEVOU:
\érvnm TicpaTopT GTo nym&%?o Tietz, bﬁl‘/%d 7886 Taxibook of Cumgal Chemistry, WB. Sau?:dcrs

OW[JUT[; HTTOpEi va, mteuyovv va mpoodiopicouv 1ig MEZEZ TIMEZ kar 1@ ANAMENOMENA
070 €pyauTTipi6 ToUg."
Avapevoneva Eden

O ANAMENOMENO EVPO yic xd9: mpoasiondgyicin oucla xadopiomse amié m Nova Biomedical
YngHoToKNTAS TOMGTIAES GVGAUatIs KGB: EMTESoU Twv SIGAUIGTLY ENEYXOU OF BEploKpaoia

anAG Gpvave
To ANAMENOMENO EYPOE umodemyiei ic péyiotes amiokNioeis arié m péor T Trou avapévovial
M6 BICGODETIKEC spyGOTPIGKES OUY en’E(s ya GpYEVa TIOU AEITOUPYOUY EVTOS TWV TIPOBIGYPAGRN.
AvaTpEETe otov Mivaka Avapevepevou

"we var OpiCere ko va MpoaBiopigere 1a Arcumyum Avagopds oo KAIVIKG EpYaOTrpIO: EYKEKPILEVES
B G e S A o A 7 L
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Descripcién del produc

R e toge KBre Eonteol do calidad para supervisar I3 medicién do pt,
hematocrito ch?y hemoglobina (Hb), que se debe usar con los anal rz res He Nbva
B Lokan, Sadh LoIere Butomslib Semiono: Seniiores Tormulagos on s ANGISS
clinicamente significativos:

-mdoos.s Icon SO, bajo, Het/Hb bajo-normal
[l Alcalosis, con SO, HoHb alto

Uso correcto

Para uso diagnéstico in vitro, a fin de el de los Stat
Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress do Nava Brcmsdlcal

Metodologl

Consul(av el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx Ultra/CCX.
Compos

cién

Solucién tampbn do bicarbonato: el Gartucho automdlico para controles estd compuesto por 3

bolsas flexibles, cada una con un valor de cido, Las soluciones estan equilibradas con

nivelos conocidos de O,, CO, y N,. Las caraclarlsllcas 4o refioctancia dan una senal oquivaionts

valor conocido de SaturAcion’de oxigeno en sangre lotal. Las caracteristicas
Contuciividad son cquivalontos a un valor conocmo de homatocrilo en sangre lolal. La sefial do
Y cido de nemcgk:bma en san

Inniblaa carira moho. Cad B3153 Tlexiblo o control contione un volumen minimo do 1 LEl
roducto no contiene constituyentes de origen humano. No obstante, se ORaTo, 00 2 Micnas

BrécllcastL%) para la de estos (HEF. DOCUMENTO M29-T2

Advertencias y precaucione:
Se debe almacenar  24-20 °C “durante al menos 24 horas antes do sar. NO AGITAR ol

itucho. Para uso diagnéstico in viro. Consular las inslrucelones de s complota
T Sesones 8 ueo a9 Analizador Stal Profie pHOX UllralCritcal Caro Xprods. que |ncluyen las
ecomendaciones para el uso de controles, la int 1a localizacién do problema:
la melodologfa y 165 principios cmresponmemas el b o i Hrusbe” Sogun 125
practicas estan para la de'reactivos de

Almacenamlen

o
a2-8 °C; NO CONGELAR. Es sequi

o "Sqilibrio a tamperatura ambienie antes do usar of e s e o
“Instrucciones de uso". Cada cartucho cuenta con un namero de lote y la fecha de vencimiento
impresos en la etiqueta.

Instrucciones de uso

Los controlos e debon almacenar a aproximadamento 2426 °G durante al menos 24 horas
antes de abridos. Consultar Ias | en las del
analizador. Varificar que ¢l nimeo de lole qus figura ena Tabla de rangos oaoarados saa ol
G oL ch oot 0o Somtrol que se esld analizando. Mezclar el contenido del cartucho
au!?méllco invirtiendo el paquete con suavidad durante varios segundos. NO AGITAR el

carl

Limitaciones
Los valores do PO, varian en forma inversa con Ia temperatura (aproximadamento 19 / °C).
Los valores de Jos’Rangos esperados roles
{abricados por Nova Bldmedical. Una vez instatado, cada Gartucho agtomaiico de
Slal Profilo pHO Ultra/CCX so pueds ullizar como maximo durante 35 dias a partir do la fecha
en ald por primera vez en ol sistoma. Cuando se venza ese plazo, of sistema indicard

aTel canucho A 265y

ada Cartuicho automalico del Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress se puede colacar y
exiraer del analizador pHOx Ultra/CCX hasta seis veces como maxim
Jrazabilidad de los estindar

aramelros s6 razan seqan los Materialos do Reforencia Estandar del NIST (Nallonal

TSR 61 Siandards and Tahnotogy. Instituto Nacional o Noimas y Tecnolog
Intervalos de referencia
Las conceniraciones so formularon do mancra tal qus representen tres niveles do pH (acidosis,
i normal y alcalosis) y niveles do HeUtib bajo-normal v

I rango do valores clinicos asperados para estos ravémelws medidgs en sangre de pacientes
se menciona en Tiel 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saus
Los usuarios, pueden determmar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios
Iaboratorios."
Rangos esperado:
N9V Bomadical determint of RANGO ESPERADO para cada pardmetro mediante series
maliples de cada nivel do control 3,37 <C en varios instrumontos,
EIRANGO RADO indica los desvios maximos del valor medio que se pueden esperar en
S CoRaiTes i [aporatonts para los instrumantos que funcionan de acuerdo con 1as
especificaciones. Consultar la Tabla de rangos esperados.
! How to Dofino and Determine Reference Intervals in the dlinical laborafory (Cémo definir y
delerminar intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién,
NCCLS C28-A2, volumen 20, nimero 13

Descricdo do produt
O Sibstaneia aquosa de controla do qualidads, para monitorizar a medigdo do pH, pCO PO SO,
Hematécrio (HcY © hemogiobina (110) para uso EXCLUSIVO om analisaddres Nova &dicaf.
Cada cartucho automaticd de conlroo contém conliolos formulados em trés hiers signicalivos a
nivel clinico:

[ES] Acidos, com SO, baixo, HelHb baixo-normal
sl gl norrial
B Ricaloso. com SO, HeUHb alto

Uso prelendldo

Description du produl

et A YA qualié utlis6 en suivi dos mosures do pH, pCO PO, SO
hemalacrite (Hicl) ef hémoglobine (Hb), & utiliser UNIQUEMENT avec les anal)?snu(s Nofa
Biomedical. Chaque cartouche CQ contient des contréles HoemuIES X ot Mugaux ciniquement
significatifs :

g Aﬁxdase A basse teneur en SO,, teneur basse-normale en Het/Hb

| g\lkalcse avec SO, teneur élevée en Hel/Hb

sage atten

Uenesion me rrévue en diagnostic n vito pour contrglor Io fonclionnement des analyseurs Nova
Biomedical Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpre:

Wéthodologie

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

Composition

Contenant une solution tamponnée de bicarbonate, la cartouche CQ se compose de 3 pocheltes
Souples ayant chactno un pH connu. Los solutions sont équilbrées aveo des niveaux connus en
0, el N, Les caractéristiques de facteur de réflexion donnent un signal équivalent a u
§lau1 &onmufs do saturation en ox ygéne du sanF total. Les caraclénsllques de conducllwlé Sont
Eauivalanios  una taneur connua ah hmatocritbs dans 1o sang tolal. Lo signal do factour do
réllexion et de conductivité est équivalent 4 une teneur connua e 3 done 16 SAnG
total. Inhibilion canre les morsissures; Chaque pochelte souple o e Ie contient un volume
es saltions nd contiennant aucun composant d'origine humaine ;

Convient toutafols ds respacter 103 grahques o aberatono dans 1a maniplation de cos produits.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T:

Avenls::mems et précaution:
Conserver  24-26°C pendant au ‘moins 24 heures avant utilisation. NE PAS SECOUI
Cavmuch Prévu pour utilisation en diagnostic in V|Iro Consu er les instructions duhl\sallon de

o
I'analyseur Stat PVOIIIEJJHOX Ultra/Critical Care Xpress pour Ies instructions d'emploi de ce produit, y
compris les recommandations d'application de coﬂ IOIBS les informations sur la résolution de
problémes, alnsl% e la méthodologie et les principes des procédures de test. Respecter les

e

pratiques standard requises pour la manipulation des réactis de laboratoire.
Stockage
Consetver 2 une tempsrature do 2-8:C. NE PAS CONGELER. I est essenticl do suivro los
‘équilibre de ambiants avant ulisation, précisées en rubliue
et ationt Lo numéra e 136k Ta gaio d'expiration Sont imprimés sur I Slquette de
chaque cartouche.

Instructions d'utlisation
Conservor los. canlrdlos & 24-26°C pendant au moins 24 heures avant owyerlure. Vot les
instructions dutiisation do Vanalyseur pour dos instructions completes. Vériier que fo numero de
tes altendues est identique a celui indiqué sur le produit
de contrdle soumis a Manalyse. Mélanger fe contenu de la cartouche CQ en renversant
o B Tt banaanC i Sacondbe NE PAS SECOUER T Cartochs.
Limitatis ons
Les valeu *C).
£32 Valous 30 fopdmuientinvecsamont sﬁ écifiques aux instruments el aux Sonolse fabri ués
3 ar Nova Bomedical, Un fois nstaliéo, chaque cartoychs CQ Stat Profile pHOX Ullra/CC
ire,utliseo pendant yne durée maxim 5 jours a compler de la date de son installation iiale
Systéro . passé celle perods, 16 e aiome hdiauera g6 [a catoucho, st périmés (non valido),
|| est gcsslhle g haéror 61 e rameliva en‘place chaade cartbuche CQ Stat Profils pHOX Ultra/Criticai
sur Fanalyseur pHOx Ultra/CCX six fois au maximum.

’}me o raan Gas maramtres selon les produts de référence standard du NIST (National
fhditte of Standarss and Toematogy).

Intervalles de référence
Les cancenlralions sont formuléos do manidra & roprésantar tis niveaux de pH (acidose, pH
normal ot alcalose), avec tenour basse-normalo ot loncur loveo on HotlH
Dans lo sang dos paliens, Ta fourchata de valeurs clniguos attendues au ces paramalras est
rséléredncée s Thaviage suivant : Tietz, NW od 1986 Textbook of Clinical Chermistry, W.B.
aunders

Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer los VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES
ATTENDUES dans leurs propres laboratoires.
Fcurchenes anendues o .

FOU TTENDUE de chaque ar Nova en
unusam Iusleuvs sérles s atenbaa T3R8 Sl plusxems indirument

HE T TE ATTENDUE indiqus los dviations maximum de la valour yanne quo fon

DAt altenchs dans exploilés dans les
s 48 Spsciiaation. Goneulior 3 ¢o propos fo tabloat, des fourchalies altendues.
*How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et
détermination des intorvalles de roférenca en labaratoiro clnique ) ; approyed guideiina-second
edition (normes approuvées, deuxieme édition), NCCLS C28-A2, Volme 20, Number 13

Produlbeskrivnin

Ett valiennaltgl kuaftos kommllsmatenal {61 Sweryakning av matning av pH, pCO

hematokrit (Hct) Py hemogl 5‘ ). Far ENDAST anvandas med Nova Vibreddl aﬁalys%l rer.
Var]e e e clion S Sammameatte wd 1 Ko Sgmikania nvae

Audosl mﬁd Lag SO,, Lag-Normal Hct/Hb
[ESmalal Alkalos, med SO,, Hog Het/Hb
Avsedd anvindning

av prestanda hos Nova Biomedical Stat Profile

Para uso dos Nova or
SHat Profie Anaiiadores pHOx UI(ra/Cnhcal &are) Xpress. pHOx UttralCritical Care XpreSS-znalysalo'ev
Metodologia Metodik
Condultar 9 Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile pHO Ultra/CCX. Se bruksanvisningen for Stat Profile pHOX Ultra/CCX-analysatorn.
Composiedo,
S oluca a ontrolo consiste de 3 sacos ammans,

de c

maleévels mda e e B o ciat, e a ugbes sao equilibradas com niveis conhecidos de
As caracterfsicas da rellectancia emiém um sina equivaionts a um valor de saluragao

dé axgﬁmo Eonhecido no sanque total m

sdo
valor de hematéerito conhecido no sangue total. O sinal de ve(leclauaa e condutividade é equivalente
a um valor de hemoglobina conhecido no sangue. Inibicdo de mofo. Cada bolsa maléavel d cunlmlu
con!ém 100mis, no minimo. Nao contém conslituintes de Orl em humana, nao obstante
segurse as boas praticas de a0 (REF.* BECOMENTO

NCCLS M29-T2).

Avisos e advertén

fom do Sef Conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizagdo. Nio agitar o
camtcho, Para So em diaansstico in ilro, Gonsultar as Insinicaes de Utlizagao do anafisador Stat
Profilo pHOX Ultra/Criical Garo Xpress para insirugdes do WiiZag3o complalds, induindo rocomendagdes

para uso dos ¢ conlmlos informagdes sobre o diagndstico e resaiutao de problemas,

cipios dos de teste. Sequir as pralicas normalmente exlgldas parao
Thanuseamenta do reagentas jaboralorials.
Conservagio

CGonservara 2-8°C; NAO CONGELAR. E absolutamente crucial seguir as instrugdes de equilibrio a
tomperalura ambients antes da ullizacdo, conforme descrito nas Insitucdes de Ullizago”. Cada
tucho possui um namero de lote e data de validade impressos no rotulo.

Inslrucoes de utilizagio

Os corfrlos 1am do s6r conservados a aproximadament 24-26°C, durants, pelo menos, 24 horas
gntes da abertura, Consultar as Instrucdes de Uilza nalisador para instrugGes completas.
Yerticar s6 0 nimoro da loto que apar S0 das Goree vt be 8 1GUal Ko nermerd o foie
Inchcde o alora o Corelo 2 Lor analikadb. G CaTHD SUtoMAIICS ov-ser misturado,
mvenendo delicadamente durante alguns segundos. NAO AGITAR o cartucho.

B Veieres da PO, variam em proporgdg inversa & lemperatura (aproximadament 1%/ °C).
Os valores da garha prevista sao espécificos para instrumentos e controlos fabricados pela
Neva Blomedical, Uma vez insialado, cada cartucho automalico Siat Prolll pHOX UIlra/COX podo sr
ulizado durarte 35 dias, 1o maxim ar 42 data da instalagao inicia no sistema; decarrido este
6.0 Sistama ndicar § P
O catuche automafico Stat Prafle pHOx Ul(ra/Cnucal Care Xpress pode ser inserido e removido do
analisador pHOx Ultra/CCX um méximo de seis veze:
Rastreabilidade dos pa Saracs
Os analitos sao analisados por comparagéo a materiais de referéncia certificados NIST.

Intervalos de relerencla

0 para
Com Alvers d& b banos-normais & alo

A gama clinica do valors provista para gstos analitos no sanguo do paciento 6 referenciada em
Tictz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau

s ullizadores poderdo querer determinar os VALORES MED/OS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério."

Ga mas{revls
A GAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada ar\alllo foi delermmada na Nova Biomedical,
repellndc varias vezes cada nivel de contralo, a 37°C, Vvarios instrumentos.
G EVISTA indica os desvlos méximos em lela?ao ao \lalor médio prs\nslos sob diferentes
gond OES Iagcra(onals em instrumentos a funcionar denfro da especificagdes. Consultar a Tabela
las Gamas Previstas.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e
determinar intervalos de referéncia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edi¢éo,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Namero 13

trés niveis de pH (acidose, pH normal e alcalose),

e blkarb%na(losmng Kontrollautokassetien innchdllor 3 Ilexlbla pasar, var och en med ett
Kant pH-virde. Losningarna utjamnas med kanda CO, och N, Reflektansegenskapema
ger en signal Som motsvarar elt kanl syremall e|6

motsvarar eft kant elblo ‘molsvarar
elt kint hemoglobinvarde i blodet. Moqclhﬂ ande. Vavellexzbla pase innehaller ett minimumvérde
P4 §00mic. Tnnemansr te nagta bestandsdelar ay mansi ligh ursprung. Kormekt laboraloriepraxis ska
dock féljas nér dessa material hanteras. (REF. NCCLS DO NT Ri2g-T2).

Vamingar och frsiktighetsatgarder:
Miasie forvaras vid 24-26°C | minst 24 fimmar innan den anvnds, Kassetton tar INTE SKAKAS,

Avsedd 161 Se i Stat ot pHOX Ultra/Critical
Car “Tor fullstandiga 61
anvandring av konirolier, lelsoknmgslnlormahon o malodik eh brinaies for provproCedurer. Fol
erforderlig for hantering a

aring
Forvaras vid 2-8°

C; FAR EJ FRYSAS. Det &r mku% att folja anvisningarna for
rumslemperatursanipassning innan produkten tas I bruk. Anvisningarna finns under *Anvisningar 6r
anvandning’. Pa varje kassett finns en elikett med ett Iot-nummer och utgangsdatumet.

Anvisningar 6r anvindning

Kontrollarpullor masio forvaras vid itks 24-26°C | minst 24 fmmar innan do cppna
bruksanvisningn for analysator for komplatia anvisningar, Konlrollera ai o Ronac: T orvantado

omraden-tab r detsamma som lot-numret som finns pa kontrollmaterialet som ska analyseras.

fAnohailal | aulokassetion ska biandas genom att du fGrsikigt vander pa forpackningen i flora

sekunder. Den ska INTE SKAKAS.

Begransningar.
-varden Variorar omvan! med tomporaluren (cika 1 %/ *C).
Forantat omréde—varden speciliceras for ingtrument och konircler som tillverkats av Nova
Biomedical. Nar en Stat Profle pHOX Ulla/CCX. St ohasaoh il Kan dan anyandas i upp tl
dagar fdn niaiinaliationsdatimet | sysiomet vid den tidpunkl systome indikerar ait Kassetten ar .
n°Stat Profile pHOx Ultra/Critical Car Xpress-autokassett kan satt | och tas bort fran pHOx
el eseanastornmacmalt cox ganger

Spirtérmiga - Standarder
ARnalyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

med Lag-Normal och Hog HclIHb mvéel
Vamcn or det forvantad radet for dessa ar\alyser i pallcmblod finns i foljande bok: Tietz,
NW ed 1986 Textbook o( Clxmcal Chemlslry. W.B. Saunders

Den som anvander produkten kanske vil faststalla MEDELVARDEN och FORVANTADE OMRADEN
i sitt laboratorium.'

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

Fdrvantade omrad

Dot FORVANTAOE OMRADET f6r var ée analys faststlldes av Nova Biomedical genom at flora

Korningat for varie konttolipid vid 37°C pa flera instrument ul

Det F o e ST, Svoakeiger fr4n medelvardet som kan
rvantas under andra lzboralcnemmallanden f6r instrument som arbetar inom specifikationerna. Se

Forviniade omraden-tapeion

1How to Define and Datorming feforence Intervals In the cinicallaboralory (Hur map defnierar och
faststaller ref kand riklinje - andra ulgavan, NCCLS C28-
A2, Volym 20, Nummer 13

Descrizione del prodotto

Soslanza acquosa di canlrolo qualita per il menitoragglo dello misurazioni di . pCO,

omalocn(o ( cl) ed emoglobina (Hb), da utilizzare ESCLUSIVAMENTE con gfi mahzzétcn Nova
Crbeauna catuccia autdmatica df controllo contiens contrall formulati a e lvell

o) Significativi:

[ESmaTs] Acidosi, SO, basso, Het/Hb bassc-normale
[cemaxz) pH normale
[Gamas] Alcalosi, con SO, Het/Hb alto

Uso

2SS ¥Ae2, tinidiagnostiiin itro per i monitoragalo dell prestazioni degi analzzatori Stat
Protis prOx UltrasCriical it Yebe Novs Borme

etodo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOXx Ultra/CCX.

Composizio
SobRons tampone di bicatbonato in cuila cartuccia automatica di controlloconsiste n 3 sacche
flessibili, ciascuna con un livello noto di pH. Le soluzioni sono equilibrate con livelli noti di O,, CO, e
N.. Le caratteristiche di rifleltanza emeltono un segnale equivalente al valore noto di saturaione’
déllass\qeno nel sangue intero. Le caratteristiche di conduttivita sono equivalenti al valore noto di
el sangue intero. | segnali di riflattanza e conduttivita sono equivalenti al valore noto di
emaglobina nel sanguo intero. inbizions delle e, Ogn sacea flessibia di contrcllo contiene un
volume minimo di Non contienecomponenti di origine umana. Si raccomanda tuttavia di
adoltare le normali rocedure ' aboratorio durants fa manipolazions delle sostanze. (RIF. NCCLS
DOCUMENTO M25-T2).

Awvertenze o precauziont

Gonserzaro a una temporalura di 24-26-C par almeno 24 oro prima delluso, NON agarla, Utlizzq
diagnosico in v, Per islziont complele sulluso, consigh sulfutizzo dicontoll, ormaziont sl
fisclusiona dei prablomi o metodo 3 jincipi dells prccedure di anals, consutare o Istruzioni per luso
e nane o STt Proti priow UliraCritcal Cara Xpress. Adolara 18 procaduro standard per 12
manipolazione dei reagenti di laboratorio.

Conservaziol

Gonsemars a 5.8°C. NON CONGELARE, Attenersi | scrupolosament all indicazioni i
equilibrazione a temperatura ambiente prima delluso come indicato nells “Istruzioni per 'uso”.

Slliletichetia di ciascuna cartuccia sono stampati numero del lotto e data di scadenza

Istruzioni per I'u

Gonsorvare § contralli a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di apriri. Per lo
indicazioni complete, consultare le istruzioni per [uso dell'analizzatore. Verificare che il numero di
Totto che appars nella tabella degli intervalli previsti sia identico a quello indicato sul materiale di
conlrollo anlizzalo. Miscelare dalicatamente la cartuccia aulomatica per inversions per alcuni
secondi. NON agitarl

Limitazioni
Tvalori di PO, varian a ;
| Valon diintéhvallo provisti sono s e degh strumenti e dei conlroll ol an Sava Bamobical
Una volta installata, & possibile utlizzare ogni cartuccia automatica Stat Profile pHOX Ultra/CCX per
un massimodi 35 glorni dalla data di msxauazmne iniziale nel sistema alla scadenza del tempo previsto
1 sistomasognala cho la catuccia hon & piy

an catticcia aulomatica Stat Prolie pliox UIlva/CnlmaI Care Xpress pud essere inserita e rimossa
Ot atars pOX GraiCOX al massimo s61 vole.

Rilevabilita degli stan
Anall nlﬁva%s n baso T Standard Reforenco Materials dol NIST (National Institute of Standards

Intervall di riterimento ; o

delle tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi) e

Erescnla fivelli normale-basso e alto di Hev

i o alon ooy pet ol anil specificali nel sangue dei pazienti & ctato nel bro di
tosto di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.

Si consiglia agli utenti di determinare VALORI MEDI e INTERVALLI PREVISTI nel proprio
laboratorio."

Intervalli previsti
UINTERVALLO PREVISTO por ciascun analta 8 stato fissato presso Nova Biomedical mediart il
analisi di ogni fvello di contrallo a 37°C su pit stru
L O o 2lh doviatior masamo dal valore medio provisto in condizion di
iabaraforio idonee per i funzionamento degs strumeni n conlormita alle specifche. Fare rierimerto
alla tabella degli inervalli provist.
“How to Dofine and Defermino Faference Intervals n the clincal laboratory (Come definio o

rvalli di clinicoj, indicazioni approvate-seconda
| BEE38 Volime 20, Mumero 15

edizione, N(
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