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

Blutgas-Kontroll-Auto-Kassetten, Autépatn Kaoéta AlaAupdrwy EAEyxou Aepiwv Aipatog, Cartucho automatico para controles de gases en sangre,
Cartouche CQ pour les gaz du sang, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automatico de controlo de gases no sangue, Blodgaskontroller, autokassett

[conTROL[1[2]3]

25071033 g 2026-08-28

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva Eipn Rangos esperados,
. Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Forvantade omraden

:
GonmmoL ]3]

min - X - max min - X - max min - X - max

pH 7.162-7.187-7.212 7.375-7.400 - 7.425 7.516 - 7.543 - 7.570
H* nmol/L 68.87 - 65.02 - 61.38 42.21-39.85 - 37.62 30.50 - 28.67 - 26.94
pCoO, mmHg 57.0-62.3-67.5 39.9-434-46.9 215-240-27.0
pCO, kPa 7.58 - 8.28 - 8.97 5.31-5.78-6.24 2.85-3.19-3.59
PO, mmHg 46.7 - 54.7 - 62.7 97.4-105.4-113.4 126.5- 138.5- 150.5
pO, kPa 6.21-7.28 -8.34 12.95-14.01 - 15.08 16.83 - 18.42 - 20.02
SO, % 542-59.2-63.2 89.1-93.1-97.1
Het % 32-34-37 46 - 49 - 52

Hb g/dL 9.6-11.1-12.6 14.8-16.3-17.8
Hb mmol/L 5.94 - 6.88 - 7.81 9.20 -10.14 - 11.07

>roduct Description Produkibeschreibung ) Nepiypagi Npgiovrog ) )
AN aqueous quaity control material for monitoring the measurement of pH, pCO,, pO,, SO, Ein wassriges Qualilatskontrolimaterial zur Ubenvachung der Messung von pH, pCO,, pO,, SO, Yearivo UNKo o ToidTiae yia v mapaxokodBron e irpnan 1ou pH, pCO, pO.. SO
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Jefer 1o Stal Profile pHOX Ultra/CCX Analyzer Instructions For Use Manual. Informationen Herau inden Sieim Handbuch fr Bedienungsanseisungen des Sial Profle pHO Ui/ Avarpigie 10 Eyepibio OBnyibv Xpron 1ou Avahuti Stal Profile pHOX Ultra/CCX
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Abultered bicarbanale solulcn, Ihe Conirels AuteCrdride consiste of 8 Nleible bags each wilha Eine gepuflerte Bicarbonallasung, die Kontroll-Auto-Kasselten bestehen aus 3 flexiblen Taschen, jede sordymia OKOUAIKID, 10 KADNG E WaIOYS DH. T BIahyItIa E00BPOROIMIGI L YWOTA EriESa
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crilel weruen. (Siene NCu

12).
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Descripcién del producto :
Material acuoso para control de calidad para supervisar la medicion de pH, pCO,, pO, SO,
hematocrito (Hct) y hemoglobina (Hb), que Se debe usar SOLO con los anafizaddros He NBva
Biomedical. Cada cartucho automatico contiene controles formulados en tres nivales
clinicamente significalivos:

[ Acidosis, con SO, bajo, HotHb bajo-normal
(comatlal pH normal
[cwmmec[3] Alcalosis, con 502, Hct/Hb alto

Uso correcto
ara uso 5 in vitro, a fin de supervisar el
Profile pHCx Ultra/Critical Care Xpress de Nova Biomedical.
Metodologia
Consultar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx Ultra/CCX.

Composicién 3
Solucion tampén de bicarbonato; el Cartucho automatico para conttroles esta compuesto por 3
bolsas flexibles, cada una con un valor de pH conocido. Las soluciones estan equilibradas con
de O, CO, y N.. Las caracteristicas de raflectancia dan una senal equivalente
a un valor conocido de Saturcion’ds oxigeno en sangrs total, Las caracteristicas de
cenductividad son equivalentes a un valor conocido de hematocrito en sangre total. La sefial de
es lente a un valor conocido de hemoglobina en sanare.
Inhibido confra moho. Cada bolsa flexible de control contiene un volumen minimo da 100 L. El
producto no contiene consmu(en(es}de origen humano. No obstante, se deben seguir las busnas
racticas de para fa de estos . (REF. DOCUMENTO M23-T2
EL NCCLS).
Advertencias y precauciones:
Se debe almacenar a 24-26 °C durante al menos 24 horas antss de usar. NO AGITAR el
cartucho. Para uso diagnastico in vitro. Consultar las instrucciones de uso completas en las
Instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress, que incluyen las
ecomendaciones para el uso de controles, la informacion sabre la localizacion de problemas, y
la metodolo: iag los principios correspondientes a los procadimientos de la prusba, Seguir las
praclicas estandar req para la e reactivos de 2

Almacenamiento

Almacenar a 2-8 °C; NO CONGELAR. Es seguir las in;

al equilibrio a temperatura ambiente antes de usar 3l producto, segin sa describe en

“Instrucciones de uso”. Cada cartucho cuenta con un nimero de lote y la fecha de vencimiento

impresos en la etiqueta.

Instrucciones de uso )

Los controles se deben almacenar a aproximadamente 24-26 °C durante al menos 24 horas

antes de abrirlos. Consultar las en las Instrucciones de uso del

analizador. Verificar que el nimero de lote que figura en la Tabla de rangos esperados sea el

mismo que el del material de control que se esta analizando. Mezclar el contenido. del cartucho

aulamﬁuco invirtiendo el paquete con suavidad durante varios segundos. NO AGITAR el

cartucho.

Limitaciones ) )

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

de los i Stat

Los valores de los‘Rangos 3 ara y control
fabri por Nova Bicmedical, Una vez instalado, cada Cartucho automatico del analizador
Stat Profile pHOx Ultra/CCX se puede utilizar como maximo durante 35 dias & partyr de 1a locha
en que s instald por primera vez en el sistema. Cuando se venza ese plazo, el sistema indicara
us el cartucho no es valido. - ;
ada Cartucho automatico del Stat Profile pHOX Ultra/Critical Gare Xpress se puede colocar y
Ximo.

extraer del analizador pHOx Ultra/CCX hasta seis veces como ma.
Trazabilidad de los estindares X

Los parametros se trazan segun los Materiales de Referancia Estandar del NIST (National
Institute of Standards and Technalogy, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

[nlervalns de relerenci:fl I e al i i
as concentraciones se formularon de manera tal que representen tres niveles de pH (aci osis,
Finormaly lcalosiel mveles de Hetbis Bajo-namal y ano: PH(
B rango oe valorss clinicos eenafadss pera otas parameiras medidos en sanare de pacientes
se menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Los usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS Yy RANGOS ESPERADOS en sus propios
laboratorios.
Rangos esperados i )
Nova Biomedical determiné el RANGQ ESPERADO para cada parametro mediante series
miiltiples de cada nivel de conirol a 37 °C en varios metrumentoe.
E1 RANGO ESFERADO indica los desvios miximos sl valer medio que se pusden esperar en
distintas condiciones de laboralario para Ios instrumentos que funcionan de acuerdo eon las
especificacionss. Consultar la Tabla de rangos esperados.
! How to Define and Determine Aeference Intervals in the dlinical laboratory (Cémo detinir y

inar intervalos de referencia en el clinico), pauta aprobada - segunda edicion,

NCCLS C28-Az2, volumen 20, numero 13

D R araE R, 4o contale da qualdac it dicdo do pH, pCQ,, pO., SO,
substancia aquosa de controle de qualidade para monitorizar a medigdo do pH, pCO,, pO,, SO,
g a YCLUSIVO erm anbiinads Ra diomédc &

Description du produit_ ,
Produil aqueux de contrale de qualité utilisé en suivi des mesures de pH, pCO,, pO,, SO,
hematocrite &Hcl) et hémoglobine (Hb), & utiliser UNIQUEMENT avec les analyseurs NoGa
Biomedical. Chaque cartouche CQ cofitient des contréles formulés a trois niveaux cliniquement
significatifs :
[Emels] Acidose & basse teneur en SO, teneur basse-normale en Het/Hb

T2 pH normal i
[EEmect3] Alkalose avec SO, teneur élevée en Het/Hb
Usage attendu
Utilisation Frevue en diagnostic in vitro pour contrgler le fonctionnement des analyseurs Nova
Biomedical Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.
Méthodologie k) i
Voir les instructions d utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Ultra/CCX.
Composition X
Contenant une solution de  la CQ se compose de 3 pochettes
souples ayant chacune un pH connu. Les solutions sont équilibrées avec des niveaux connus sn

i t un signal squivalent a une

mi S « n composant d'origine humaine ; il
convient toutefois de respscter les ratiques de faboratoire’ dans la manipulation de ces produits.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et précautions :
Conserver a 24-26°C pendant au mains 24 heures avant utilisation. NE PAS SECQUER la
cartouche. Prévu pour utilisation en diagnostic in vitro. Consulter les instructions d'utilisation de
Tanalyseur Stat Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress pour les instructions d'smplor de ce produit, y
compris les recommandations d'application de controles, les informations sur I fésolution de
problemes, ainsi que la méthodolagie et les principes des procédures ds test. Respecter les

pratiques standard requises pour la des réactils de :
Stocka

ge 3 B "
Conserver a une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. Il est essentiel de sujvre les
d2quilibre de la 3 ambianta avant utilisation, pracisées en rubriqus
“Instructions d'utilisation”. Le numéro de lot et la date d'expiration sont imprimés sur ['etiquette de
chaque cartouche.
Instructions d'utilisation

Conserver les cantroles 4 24-26°C pendant au moins 24 heuras avant ouverture. Voir les
instructions d'utilisation de I'analyseur ﬁnur des instructions completes. Vérifier que le numéro de

Limitations

Les valeurs en PO, varient ala ter i %/ °C). .
Les valeurs de fou attendue sont aux et aux contrales fabriqués

r Nova Biomedical. Une fois installée, chaque cartouche CQ Stat Pralfile pHOx Ultra/CCX peut
etre utilisée pendant une durée maximum de 35 jours a compter de la de son installation initiale

sur le systame © passé cette période, le systeme indiquera que la cartouche sst périmés (non valide),

Il est possible dinsérer et de rametra en  Blace chague cartouche CQ Stat Profile pHOX Ultra/Critical
are Xprass sur 'analyseur pHOx Ultra/CCX six fois au maximum.

Traabilité des standards =

Chaine d'etalonnage des paramétres selon les prodits de référence standard du NIST (National

Institute of Standards and Technalogy).

Intervalles de référence X

Les concentrations sont formulées de maniére 4 rsprésentar trois niveaux de pH (acidose, pH

normal et alcalose), avec teneur basse-normale et lenaur Glevee en Helkib. )

Dans le sang des patients, Ia fourchstte de valeurs clinigues attenduss pour ces paramatres est

réferencée dans l'ouvrage'suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B.

Saunders Co.

Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MO YENNES et les FOURCHETTES

ATTENDUES dans leurs propres laboratoires.’

Fourchettes attendues )

La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque stre a été ds ée par Nova en

utilisant plusieurs séries par niveau de conlréle & 37°C sur plusieurs instruments.

La FOURCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne que I'on

feus atiendre dans differentes conditions de laboratoire pour des instruments exploites dans les

i

imites de spécification. Consulter a ce propos le tableau des fourchettes attendues.
!How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et
determination des intervalles de référence en laboratoire clinique ) ; approved guideline-second
edition (normes approuvées, deuxisme édition), NCCLS C28-A2, Voltme 20, Namber 13

Brodukibeskrivning
Ett vattenhaltigt kvalitetskontrollsmaterial for 6vervakning av métning av pH, pCO . B0, SO,
Hi ENDAST anvandas med Nova Biomedical-ahalysatorer.

ima 0
hematocrio (Hct) ¢ hemoglobina (Hb) para uso £ ores Nova Eiom
ada cartucho automatico de controlo contém controlos formulados em 25 niveis significatives a

nival cinico:
[Eay) Acidose, com SO, baixo, Het/Hb baixo-normal
[Emeclz] pH normal
[Emmacla] Alcalose, com SO,, HetHb alto
Uso pretendido )

ara uso em in vitro para mon o,
Stat Profile Analisadores pHOXx Ultra/Critical Care Xprass.
Metodologia r
Consultar © Manual de Instruges do analisador Stat Profile pHOX Ultra/CCX.
Composicdo
Uma ol

dos Nova

. péo de omético de controlo consiste de 3 sacos
malsaveis, cada um com um pH conhecido. As solucaes sao equibradas com niveis conhecidos de
. CO, e N, As caracteristicas de reflectancia emitem um sinal equivalente a um valor de saturagao
dé’ oxl(;%nin Eonhecido no sangue total, s e sdo aum
valer de hematéerito conhecido no sangue total. O sinal de refiectancia e condutividade & equivalenta
a um valor de hemoglobina conhecido no sangue. Inibicao de mofo, Cada bolsa maléavel de controlo
contém 100mls, no minimo, Nao contém constituintes de Qrigam humana, nag obstante devem
seguir-se as boas praticas ao eslas a . (REF.* DOCUMENTO
NCCLS M2s-T2).
Avisos e adverténcias:
Tem de ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utiizagdo. Nao agitar o
cartucho. Para uso em diagnostico in vitro. Consultar as Instrucoes de Utlizagao do anafisador Stat
Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress para instrugses de utilizacdo completas, incluindo recomendagoes
Dara usc dos controlos, a
e principios dos
de reagentes.

resolugao de , bem como
de teste. Seguir as praticas normalmente exigidas para o

Conservagio ¥ Lt "
Sonservara 2-8°C; NAO CONGELAR. E absolutamente crucial seguir as instrugdes de equilibrio &
emperatura ambiente antes da utiizagao, conforme descrito nas ‘Instrucaes de wtiizacac", Gada
sartiicho possul um nimero de lote e data de validade impressos no rétulo.

nstrugdes de utilizagio :

Js controlos tém de sér conservados a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas
intes da abertura, Consultar as Instrugdes de Utilizacao do analisador para insiruigoes amplatas.
Jerificar se o numisto d fote qus aparéce na tabala das gamas previstas & igual a6 namero de foie
ndicado no material de controlo a ser analisado. O cartucho automalico deve ser misturado,
nvertendo delicadamente durante alguns segundos. NAQ AGITAR o cartucho.

-imites

Js valores de PO, variam em proporgao inversa a temperatura (aproximadamente 1%/ °C).

Js valores da garha pravista sa0 especificos para instrumentos & controlos fabricados pela

lova Biomedical, Uma vez instalado, cada cartucho automatico Stat Prafile pHOX UIlr&/CCX pode ser
silizado durante 35 dias, no maximo, a contar da data de instalagao inicial no sistema. decorfido esta
seriodo o sistema indicara que o cartucho & invalido,
>ada cartucho automatico Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress pode ser inserido & removido do
inalisador rHOx Ultra/CCX um maximo de seis vezes,

tastreabilidade dos padroes % y . )

Js analitos sao analisados por comparagao a materiais de referancia certificados NIST.

ntervalos de referéncia

s : i para trés niveis de pH (acidose, pH normal e alcalose),
om niveis de Hct/Hb baixos-normais e allos. i

\ gama clinica de valores prevista para estes analitos no sangue do paciente & referenciada em
‘ietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

)s utiizadores poderdo querer determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
SREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu proprio laboratorio.*

Jamas provistas ; )

L GAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical,
spelindo varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em varios instrumentos.

< GAMA PREVISTA indica os desvios maximos em ralacao ao valor medio prévistos sob difsrentes
ondicoes laboralariais em instrumentos a funcionar denfro da aspacificagoss. Gonsultar a Tabela
as Gamas Previstas.

How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e
‘sterminar intervalos de referéncia no laboratorio clinico); directriz aprovads, segunda edigdo,
ICCLS C28-£2, Volume 20, Numero 13 <

ic . Far
Varje kontrollautokassett innehdller kontroller som sammansatts vid tre kliniskt signifikanta nivaer:

[EmaT] Acidos med Lag SO, Lag-Normal HetHi
Narmal pH Shie
[em3] Alkalos, med SO, Hig Hct/Hb

Avsedd anvindning _
For laboratoriediagnostisk anvandring fér dvervakning av prestanda hos Nova Biomedical Stat Profile
pHOx Ultra/Critical Care Xpress-analysatorar,

Metodik
Se bruksanvisningen f6r Stat Profile pHOx Ultra/CCX-analysatorn.

Sammansittning )
En bulfrad bikarbonatiésning, Kontrollautokassetten innehaller 3 flexibla pasar, var och en med att
Kant pH-vrde, Lésningarna ujiamnas med kanda nivaer av O, CO, och N,. Reflektansegenskaperna
ger en signal som motsvarar ett kant arde i helblod, i

motsvarar ett kant hematokritvarde i helblod. och i e matsvarar
ett kant hemoglobinvarde i blodst, Megelhammande. Varje llexila pase innahaller ett minimumvarde
pa 100mls. Innehaller inte nagra bestandsdelar av mansklit ursprung, Korrekt laboratoriepraxis ska
dock f6ljas nar dessa material hanteras, (REF. NCCLS DOKUMENT 126-T2).

Varningar och férsiktighetsatgarder: N

Maste forvaras vid 24-26°C i minst 24 fimmar innan den anvands. Kassetten far INTE SKAKAS.

Avsedd for laboratoriedia jostiek anvandning. Se bruksanvisningen for Stat Profile pHOX Ultra/Critical
2 or fullstandiga for , Var ingar

anvandning av Kantroler, felsckningsinformation samt matodik och principer for provprocedurer. Folj

erforderlig 1ar hantering av 2

Férvarin,
Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Det & vikigt at 9la anvisningarna fer
rumstemperatursaripassning innan produkten tas i bruk. Anvisningarna finns under “Anvisningar for
anvandning. Pa varje kassett finns en etikett med et Iot-nummer och utgangsdatumet.

Anvisningar fér anvindning
Kontollampuller maste fcrvaras vid cirka 24-26°C i minst 24 timmar innan de éppnas. Se

(S for kompletta n 4 att lot-numret i Forvintade
omraden-tabellen ar detsamma som lot-numret som finnis pa konlrolimaterialet som ska analyseras.
Innehallet i autokassetien ska blandas genom att du forsikiigt vander pa forpackningen i flera
sekunder. Den ska INTE SKAKAS.

Begransningar
PO,,-varden Varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/ °C). "
Fordantat omrade-vairden speciliceras for instrument och kontisller som tilverkats av Nova

Biomedical. Nar en Stat Prafile pHOx Ultra/CCX-autokassett installerals kan den anvéndas i upp till 35
gaggl llran |n|l|alms(allanonsdawmel i systemet vid den tidpunkt systemet indikerar att kaséellen ar giltig.
n Stal

Profile pHOX UltralCrtical Care Xpress-autokasselt kan sait | och tas bort fran pHOX
Ultra/CCX-analy:

Sparférmaga - Standarder

Analyser sparas med NIST Standardrefersnsmaterial,

satarnmaximalt sex ganger.

Referensintervaller

atts for att
med Lag-Normal och Hog Het/Hb nivaer,
Varden for det farvantade kliniska omradat far dessa analyser i patientblod finns i foljande bok: Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saundérs Co.

Den som anvander produkten kanske vill faststalla MEDELVARDEN och FORVANTADE OMRADEN
isitt laboratorium.

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

Forvintade omraden

Det FORVANTADE OMRADET for varie analys fasistalldes ay Nova Biomedical genom at lera
korningan for varis konirollniva vid 37°C pa flera strument utiordes.

Det FORVANTADE OMRADET indikerar maximala antalet avvikelser frin medelvérdet som kan
forvantas under andra laboratorieforhallanden for instrument som arbetar inom specifikationeina. Se
Forvantade omraden-tabellen.

1How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar och
taststaller referensintervaller i e Kiiniska laboratoriet),godkand riktlinje - andra utgavan, NCCLS C26-
42, Volym 20, Nummer 13

Descrizione del prodotto -
Sostanza acquosa di controllo qualita per il momlcvag io delle misurazioni di IpH, PCO, pO, SO,
gmatocrito (Het) ed emoglobina (Hb), da utilizzare ESCLUSIVAMENTE con gf analizzdtari Kova
Biomedical. Ciascuna cartuccia automatica di controllo contiene contralli formulati a tre livall
clinicamente significativi

(@) Acidosi, SO, basso, Het/Hb basso-normale
(@meacla] pH normale
[Emat3] Alcalosi, con SO,, HetHb alto

Uso
Da ulilizzarsi a fini diagnostici in vitro per il monitoraggio delle prastazioni degli analizzatori Stat
Profile pHOx Ultra/Crilical Care Xpress Nova Biomedical.

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

Composizione
Soluzione tampone di in cui la cartuccia di controllo consiste in 3 sacche
{lessibil, ciascuna con un livello noto di pH. Le soluzioni sono aquilibrate con livalii nati di O,, CO, &
N,. Le caratteristiche di riflettanza emettono un segnale equivalente al valore noto di saturasions
déil'ossigeno nel sangue intero. Le di ita sono lore noto di
ematocrito nel sangus intero. I segnali di riflettanza e conduttivita sono equivalenti al valore noto di
emoglobina nel sangue intero Inibizione delle muife, Ogni sacca flessibile di contrallo contiene un

di 100 ml, Non contienecomponenti di origine umana. Si raccomanda tuttavia di
adottare Ie normal procedure di laboratorio durante la manipolazions delle sostanze. (RIF. NCCLS
DOCUMENTO M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Conservare a una temperatura di 24-26°C per almeno 24 ore prima dell'uso. NON agitarla, Utiizzo

diagnostico in vitro, Per istruzioni complete sull'uso, consigli sull'utiizzo di contrall, iriformazioni sulla

tispluztons de! preblem & metodo @ princii dells procedure di analisi, consulare [2 Istruzioni pr uso

dell'analizzatore Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress. Adottars | procedure standard per la
dei reagenti di

Conservazione -
Conservars a 2-8°C. NON CONGELARE. Attenersi scrupclosamante alls indicazioni di
gquiibrazions a temperatura ambiente prima dlluso come indicato nalle “Istruzioni per l'uso".
Sulletichetta di clascuna cartuccia sono stampati numero del lotto e data di scadenza.

Istruzioni per I'uso X
Conservare i controlli a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di apritli, Per |
indicazioni complete, consultare le istruzioni per ['uso dell'analizzatore, Verificare che | numaro di
lotto che appare nella tabslla degli intervalli previst sia identico a quelio indicato sul materiats di
contrallo analizzato. Miscelare dlicatamente la cartuccia automatica per inversicne per alcuni
secondi. NON agitarla.

oni
I'valori di PO, variano con inverso alla " i 1%/°C),
1 valori di intetvallo previsti sono specifc degl strumenti e dei conirolli prodotti da Nova Biomadical.
Una vlta installata, & possibile utllizzare oghi cartuccia automatica Stat Profile pHOx Ultra/CCX par
un massimodi 35 giorni dalla data di installazione iniziale nel sistema; alla scadenza del tempo previsto
il sistemasegnala che a cartuccia non & piu valida, K
O%nl cartuccia automatica Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress pud essera inserita e rimossa
dall'analizzatore pHOx Ultra/CCX al massimo sei volta.

Rilevabilita degli standard
Analiti rilevabili in base allo Standard Refersnce Materials del NIST (National Institute of Standards
and Technology).

Intervalli di riferimento
La delle
resenta livelli normale-basso e alto di Het/Hb. A L
nteryallo clinico i valari prevista per gli analli spedilicati nel sangue dei pazienti & citato nel liro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW sd. 1986, W.B. Saunders Go.

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

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

Intervalli previsti )
LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato pressa Nova Biomedical madiante pii
gnalier g ogni Ivello di contrallo a 375G <u pit strumeni. o
LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valare medio previsto in condizioni di
laboratorio idonee per il funzionamento degli sirumenti in conformita alle speciliche. Fare rierimento
alla tabella degli infervall pravisti.
"How to Define and Determine Reference Intervals in the linicallaboratory (Came definie &

clinico);

Cq//’ intervalli di in un
edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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