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

Blutgas-Kontroll-Auto-Kassetten, Autdua

n Kaoéta AioAupdarwy EAéyxou 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
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[ControL[Z]

min - X - max

min - X - max

CONTROL[ 3]

min - X - max

pH S
H*.
pCO,
pCO,
pO, mmHg
pO, kPa
SO, %

Hcet %

Hb g/dL
Hb mmol/L

nmol/L
mmHg
kPa

7.162-7.187-7.212
68.87 - 65.02 - 61.38
57.0-62.3-67.5
7.58 - 8.28 - 8.97
46.7 - 54.7 - 62.7
6.21-7.28 - 8.34
54.2-59.2-63.2
32-34-37 1
96-11.1-12.6
5.94 - 6.88 - 7.81

7.375-7.400 - 7.425
42.21 - 39.85 - 37.62
39.9-43.4-46.9
5.31-5.78-6.24
97.4-1054-113.4
12.95-14.01 - 15.08

7.516 - 7.543 - 7.570
30.50 - 28.67 - 26.94
21.5-240-27.0
2.85-3.19-3.59
126.5-138.5 - 150.5
16.83 - 18.42 - 20.02
89.1-93.1-97.1
46 -49 - 52
14.8-16.3-17.8
9.20-10.14 - 11.07

Froduct Descri tion
ity control material for monﬂonn_t];hme measurement of pH, pCO h?o SO
fo-aquec Hc and hemoglobin (Hb) for iomedical analyze:
oA artridge contains controls formulated at Threo clinically swgnlllcam Ievels
low-normal HetHb

[Eami] Acidosis, with low SO,

[mmoctz] Normal pH

[emadla] Alkalosis, with SO,, High Het/Hb
Intended Use

For it Gaqnostic use for monjioring the performance of Nova Biomedical Stat Profile
pHOX Ullra/Crilical Care Xpress Analyzers

Method yP
Refer to S(.’.ﬁ rofile pHOX Ultra/CCX Analyzer Instructions For Use Manual

Composition

A buffered bicarbonate solution, the Controls Auty Cartridge consists of 3 flexible bags, each with a
known pH. Solutions are equilibrated with known levels of O The reflect

characteristics give a S\qna that is equivalent 10 a known oxjgen ’samranén value in whole blood. The
condudiiity characterisics are equivalent 0@ known hemalocrt valug in whele blood. The reflectance
and conducltivity signal is cquwa\cm 10 a known hcmc lobin value in blood. Mold inhibited. E:

e bl bt . eionrs valu of 100 Ia, Contae o aoneucts ol Pumas s origin,
however good faboraton gramice should be followed during handiing of these materials. (REF.

NECLS CBZUMENT M2

Warnings and Cautiol
Must pe slored at 24-26°C for at least 24 hours before usm? DO NOT SHAKE the cartridge. Intended

for in vitro diagnostic use. Refer to the Stat Profile pHOx Ulla/Critical Care Xpress Analyzer Instructions
for Use for complete directions for use, recommendations for use of controls, troubleshooting information,
and methodology and Principles of thé testing procedures. Foliow standard practices requiréd for handling
laboratory reagents

Sto

Siore 31 2:6°C; DO NOT FREEZE. It s criical o follow the room temperature equilibjum instructions
prorio 2 as described in “Direciions for Use Each cartridge has a lof number and expiraton date
printed on the lat

Directions for use
Controls must be stored at apy onlmalclr 24-26°C for at least 24 hours pnor 10 opemng He!ev I
Analyzev Insiiucoons for Use for complete |ns\mcl\ons Ven!y that the lot nt

fot

Expe s Table is the same umber the control malena\ De\ ana Zed The
Aufio-Carlridge should be mixea by gently Tovering e pack Tor Several Sacandls. DO NOT SIAKE
the cartri \dg

Limitations

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

The Expected Range values are specific for instruments and controls manufactured by

Nova Blomedica, Gnce nstaled, each Stal Frofie pHOX Uliral COX Auto-Carindgo may be used fora
maximur s from the mmal installation date on the system at which time the system will indicate
o & v

Each Sial Profie pHOX Yiira/Criical Care Xpress Aulo-Cartridge may be inserted and removed from
the pHOX Ultra/CCX analyzer a maximum of six times.

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

Reference Intervals
Coneeniaiions are formulated to r resent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis), and
with Low-Normal and High Hct/Hb levels.

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

xpected Range:
The EEXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical
by using mligle un ofeach fevel of corirol at S7°C on mullple instruments,
x% E D RANGE indicates ihe maxmum dexiations from ihe mean v
n Cperiot ot e IRy e o Patenee Spet g
e Hator o Expodled Ranggs Tole

tHow to Define and Determing Referance Intervals In the cliical laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

nova

biomedical

Produktbeschreibung
in wassrges Qualiaiekonirolmaterial 2ur Oberwachung der Meseung von % 500, PO, SO,
va

n ny
Veanio: &’Pm‘g’?wxou‘nmmwg Y 1y napaxaholSon ¢ rpnonc tou pH. pCO
N

Ei
HamatoKrit (el und Hamogiobin (Hb) .
Jede Konirol- Auto-Kasselie el Ronitolcn. die T ires Fimeay signifikanten Stufen formuliert

sind:
T3] Azidose, mit SO, Het/Hb niedrig-normal
et Normarer ph-en
=] Alkalose, mit SO,, HetHb hoch

Verwendungszuec

Fur die Verwendung e In-itro-Diagnosen zur Ubenwachung der Leistung von Nova Biomedical Stat
Profils pHOX Ultra/Critical Care Xpress-Analysegeraten

Methodologie

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch far Bedienungsanweisungen des Stat Profile pHOx Ultra/
CCX-Analysegerdts.

Zusammensetzuj
Eine geputerte B\car e tlen bestehen aus 3 flexiblen Taschen, jede
mit bekant e werden mit bekannen Siufen von Oy CO, und N, aquilbriert Die

nie o Losung
A e R e
stofsarigungawertin Volblut enispricht R e e e er cetsprechen einem
bekannten Hamatokritwert in Vollbl Das Reflektanz- und Konduktivitatssignal entspricht einem
bekannten Hamoglobinwert in Voliblut. Keine Schrmme\b\\dunﬁ mdglich. Jeder fexible Kontrollbeutel
enthalt mindestens 100 ml. Enthalt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs, dennoch sollte beim
Umgang mit cen Hateralon auf gute Laborpraxis geachict werden. (e CLS"DOKUMENT N20-

Warnungen und Vorsichtshinweise:
Lagerung bei 24 - 26 °C mindesiens 24 Sturden vor der Verwendung erforderich. Die Kassetie right
schutieln, For Verfiending zur n-viro:Diagnose.

n der Bedienungsanueisung (i Stat Profie phOX Ulra/Crifical Care

) PSOx Jov
prion ot avaAutig Nova Biomedicdl MONO. Kads
Autoparn Kagerd A\GAu%mwv EAEyxou mepiExer Slakopara L)\vauu TMoU TIapaoK eudlerar ot Tpia
mvum OMPAVTIKA ETTITT
el E«ch £ XapnAo SO,, Xapnhé -duaiohoyikd HetHb

15 AAkdkwsan pe SO, Yinho HovHb
EvBeikvuspev Xpiior
fia in vitro 1 xprion yia
B.cmcmcal Stat Profie pHOx Uitra/Cilical Care Xp(ess

g andBoong Twv Avakut@v Nova

a2 U3 € xapidio OBnyiov Xprions rou Avahurd Stat Profile pHOX Ullra/COX.

PUBHOTING BiTTavBpaxio 6lm\uuu 1 AumpmrhKquru Aahuparwy EAéyxou anoreheirar amd 3
E0XGUITIa 0GKOUAINIG, To KAOEva e \vwoTo pH. Ta SIaAUaTa EHo0ppaTIonNTal L Wwod cricBa
, CO,, kar N, Ta xq pfxnr]p\cnxu QvakAGOTIC TIGPAYOUV £V 0T} TIOU £Vl QVTIOTOIXO e
WawoTr Tipn k8pecioy 0guyovou aTo ONKG aia. Ta upunqpuma uvwvv MIag givar nvnmolxa e
jia Yo T @ oxginy 570 A6 i To Orlic LKA Kl AYOOTIHCS B QTS
£ g YVWOTH) T QOPAIPVIG OT0 i, AVagToAr e o | Kuez EUKGRITO GAKOUAGK)
TEIENCI G FAGXGT Teo6rTa T00mIs AV xa Sev <
waT630, TOETIE Va akoAOU! Y GOTIPIGK TIPGKTII) KATG 10 XEIPIOHS T UK Ut
(OR rTPABOY NCCLS Moa-T2) | YT P TTeSRI] sepoyS

MNpoeiboTIoNTEIS Kat TIPOQUAG
PNaooeran otoue 24- ST ToudxioTOV yia 24 dpeg TPV  Xorion. MHN ANAKINEITE

Meerel va gyt
KaoETa PIZETal VI in Vilfo SiayvwoTikn Xprion. AvaTpeeTe o £C Xprion 10U Avaur
Volistandige Verwendungsanwe\sungcn finden Sie Sqai Profile p’-?gx l}llrz/ nncnl Care Xpress vla >§U\rrl]pug oénsltgg xpn(?r]g Hu“uﬁzp‘”' Aay nvuu:vmv nﬂv
ou, P09

Ermpiehlangon sum Einsatz Jon Konlrol r Proble
und Richiiien der Tesverfahren. Beachien Sia dle Standardgema erforderichien Verlahren dr gen
Um ang mit Laborreagenzien.

BE9589 ager. NICHT T EINFRIEREN. Beachien Sie vor dey Vervendung nbeding! die

TV TIAPOGGEY yid Ty aviierimon Mpof ATy,

Mg pcGo&uAuwug m. v Apxwv e o A o U B TIPAKTIKEG TTOU
XEIPIONO 1P pagTNP:

DiAagn

Quhddorial otoys 2-8°C MHN KATAYYXETE. Eiva ok ompervtcs v exahougie nic odnyics
ariou TPV 1 Xprion o e “OBnyite XpHonG.

Anvicisungen zum Ausgleich der wie in den 2ur dun
beschrieben. Auf dem Elikett jeder Kassefté ist eine Chargennummer und ein Verfallsdatum vermerkt
Verwendungsanweisungen
{optrolproben mussen mindestens 24 Stunden vor dem Ofinen bei etwa 24 - 26 °C gelager werden
n Sie in d les erprufen

Sie, ob Gié Chargennumer in der Tabelle der erwartalen Bergiche mit der Char ey oo
Kortrollmaterial ubereinstimmt, das analysiert wird. Die Auto-Kassette sollte durch vorsichliges

den der Packung fir einige Sekunden durchgemischt werden. Die Kassetie nicht schattein.
Einschrankungen
PO, Werte varicren in umgekehrtem Verhalinis zur Temperatur (ca, 154/ °C

Die’Werle des erwart ichs sind fur Instrumente und Konirollen von fova Blomedical

speaifisch, Nach der \ns(a]lahon konnen die cinzelnen Stat Profile HOx Uilra/CCX AutoKassetien

maxxmal % m Datym irer ersten Instaliation Suf dem Sysiam oo Wesn B
stem anzeugh Gass die Kassetle ur\%(lnq

Jade iat Profie pHOX Utra/Crtcal Care (press Auto-Kassette kann maximal sechs Mal in das

p

Nachvervol harken von Standards

Analyte werden auf NIS tickverfolgt.

Referenzintervalle
Konzentrationen werden formuliert, um gref pH:Stufen (Azidose, normaler pt-Wert und Alkalose) mit
niedrigen-normalen und hohen Hct/Hb-Stufen darzustellen
Auf e envarteten Kinischen vlcncnevmcn dieser Analyte n Patientenblut wird n Tietz, NW ed 1985
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders
Benutzer méchten moglicherweise MITTELWERTE und ERWAF]TETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln.

Erwartete Bereiche
Bor ERWARTETE BEREICH fr jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe
der Kontolslufe bel 37 - auf mefreren Instrumenien bestimmt,

ARTE TE BEREICH zeigl die maximalen Abweichungen vom Mitelert an, die unter

DG Enon LA orBCOMGUGa it G0 GBIl dor oS omon Iulsndon Gt Stg owartet
werden kann. Informationen hierzu finden Sie in der Tabelle der envarteten Bereiche:

*Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im Klinischen Labor; genehmigte Richtlinie -
zweite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

| EC |REP [Nova Biomedical GmbH

Hessenring 13A, Geb. G
64546 Morfelden-Walldorf, Germany
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QVapVOETal VAOTPEQOVTAG TV GTGAG T WEPIKG: roaoncma NN ARARIAETE T kaotra
Nepopigpoi
O1 g P i dhoya pe T
Or ¢ Avdutvopzvou Eﬁxzu i EiaRE

uc 24-26°C TiEpiTIOU yia mu)\aé(mov 24 @peg mpiv

ia (mepimou 1 % /°C)

10 Ta Gpyava Kkai 1a SaAupara EAEyxou Tou

Kmquxnuc{agmml ano m iomedical. Mera mmv eyxaragtaon, kade qurparn kaoéra Stat Profile

PHOX UlralCCX jmop va xpnaworromnGel yia 35 nEpES 1o EyidTo aTo, My nspounvia T apyis
xardorqon o I Kal 10 oUOTII UITOSEKYUA OfL 1| KAUETa GeY Eival oykupr]

A6t uun)umn Y XOOETL 100, St Profie pHOx U ‘JralCn(lcaI Care Xpress UTTOpEi va BI0GYETal KAl va

nwmpmm ‘and Tov avahutr pHOx Ultra/CCX £t OpEG T0 pEYIOTO.

ra Mporumwy
PEOEVES QUBTEG aVIXVEGOVIal GULIgWVa e 10 MpdTuTia YAKG Avagopdg NIST.
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Descripcién del product

Matsrial acuoso para control de calidad para supervisar la medicién de pH,

hematocrito Hc(ry hemoglabma (Hb), que se, debe usar SOLO con los anal \zadEres Ee Néva
Biomedical a cartucho automatico contiene controles formulados en tres niveles
clinicamente slgr\lhcauvos

[exmaTi] Acidosis, con SO, bajo, Het/Hb bajo-normal
[exmawT3] Alcalosis, con 502, Het/Hb alto

Uso correcto

Para uso diagnéstica in vitro, a fin de supervisar el comportamiento de los Analizadores Stat
Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress de Nova Biomedical.
Metodologfa
Consiltar ol Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOX Ultra/GCX.
Compos

Solucion (zmpon de bicarbonato; el Cartucho automatico para controles esta compuesto por 3
Bolsas flexibles, cada una con ud valor de pH conocido. Las soluciones estan equilibradas con
niveles conacidos de O, Las caracteristicas de reflectancia dan una senal equivalente
a un valor conocido de §a(uv3:xén de oxigeno en sangre total. Las caracteristicas
conductividad son equivalsntes a un valar canocido de hematociito an sangre total. La serial de
Valor conocido de hemogisbia an sangre.

inhibido contra moho. Cada bolsa flexible da control cantians. un volumen minmo s 108 FiL. EI
producto no contiene ccnsmu(en(es de origen humano. No obsjante, se deben seguir las buenas
practicas de) estos (REF. DOCUMENTO M2s-T2

Advertencias y precauciones:

Se debe amacenar a 24-26 °C durante al menos 24 horas antes de usar. NO AGITAR el”

cartucho. Para uso diagnéstico in vitro. Consultar las instrucciones de uso completas en las

Instricsiones de uso dal Analizador Stat Profile pHOX Uhra/Critical Cars Xpress, qus inciuyen las
ecomendaciones para el uso de controles, la B

I metodologia y 10 pTINCIpIos Cotaspondiantss a los procedmmantos 4s Ia prusba; Seguir las

practicas estandar requeridas para la manipulacién de reactivos de laboratorio.

Almacenamiento
Almacenar a 2-8 °C; NO CONGELAR. Es sequir las
al'quiibrio a temperatira ambienta antas 46 usar el ProALCLo, Sequn 5 descibe o
‘Instrucclones dé Uso'. Cada carticho cusnta con un hamero de Iote y 1a fecha de vencimiento
impresos en la etiqueta.

Instrucciones de uso
Los contrales se dsben almacenar a aproximadamente 24-26 °G durants al menos 24 horas
antes de abrirlos. Consular las

analizador, Vericar que el nimero de lote qus figura en A e e e e o el
mismo, que el del matsrial de control que se esta analizando. Mezclar &l sontenido del cav(ucho
aummﬁnco invirtiendo el paquete con suavidad durante varics segundos. NO AGITAR el
cartucho.

Limitaciones
Los valores da PO, varian en forma inversa con [a temperatyra (aproximadamente 1% /°0).
Los valores de los'Rangos son para los

Tabricacos por, Nova Blomeqiear Una vez Incliado, cata Earucho Sutomanch aal anahzador
Stat Profile pHOx Ultra/CCX se puede utilizar como maximo durante 35 dias a partir de la fecha
n que se instalo por primera vez en el sistema. Cuando se venza ese plazo, ef sistema indicara
ue el cartucho no es valido.

ada Cartucho automatics dal Stat Profls pHOX Ulra/Criical Care Xpress se puede colocar y
extraer del analizador pHOX Ultra/CCX hasta seis veces como maxi
Jrazabilidad de los estindares

os paramelros se trazan segun los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National

Instifuts of Standards and Technology, Instituto Nacional d Normas y Tecnologia).
Intervalos de referencia
Las concentraciones mularon de manera tal que reprasenten tres niveles de pH (atidosis,
gfi normal y alcalosls? S wvela a8 et bajo-normal y

| rango de valores clinicos esperados para estos meeu 65 medidos en sangre de pacientes
se menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Los usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios
laboratorios.
Rangos esperados
Nova Biomedical determiné el RANGO ESPERADO para cada parametro mediante series
muliples de cada nivel de control a 37 éC en varios instrumentos,

GO ESPERADO indica los desvios maximos del valor medio que se pueden esperar en
Gistintas CoNSIongs 08 IABGrAIONG, botn o I antos.aue Tascionan 46 Bevorde o ok
especificaciones. Consultar la Tabla de rangos esperados.

! How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cémo definir
determinar intervalos de referencia en el laboratorio clinicc), pauta aprobada - segunda edicion
NCCLS C28-A2, volumen 20, nimero 13

Beserigdo do produto
ima stbstancia aquosa de contrcle de qualidads para monforizar a medicdo do pH, pCO, §O., SO,

Description du produit
Produit aqueux de contréle de qualité utilisé en suivi des mesures da?

hematocrite éHcl) et hemoglobine (Hb), a utiliser UNIQUEMENT avec les analiseu(s 6a
Biomedical. Chaque cartouche CQ coritient das contréles formulés a trois niveaux cliniquement
significati

[EBm Acidose & basse teneur en SO, teneur basse-normale en Het/Hb
[Smectz] pH normal

[Bma] Alkaloss avec SO, teneur élevée on HetHb

Utilisation
Biomedical Stat Profi

Méthodologie
Voir les instructions d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOX Ultra/CCX.

Composition
o mant ame solution tamponnée da bicarbanate, la cartouche CQ se compose de 3 pochettes
Souples ayant chacune un u. Les solutions sont équilibrées avec des niveaux connus en
[es caractéristiques de facteur de réflexion donnent un signal équivalent a une

vfiem Zonnu‘s de saturation en oxygéne du sang total. Les caraclenanues de cenductivits sont

equivalentes 2 une teneur connua en hemalccrlles dans le sang total. Le s ignal ds facteur do
réflexion et de conductivité est équivalent a une teneur connue en hemoglo e dand jo Sang
total. Inhibiton contre los moisiscures, Chagus pochette souple de controle contient un volume
minimum de 100 mL. Ces solutions ne contiennent aucun composant d'origine humaine ;
convient toutefois de respecter les gvanques de laboratoire dans la manipulation de ces pmdmls
(REF. NCCLS DOCUMENT M25-T:

Avertissements et précautions :
Canserv pendant au mclns 24 heures avant utilisation. NE PAS SECOUER la
(cuche Pvevu pour uhnsanc n en diagnostic in vitro. Consulter les mslrucncr\s d' unnsaucn de
Ianalyseur Stat Profile pHOXx Ultra/Critical Care Xpress pour les instructions d'emploi de ce pvodu»l y
?ns les recommandations d’application de contréles, les informations sur la resclutlon
Brobiames, ainsl qua Ia ‘méthodologie st les principes dss ncedures de test. Respecter flos
pratiques standard requises pour la s réactts
Stockage
onserver a une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. Il est essentiel de SUIVIS les
instructions de:‘ulllbre de la lempéralure ambiante avant utilisation, précisées en rubi i
“Instructions d'utisation”. Le numero de lot et la date ' expration sont imprimés sur Isliquette de
chaque carto

Instructions d u!llls: on
Conserver les contrdles a 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les
mstructions d'utlisation da [analyseur pour des instructions complstes. Varifier que le numéro de

ndique dans Is tableau des fourcheltes attendues est identiqus a céluiindiqus sur le produt
s ol oo 3 Taaaies Melanger le contenu de la cartouche CQ en renversant
doucement le coffret pendant plusieurs secondes. NE PAS SECOUER la cartouche.

Limitations
Les valeurs en PO, varie,
Les valeurs de fauicn it attandus tont sgecxllques aux instruments et aux contréles fabri qu
ova Blomedical, Uns fois instalée, chaque cartoyche CQ Stat Profils pHOx Uitra/CCX peut

&tre utilisée pendant une durée m s a compter de la date de son installation initiale
Sur 18 Systama | passs ceite pariods, 1 sys(éme A cieilera sk 1o carouchs. G5t ptnde JHon vale).
et possinle dinsérer et de remettra en place chagque cartouche CQ Stat Prafifs pHOX Ultra/Critcal

Gare Xpress cur [analyseur pHOX Utra/CCX six fors au maximum.
Tracabilité des standar
Chaine d’ emlonnage des pzramé(les selon les produits de référence standard du NIST (National
Insiitute of Standards and Technology).

Intervalles de référs
Uss Concantrations sont formulées de manire a eprésentar rois niveaux de pH (acidose, pH

16y en diagnostic in vitro pour contrglerIe fonctionnement des analyseurs Nova
le pHOx Ultra/Critical Care Xpre:

normal et alcalose avec teneur basse-normale et feneur clevs en Hot

Dans le sang des patients, la fourchette de valeurs cliniques attendues pcur ces paramétres est

éférencés dans f'ouvrage'suivant - Tietz, NW ed 1985 Textibook o1 Cinical Ghermistry, W.B:
aunders

Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES

ATTENDUES dans leurs propres laboratoires.

Fourchettes attendues )

La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque par Nova en

unll..amglusleurs séries par niveau de confréle a 37'0 sur plusleuls instruments.

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

peut attendre exploités dans les
[mitss de spéciication. Gonsuliar & e propos 16 tabloay des fourchetss attendue

How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Dsnnman et

determination des intervalles de reférence en laborataire clinique ) . approed guideline-second

Sdition (normes approuvees, deuxieme dition), NGCLS C28-A2, Volurhe 20, Number 13

Produktbeskrivning
Ett vattenhaltigt kval ne«skormallsm:«{;ene;lEi for Sweryakning ay matning av pH, pCO . pO

hematécrito (Hct) e hemoglobina aHb) para uso EXCLUSIV(
ada ﬁanucha automatico de controlo contém controlos formulados-em 18s I’\IVEIS slgnmcanvos a
nivel clinico:

[commmecTT] Acxdose ccm 80, baixo, Het/Hb baixo-normal
mﬂ pH
£ Alcalose, com SO,, HetHb ato

Uso pretendido

ict) o AST anvandas med Nova Emmeaicakahalysﬁmvev
Vzne kontrollautokassett innehaller kontroller som sammansatts vid tre Kliniskt signifikanta nivaer:

Il Acidos, med LA $0,, Lag-Normal Het/Hb
[cxmet[3] Alkalos, med SO,, Hég HetHb
Avsedd anvindning

akning av prestanda hos Nova Biomedical Stat Profile

ra uso em diagnostico in vitro para 3 dos Nova or
Stat Profie Anaiiadores pHOX Ultra/Grical Gars Xpress. pHOX Ultra/Critical Care vaess-anzlysa(orer
Metodologia Metodik
Consuktar o Manyal de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOx Ultra/CCX. S6 bruksanvisningen f6r Stat Profile pHOX Ultra/CCX-analysatorn.
Composi
A de controlo consiste de 3 s; Sammansittni

40
de
maleavels Cada um com um pH conhecido. As soluccss sdo equ\llbradas com niveis conhemdcs de
C As caracteristicas de reflectancia emitem um sinal equwzlenxe a um valor de saturacao
dé oxi ico hecido no sangue total. As
valor ds hemataaito connedida no sangue lo!al o slnal
aum valcr de hemoglobina conheC|d0 no san Inibicac de mofo. Cada bolsa maleavel de controlo
centém 100mls, no minimo. cons l(umles s cm\;em humana, nio cbs(anle devem
(? e as boas préticas de . (REF.* DOCUMENTO
NCCLS M29-T2).

Avisos e adverténcias
Tem de ser cor\servada a 24-26°C durante gelu menos 24 horas antes da utilizagao. Nao agitar o
cartucho. Para uso em diagnéstico in vitro. Consultar as Instrucdes de Utilizagao do analisador Stat
Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress para instrucoes de utilizagao completds, inly |ndc recomendagses
para uso dos cunuolas lnlcvmacoes sobre o diagndstico e resalu¢ao de problemas,
@ principios teste. Seguir as praticas normalmente eXngdas para o
46 reagontes

Conservacio
Conservara 2-8°C; NAO CONGELAR. E absolutamente crucial seguir as instruces de equilibrio &
temperatura ambiente antes da utilizagao, conforme descrito nas “Instrucdes de Utilizagao". Cada
cartucho possui um nimero de lote e data de validade impressos no rétulo.

Instrugdes de utilizagio
Os corntrolos tém de ser conservados a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas
gntes da abertura. Consultar as Instrugoes ds Uilizacdo do analisador para nstrucaes completas.
Varificar 56 o numeto ds lote qus aparace na tabela das gamas previstas 6 igual a6 nimero de lote
indicado no material de controlo a ser analisado. O cartucho automatico deve ser misturado,
invertendo delicadamente durante alguns segundos. NAO AGITAR o cartucho.

Limites
Os valores de PO, variam em proporgao inversa a temperatura (aproximadamente 1%/°C).
Os valores da garha prevista sao espécificos para instrumentos e controlcs fabricados pela
a Eiomedical, Uma vez instalado, cada cantucho automatico Stat Profile pHOx Ultra/COX pode ser

unhzadc durante 35 dias, no maximo’ a contar da data de instalagao inicial no sistema decorrido este

S11a80.6 Sistarma dlcaia que o Catiche & invabde,

ada cartucho automatico Stat Profila pHOX Ulra/Crtcal Care Xpress pode ser inserido e removido do
analisador pHOx Ultra/CCX um maximo de seis v
Rastreabilidads dos padroes
Os analitos sao analisados por comparagéo a materiais de referéncia certificados NIST.

Int:rva]es de referéncia

par trés niveis de pH (acidose, pH normal e alcalose),
ccm Tvels a8 HCUHb banos-normais @ a

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

Os utilizadores Epodefaa querer geterminar os VALORES MEDIQS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS ( XPECTED RANGES) no seu proprio laboratdrio.

Gamas

SR PEA i rA ExpECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical,
repstindo yatias vezes cada nivel de contiolo, a 37°C, em varios instrumentos.

PREVISTA indica 03 desvios maximos em relacao ao valor médio previstos sob diferentes
Comiioes IAGAIONaIe Grm NSt irmanion & Wmescnay deats s oo s <Ustos b detante
das Gamas Previstas.

*How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e
geterminar intepvalos de referércia no laboratdrio ciinco), directiz aprovads, segunda edigdo,
RCELS Eo5122, Votume 20, Namers 1

ng

En buffrad b‘karbcnathsnlng Komwllau(ckassenen |nnehz|ler 3 llexlbla pasar, var och en med ett

Kant ph-varde. Losningarna uyamnas med kinda, nivaer ay O Reflektansegenskaperna

ger en signal som mofSvarar ett kant s emannadsvarde i helblod. konduldwne:segensxapema

mntsvavar ett kant hema!akll(valde i helblod Reflektans- och konduktivitetsegenskaperna motsvarar
ae flextla pase innehaller ett minimumvarde

pa 1DOm|s Innehaller lme na?va beﬂandsdelav av manskligt urs mn?VI Korrekl laboratoriepraxis ska

dock foljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT

Vamingar och férsiktighetsitgarder:
Viaste forvatas vid 24-25°C | minst 24 fimmar igna den anvands. Kassetien {ar INTE SKAKAS

Avsedd for Se or Stat Profile pHOX Ullva/Cn(lcal
Tor fullstandiga for
anvanc!ﬁmg av kontroler, felsskningsinformation Samt memduk och Brinciper 161 provprocedurer. Fol,
erforderli for hantering a

Srv;
Fonanetid 2500, FAR EJ FRYSAS. Det ar vikigt att 9l anvisningama for
rumstemperatursanpassning innan produkten tas i bruk. Anvisningarnia finns under “Anvisningar fér
anvandning-. P4 vaije kassett s en etiett mad et lot-nummer och utgangsdatumet.

Anvisningar fér anvandnin
Kentrollampuller maste forvafas vid citka 24-26°C i minst 24 rmmat innan d oppna:

1o bt Eorvintade
omraden-tabellen ar detsamma scm Ic( numret som finns pa kummllma(enalel som ska analyseras.
Innehallet i autokassetten ska Plandas genom ait du forsikiigt vander pa forpackningen i lera
sekunder. Den ska INTE SKAKAS.

Begransningar

PO,,-varden varierar omvint med temperaturen (cirka 1 %/ °C).

Fordantat omrade-varden speciceras (or nsttumen och kontiller som tlverkats av Nova

Biomedical. Ni en Stat Profile pHOX Ullra/CCX-autokassell nstallerats kan den anvandas | upp il 35
dagar fran |mualmslallauonsda(umel i systemet vid den tidpunkt systemet indikerar att kassetten ar giltig.

EnStat Prafile pHOX Ulra/Crijcal Care prass-autokasset kan <At 1 och 1as bort ran pHOX

Ohtra/CCXeana ysa(cmmaxlmal( Sex ganger.

Spirférmaga - Standar
Analyser sparas med RS standardreterensmaterial

Referensintervaller

med Lag-Normal och Hog
Varden or det J‘orvanlade khmska cmladel for dessa analysel i pallen(blud finns i féljande bok: Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunder:

Den som anvénder produkten kanske vill faststilla MEDELVARDEN och FORVANTADE OMRADEN
i sitt laboratorium.'

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

Esrvintado omriden
MRADET for varje gnalys faststélldes av Nava Biomedical genom att flera

flera instrument utfor

et ADET indikerar maximala antalet awlkelssr fran medelvardet som kan
forvantas under andra Iabolalarlelc!hallanden for instrument som arbetar inom specifikationerna. Se
Forvantade omraden-tabel

How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar och
Vaslslal,/ef Ig{,e!ﬁnsm[erva/ler i det kliniska laboratoriet),godkand riktlinje - andra utgavan, NCCLS C28-
lummer

Descrizione del prodott
stanza acquosa d controllo qualia per il monitora 2ggio dells misurazion! di pH

emalocmo (Hct) ed emaglobina (Hb), da utilizzare ESCLUSIVAMENTE con gl ananzzé(cn ﬂova

Biomedical. Ciascuna cartuccia automatica di controllo contiene controlli formulati a tre livelli

clinicamente significativi

[y Acdosi, SO, basso, Het/Ho basso-narmale
e R o en 50, Hetp alto
Uso

D tasara fni diagnostc in vio per | monitoraggio delle prestazioni degii analizzatori Stat
Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress Nova Biomedical.

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

omposiziol

SSmpos tampane di cui la cartuccia di controllo consiste in 3 sacche
fisssibl, ciascina con Univallo noto di pH. La Soluziani sono aquilarate Gon fuall not di O CO,e
e caratteristiche di riflettanza smenono un segnale equlvalenle al valore nofo di saxuvaimne
déil'ossi geno nel sangue intero. jore noto di
Cmatocrio nel sangus Intero, | segnall a1 rflettanza o Conduttvita Sono sauivalnts al valors nota di
emegiobina nel sangue iniero. Inibizions delle mufe, Ogni sacea flessipie di contrallo contiens u
volume minimo di 160 ml. Non contienecomponenti di origine umana. Si raccomanda tuttavia di
adoltars 18 normali procedura di 1ABGIatoNo Hurante (4 MaNpOIAZONS dels castante. (MR NCELS
DOCUMENTO M29-T2).

Awvertenze e precauzioni
Conservare a una temperatura di 24-26-C per almeno 24 ore prima delluso. NON agitala. Utiizza

iagnostico in v, Per itruziont complete sulluso, consigh sullutlizzo di cantrll, infermaziont sula
e Siane dai praslerey & Matodb & Mt Salle Siocamis o arai2o.df contral, Imotmazie per luso
dallanalizzatort Stat Profls pHOX Ulra/eriical Cara Xpross. Adotiara 13 procadure Siardard per 1
mampolaxlone dei reagenti di laboratorio.

Conservzve a 2 -8°C. NON CONGELARE. Attenersi scrupclosamente alle indicazioni di
equilibrazione a temperatura ambiente prima dell'uso come indicato nelle “Istruzioni per 'uso”.
Sull'etichetta di ciascuna cartuccia sono stampati numero del lotto e data di scadenza.

Isnuzlnnl per l'uso

nservare i controlli a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di apriri. Per le
indicazioni complete, consultare le istruzioni per fuso dell'anaiizzatore. Verficare che il numero di
lotto che appare nella tabella degli intervalli previsti sia identico a quelio indicato sul materiale di
controllo analizzato. Miscelare delicatamente la cartuccia automatica per inversione per alcuni
secondi. NON agtarla.

Limitazioni
I'valori di PO, variano con erso alla 9%/ °
1 valori di intéhvallo previsti sono sj cmcl degh Strument, edei conlrclll prodom da Nova ammea.cau
Una voka installata, & possibile utlizzare ogni cartuccia automatica Stat Profile pHOx Ultra/CCX per
un massimodi 35 glnrnl dallz data i installazione inizile nel sistema; Bla seadbnza del o provcto
il istemasegnala che la cattuccia non

Ogni cartuccia autgmatica Stat Profifs pHOX Ulua/CrmcaI Care Xpress pub essere inserita e rimossa
dall'analizzatore pHOX Ultra/CCX al massimo sei v

ilevabil li st
Angl[ll_l rllrc’évalblm base allo S(andard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
an ogy)

Intervalli di riferimento i
elle tre livell di pH (acidosi, pH normale e alcalosi) e
resenta livelli normale-basso e alto di Het/Hb.
ntervallo clinica di valeriprevisto per g analit specifcati el sangue dei pazienti & citato nel lbro ci
156 i chimica clinica of Tietz, N ed. Saunders Co.

ISlecnslgha agli utenti di determinare VALORI MEDI e INTERVALLI PREVISTI nel proprio
laboratorio.

Intervalli previsti
LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pit
analisidi oani Ivello di conlrclly a 37°C su piu strumeni

LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
Iaboraterio idonee per il funzionamento degl strumenti n conformita all speciiche. Fare nfenmento
gl tabela degl infervall previst
ins and Determine Reference Intervals n the clinicallaboratory (Come definie o

"How to Defi
i intervalli di clinico); indicazioni approvate-seconda
Sizions, NCTLS C28:45, Volume 20, Nemer 15
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