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

Blutgas-Kontroll-Auto-Kassetten, Autopatn Kaogéta AiaAupatwyv EAEyxo
Cartouche CQ pour les gaz du sang, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automatico de con

Aepiwv Aipatog, Cartucho automéatico para controles de gases en sangre,
olo de gases no sangue, Blodgaskontroller, autokassett

25258042 gy 2026-10-22

[conTROL[1]2]3]

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avauevéueva Eopn Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Forvantade omraden

min - X - max

min - X - max

min - X - max

pH
H* nmol/L

pCO, mmHg
pCO, kPa
pO, mmHg

pO, kPa
SO, %

Hct %

Hb g/dL
Hb mmol/L

7.171-7.196 - 7.221
67.42 - 63.65 - 60.09
54.0 - 59.3 - 64.5
7.18 - 7.88 - 8.58
43.8-51.8-59.8
5.83-6.89 - 7.96
55.9-60.9 - 64.9
33-35-38
9.7-11.2-12.7
6.03 - 6.96 - 7.89

7.377 -7.402 - 7.427
41.96 - 39.61 - 37.40
39.2-42.7-46.2
5.21-5.67-6.14
97.8 - 105.8 - 113.8
13.01 - 14.07 - 15.14

7.518 - 7.545 - 7.572
30.36 - 28.53 - 26.81
21.6-24.1-27.1
2.87 -3.20 - 3.60
131.0 - 143.0 - 155.0
17.43 - 19.02 - 20.62
87.4-914-954
46 - 49 - 52
14.7 -16.2-17.7
9.14 - 10.07 - 11.01

Product Description

An aqueous quality control material for monitoring the measurement of pH, pCO,, pO,, SO_,
hematocrit SHCCE) and hemo?\gbm (Hb) for use with Nova Biomedical analyzers ONLY. Each
controls Auto-Cartridge contains controls formulated at three clinically significant levels:

Acidosis, with low SO, low-normal Het/Hb

[contror[2] Normal pl
[comor]s] Alkalosis, with SO, High Het/Hb

Intended Use )
For in vitro diagnostic use for

r itoring the of Nova Stat Profile
PpHOX Ultra/Critical Care Xpress Analyzers.
Methodolo%yp N
Refer to Stat Profile pHOx Ultra/CCX Analyzer Instructions For Use Manual.
Comrosi(ion
A buffered bicarbonate solution, the Controls AulurCanring consists of 3 flexible bags, each with a
nown pH. Solutions are equilibrated with known levels of O,, CO,, and N,. The reflectance

characteristics give a signal that is equivalent to a known ox§igen Saturation value in whole blood. The

I known hematocrit value in whoie blood. The reflectance
and conductivity signal is equivalent to a known hemoglobin value in blood. Mold inhibited. Each
control flexible pouich contains a minimum value of 100mls. Contains no constituents of human origin,
Rowever good fabaratory praciice should be followed during handing of these materials. (REF.
NCCLS DOCUMENT M29-T2)

Warnings and Caution:

Produktbeschreibung ) .
Ein wassriges Qualitatskontrolimaterial zur Uberwachung der Messung von pH, pCO,, pO,, SO.,

ct) un g 2ur mit Nova afen.
Jede Koniroll-Auto-Kassete enthalt Kontrollen, die a e Kiinisch signifikanten Stufen formuliert
sind:

Azidose, mit SO,, Hct/Hb niedrig-normal
Normaler pH-Weéit
Gommorls Alkalose, mit SO,, HeHb hoch
Verwendungszweck .

{ir die Verwendung bei In-vitro-Diagnosen zur Uberwachung der Leistung von Nova Biomedical Stat
Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress-Analysegeraten.

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fiir Bedienungsanweisungen des Stat Profile pHOX Ultra/
CCX-Analysegerts.
Zusammensetzung .
Eine gepufferte Bicarbonatlésung, die Kontroll-Auto-Kassetten bestehen aus 3 flexiblen Taschen, jede
mit bekanntem pH-Wert. Losungen werden mit bekannten Stufen von O,, CO, und N, aquilibriert. Die
Reflektanzeigenschaften weisen darauf hin, dass sie einem bekannten Sauer-
stoffsattigungswert in Vollblut entspricht. Die Konduktivitatseige en e
annt itwert in Vollblut. Das und K entspricht einem
bekannten Hamoglobinwert in Vollblut, Keine Schimmelbildung méglich. Jeder fexible Kontrollbeutel
enthalt mindestens 100 ml. Enthalt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs, dennoch sollte beim
LT)g)\gang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-

) einem
richt ei

s:
Must be stored at 24-26°C for at least 24 hours before usin?. DO NOT SHAKE the cartridge. Intended

for in vitro diagnostic use. Refer to the Stat Profile pHOx Ulta/Critical Care Xpress Analyzer

for Use for complete directions for use, recommendations for use of controls, troubleshooting information,
and methodology and Principles of the testing procedures. Follow standard practices required for handling
laboratory reagents.

Storage,

Siore 3t 2-8°C; DO NOT FREEZE. Itis critcal to follow the room temperature equilibrium instructions
prior to use as described in “Directions for Use”. Each cartridge has a lot number and expiration date
printed on the label.

Directions for use ’

Gonirols must be stored at approximately 24-26°C for at Jeast 24 hours prior to opening. Refer tg

Analyzer Instructions for Use for complefe nstruciions, Verfy inat the ot number appearing on he

Expected Ranges Table s the same ot number indicated on the control material belng analyzed, The

Auto-Cartridge should be mixed by gently iverting the pack for several seconds. DO NOT SHAKE
e cartridge

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

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

Nova Biomedical. Once installed, each Stat Profile pHOx Ultra/ CCX Auto_-Car\nd%e may be used for a
maximum of 35 days from the initial installation date on the system at which time the system will indicate
the cartridge is invalid.

Fach Stat Profile pHOX Ultra/Critcal Care Xpress Auto-Cartidge 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 .
Concentrations are formulated o represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis), and
with Low-Normal and High Het/Hb levels.

The expected clinical ranPe 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.'

Expected Ranges . 5 )
The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical
% usir)v(%mulngle runs of each level of control at 37°C on multiple instruments.

e EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value
that may be expected under differing laboratory conditions for instruments operating
within specifications. Refer to Expected Ranges Table.

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

novd

biomedical

und Vorsichtshinwei
Lagerung bei 24 - 26 °C 24 Stunden vor der Verwendung erforderlich. Die Kassette nicht
schitteln. Far Verwendung zur In-vitro-Diagnose. finden Sie

Nepiypaon Mpoidvrog . .

Yadnivo UAKg eAEyyou Troierac yia my ragakoAoUBnan e LéTpnane Tou pH. PCO, pO. SO o
uluuvmkp\'r[l(Hct), Kai TG gx\unoéuq\pivng (Hb) yia S(pﬁqn o avahutég Nova Biomedicdl MONO. KaBe
Autopamn KaoeTa AlgAuiativ EAEYXOU TiepIEXe! DIGADMaTa EAEYXOU TIoU TTapAOKEUAZETal OF Tpia
KAVIKG OMUGVTIKG ETTTESG:

Ogeidwon, pe XapnAd SO,, Xapnhb -®usiohoyikd Het/Hb

BOGI0MoVIKS P +

[cowmor]] AAKGAWON HE SO,, YYnA6 Het/Hb

EvBeikvudpevn Xpiior
Fia in Vitro Sayveon ?yﬁ%on oy 68non g amoBoong Twv AvaAutiv Nova
Biomedical Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.

Me6oSooyia i N )
Avarpégre aTo Eyxelpidio OBnyicov Xpriong Tou Avahutr Stat Profile pHOx Ultra/CCX.

voTaon . . . . . . .
PudlioTikS Birraygoaxiks Sidhuia, n Aurduatn Kaoéra Aahupdriuy EAEyxou aTroreeitar oo 3
E0KAUTIT OOKOUAGKIG, TO KABEVA |IE YVWOTO pH. Ta dIGAULIATA EZI00pPOTTOUVTA E YVWOTG ETTiTTESa
., CO,, kai N,. Ta XapaxkTnoIOTIKG GVAKAQOC TIAPGYOUY £va GG TTOU EIVall VTIOTOIXO JiE TN
VWO Tipn k8PEGHOU 0gUYGVOU GTO OAIKS aiid. T " TIKG % eival avT
JIa YVWOTH TIPN QILATOKIT 0T0 OAIKO ailia. To GG QVAKAGONG KAl QywyILGTNTAC Eival QvTIoTOI0
[IE i yVWOTH TIUA QIOCQQIpIVAG OTO ailia. AVaoToAR) TG OAYNG. KABE EUKATITO OOKOUAGKT.
megiexet pa FAayion mooGrTa f00mis, AV KaI Oey TiEpiEkoVIGl ugTaTIKG avBpGTVIC MooEAEUTTS,
(eT850, MRETEI va akoAou8nGE] 00O EpYAoTIPIaK TPAKTIK] KATG 70 XEIPIORO TV URIKGV QUTGN.-
(KQA. EFTPA®OY NCCLS M29-T2).
MpoeiSomoriacis kan Mpoguhdgeis: ) )
MpETel va QUAGOTETaI OTouG 24-26°C TOUAGXIOTOV yia 24 GPEG TPIV T Yeion MHN ANAKINEITE
Ty KgoEra: Tlpgoniceral yia n viro Sigyveic) xprion: AvatpEere ore Qanyice Xonane Tou Avahuri
Stat Profile pHOX Ultral/Critical Care Xpress yia TATIpEIC 0BNYieS XproNG, GUTEPIAGHBAVOLEVWY Twy
P

in der Bedienungsanweisung fur Stat Profile phOx Ultra/Critical Care Xpr

YIa 0 XPIOT TwV SIGAUHGTIWY EAEYXOU, TwV TTANPOGOQILY YIG TNV GVTILETTTION TTPOBANUATLY,

Emplehiungen zum Einsatz von Kontrallen, Informationen zur Problembehebung sowe
und Richtlinien der Testverfahren. Beachten Sie die standardgemaR erforderlichen Verfahren fur den
Umgang mit Laborreagenzien.

Lagerung X
Bei 2 - 8 °C lagern. NICHT EINFRIEREN. Beachten Sie vor der Verwendung unbedingt die
Anweisungen zum Ausgleich der e wie in den 1 zur g
beschrieben. Auf dem Etikett jeder Kassette ist eine Chargennummer und ein Verfallsdatum vermerkt.

Verwendungsanweisungen .
Kontrollprobén miissen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 - 26 °C gelagert werden
Volistandige Anweisungen finden Sie in den sungen des Ar Uberprif
Sie, ob die Chargennummer in der Tabelle der erwarteten Bereiche mit der Char%‘ennummer auf dem
Kontrollmaterial Ubereinstimmt, das analysiert wird. Die Auto-Kassette sollte durch vorsichtiges
Wenden der Packung fiir einige Sekunden durchgemischt werden. Die Kassette nicht schiifteln.

Einschrankungen
PO, -Werte variieren in Verhltnis zur Tempi fcai ol <)
Die’Werte des erwarteten Bereichs sind fur Instrumente und Kontrollen von Nova Bjomedical
spezifisch. Nach der Installation kdnnen die einzelnen Stat Profile pHOx Ultra/CCX Auto-Kassetten
maximal 35 Tage ab dem Datum ihrer ersten Installation auf dem System verwendet werden, bevor
das System anzeigy dass die Kassetle ungltg ist,

Jede Stat Profile pHOXx Ultra/Critical Care Xpress Auto-Kassette kann maximal sechs Mal in das
pHOX Ultra/CCX- und werden.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST- !
Referenzintervalle
Konzentrationen werden formuliert um dref pH:Stufen (Azidose, normaler pH-Wert und Allose) mit
niedrigen-normalen und hohen Het/Hb-Stufen darzustellen.
Auf den erwarteten klinischen Wertebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co.
Benutzer méchten méglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln.'
Erwartete Bereiche
Der ERWARTETE BEREICH fir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe
leder Kontrolistufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten bestimmt.

er ERWARTETE BEREICH Zew%t die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter
abweichenden Laborbedingunge fir die innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate erwartet
werden kann. Informationen hierzu finden Sie in der Tabelle der erwarteten Bereiche.
" Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im klinischen Labor; genehmigte Richtlinie -
zweite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13
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G pede KQI Tw ADXWY TWV DIOBIKACILV £6TA0MG. AKOAOUBAGTE TIG GUVABEIG TTPOKTIKEG TTOU
QTTAITOUVTaN YIG! TO XEIPIOHO EPYAOTNPIGKIY QVTISPAGTNPIWY.

DU
Sonetera aToug 2-8°C MHN KATAWYXETE. Eivai TIOAU ONyavTIKG va akoAoUBEITE Tig oBnyieg
££100pPOTINOIG BEPHOKPATI SWHATIOU TTPIV T XPON BTTLG TEPIYPAROVTAI OTIG “OBNyiEs XPromc"
Kie K01 Sxel Avav GG MOPTIONG K 1 MHEOLTVIG ARENG VaVPApETal Ot EnkbTa:
9Bviec Xprang . . ] . .
Ta SIGASLaTd EAFyYou TrpErT va, gUAGaGOVTal aToug 24.26°C TEpITIou yia TouNAIOToY 24 GEG TTpIY
16 GVOIVHO. AVATOLETE oTic OBNYIce Xphan Tou Ayahut yia mngelc odnyice Befanmbeire or1
apIBYIGG TIPTidAG TTOY oTov Mivaka A E0BOUC EIVGi IBIOG JIE EKEVOV TIOU
avaypdeTai 1o UAKS BiaAuaTos eéyxou e avaNuane, H aurduarn kagéra mokme va
QVapiyVUETal QVAOTPEPOVTAS TV GTIaA Vit MEpIKG deuTepoAeTTa. MHN ANAKINEITE v kaoéta.
Nepiopigpoi ) i _ i
O1'TijiEG PO, TOIKIAAOUV avTIoTPOGWS QvaAoya e T BEpjoKpasia (Tepitrou 1 % /°C).
O Tipéc Avdpevopevou EUpoug eival s\én(sghx\u‘m 6pyava Kai Ta SIGAUHATA EAEYXOU TTou
xargoxtuacovrar amo t Nova Biomedical. Meta m eykardoTaon, kage quropa kagéra Stat Profile
pHOX Ultra/CCX pmmoper v Xpnaipomoingei yia 35 NUEPEG TO LEYIGTO TTId TNV NUEPONVIT TG APXIKAS
SyKaTéaTaon 010 9UTTILIG, OTIGTE K 0 gUOTAIA UTIOBEIKYUE OF N KAoETa ey eival eyKuprT

G6€ auTopatn kaotTa Tou Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress pTopei va ei0dyeral kai va
agaipeitan ammd Tov avaAuth pHOx Ultra/CCX €41 9opEg 10 éyioTo.
iyvnAaowéyra Mporémuy ) ) ) i i

| TPOODIOPIGOHEVES OUSTEG QVIXVEGOVTaI TUPPWVA e To MpdTuTra YAIKG Avagopdg NIST.

AaoTripata Avagopds
Ol GUYKEVTPWTEIG

GZoVTal, YId Va QvTITTpO Toig emineda pH (Ofeiswon,
pH Kai AAGAWG NAG G kal YynAd erimeda HCUH )
id T0 QVAHEVOEVO KAIVIKO £0pOG VIOl QUTEC TIG TTPOODIOPICOIEVEG OUDTEG GTO Qi TOU A0BEVOU:

0
Ylverai Tapamou 010 EYXEIpIGo Tietz, NW &d 1986 Textbook & Clinical Chemistry. W.B. Saunders
0.

QuyproTes mopel va, emeuyosv va mpoadiopioouy i MEZEZ TIMEZ K 1a ANAMENOMENA
EYPH 10 épyaoripio roug."

Ayapisvoueva Edon ) ) ) )
TO ANAMENOMENO EYPOZ yia K36 TipoaBiopigguewn ouoia kadopiamnie ami m Nova Biomedical
XeNgIOMOIOTaE TOMATIALS GVGAUGEIS KJBE EMITEGOU T\ BIGAVHATY EAEYYOU Ot BepHokpacia

¢ g moMamha dovas, g ) ) o ; )
To ANAMENOMENO EYPOS ummoBeikyGe! Tic pEYIOTEG GTTOKAGEIS aTTO Tr) 0T Tipi TToU avapévovTal
{6 BIGGOPETKEG FPYTOTNOIGKEE QUVEIKEG YIT 10 OpYGVA TTOU AEOUPYOUY EVTOG TV TTPODIGYPAgY.
Avarpégte aTov Mivaka AVaHEVGHEVOU EUROUG.

va pigere Kat va I1agdiogidere 1a Agorruara Avagopd

M 070 KAIVIKO £PYQOTHPIO; EYKEKPIHEVE
oB1ieG- GLUTepn exdoon, NOCLS C26-42, Tl 20, ApBIGC 13 PYACTIPIO: EYKERPIEVES

Waltham, MA 02454 U.S.A.
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Descripcién del producto

Material acuoso para control de oalidad para supervisar Ia medicion do pH. pCO

hematocrito (Het) y hemug\obma (Hb), que se debe usar SOLO con los anal \Zadf)res ﬁe Néva
ada cartucho contiene controles formulados en tres niveles

clincamente significativos:

_Aaldosls gon S0, bajo, Hot/Hb bajo-normal
ormal
[cowmorTs Ricalosis, con S0, Het/Hb alto

Uso correcto

Para uso diagnostico in vitro, a fi el de los i Stat
Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress de Nova Biomedical.

Metodologia

Consultar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx Ultra/CCX.
Composicis

6n
Solucion tampén de bicarbonato; el Cartucho automatico para controles esta compuesta por 3
bolsas flexibles, cada una con un valor de pH conocido. Las soluciones estan equilibradas con
niveles conocidos de O,, Las caracteristicas de reflectancia dan una senal equivalente
un valor conocido de 8aturacion’de oxigeno en sangre total. Las caracteristicas
conductividad son equlvalemes a un valor conoc\du e hematocrito en sangre total. La sefial de
E/ a un valor conocido de hemoglobina en sangre.
Inhibido contra moho. Cada bolsa flexible de control contiene un volumen minimo de 100 mL. EI
producto no contiene Consl\luyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas
racllcas de esf (HEF DOCUMENTO M29-T2
NCCLS).
Advenenc:as y precaucione:
e debe almacenar a 24-26 °C durante al menos 24 horas antes de usar. NO AGITAR el
c rucho Para uso diagnostico in vitro. Consultar las instrucciones de uso completas en las
Instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOXx L Ultra/Cm\cal Care Xpress, que incluyen las
\ uso de controles,
3’ \ alos de la prueba. Seguir las
pracllcas es‘(an ar requendas para ia mampulacmn e Tonctivos de Iaboratorio.

Almacenamiento

Almacenar a 2-8 °C; NO CONGELAR. Es

al equilibrio a (empera(uva ‘ambiente antes de usar el produc\c segun se describe en

“Instr icciones de Cada cartucho cuenta con un numero de Iote y la fecha de vencimiento
impresos en la etq

Ins!rucclones de u

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

antes de abrirlos. Consultar las

anallzadm Verificar que el nimoro 46 1006 que figura en A Tabla de rangos esperadcs sea el

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

au(?mﬁtlco invirtiendo el paquete con suavidad durante varios segundos. NO AGITAR el

cartucho.

Limitaciones
Los valores de PO, varian en forma inversa con la Iemperalura (apvoxlmadamente 1%/ °C).
Los valores de los“Ran s con
fabricados por Nova Biomedical. Una vez instalado, cada Carlucho automatico de\ anallzador
Stat Profile pHOx Ultra/CCX se puede utilizar como maximo durante 35 dias a partir de la fecha
en que se instalo por Primera vez en el sistema. Cuando se venza ese plazo, el sistema indicara
% ue el cartucho no es vali

ada Cartucho automatico del Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress se puede colocar y
extraer del analizador pHOx Ultra/CCX hasta seis veces como maxim

Trazabllldad de los estandares
{.) arametros se trazan segun los Materiales de Referencia Estandar_del NIST (National
\nstl ute of Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Intervalos de referencia

Las concentraciones se formularon de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis,

EH normal y a\calosws? y niveles de Het/Hb balo norma\ alto.
| rango de valores clinicos esperados para esto: RrAmaios medidos en sangre de pacientes

se menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of C linical 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
multiples de cada nivel de control a 37 °C en varios instrumentos.
EI RANGO ESPERADO indica los desvios maximos del valor medio que se pueden esperar en
distintas condiciones de laboratorio para los instrumentos que funcionan de acuerdo con las
especificaciones. Consultar la Tabla de rangos esperados.
' How to Define and Determine Flefelence Intervals in the clinical laboratory (Cémo definir

s de el clinico); pauta aprobada - segunda edicion,

NCCLS C28-A2, \/alu/‘nen 20, numem 13

Descricéo do produto

st on suivi dos mesures de pH, pCO. PO, SO,
crio (Hob et hemoglobine (Hb). r UNIQUEMENT avec les analyse
'S

haque cartouche CQ conhent des conlroles formulés a trois niveaux chmquement

[eovmeLi) Acidose & basse teneur en SO, teneur basse-normale en Het/Hb
[commocT2] pH normal S

[eommor]] Alkalose avec SO, teneur élevée en Het/Hb

Usage attendu

Utilisation prévue en magﬂosuc in vitro pour contrdler e fonctionnement des analyseurs Nova
Biomedical Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpre:

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

Composition
Contgnam une solution tamponnée de bicarbonate, la cartouche CQ se compose de 3 pochettes
souples a ant chacune un pH connu. Les solutions sont équilibrées avec des niveaux connus en
N,. Les caractéristiques de facteur de réflexion donnent un signal équivalent a
vdleur Eonnu% de saturation en oxygéne du sang total. Les caractéristiques de Conductivité sont
%ulva\enles a une teneur connue en hématocrites dans le sang total. Le signal de facteur de
lexion et de conductivité est équivalent a une teneur connue en hémoglobine dans le sang
tola\ Inmbmun contre les moisissures. Chaque pochette soup\e de controle, connent un volume
100 mL. Ces solutions ne CDn(I nnent aucun composant dori %m e hum: il
COHVIBM Ioutefms de respecter les pratiques de laboratoire dans \a manipulation de ces produits.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).
Avertissements et précautions :
Conserver a 24-26°C pendant au moins 24 heures avant utilisation. NE PAS SECOUER la
cartouche. Prévu pour utilisation en diagnostic in vitro. Consulter les instructions d'utilisation de
I'analyseur Stat Profile pHOxX Ol Crieal Care Xpress pour les instructions d’emploi de ce produit, y
compris les recommandations d’application de contréles, les informations sur la résolution de

Descrizione del prodotto

Sostanza acquosa di controllo qualita per L monitoragaio delle misurazioni i pH,

ematocrito (Hct) ed emoglobln a (Hb), da utilizzare ESCLUSIVAMENTE con gi ananzzémn ﬁova
Biomedical. Ciascuna cartuccia automatica di controllo contiene controlli formulati a tre livelli
clinicamente significatir:

[contRoL]1] Acldosl SO, basso, Het/Hb basso-normale
[comroil2] PH normale®

| Ricalosi, con SO, HetHb alto
Uso

B IRt i diagnostici in yiro per | monitoraggio delle prestazioni degli analizzator Stat
Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress Nova Biome:

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

Composizione

Soluzione tampon in cui la cartuccia controllo consiste in 3 sacche
flessioit, iascuna con un Iivello noto di oH. Le soluzioni sono equlhbrale con'vel noti i O

T caratiaristche o nneuanza Emaliond un Seqnalo squlvalente & viors NoTo di saiurasions®

déu ossigeno nel sangue intero. Le cara(t Fotiohe o conduttivis Sono equnvalentl al valore noto di
ematocrito nel sangue intero. I segnali di riflettanza e conduttivita sono equivalenti al valore noto di
emoglobina nel sangue intero. Inibizione delle muffe. Ogni sacca flessibile di controllo contiene un
volume minimo di 100 ml. Non contienecomponenti di origine umana. Si raccomanda tuttavia di
adottare le normali é)rocedure dilaboratorio durante fa manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS
DOCUMENTO M2

Avvertenze e precauzioni

Conservare a una temperatura di 24-26°C per almeno 24 ore prima delluso. NON agitarla. Utilizzo

diagnostico In vitro. Per istruzioni complete sull'uso, consigli sull'utilizzo di controlli, informazioni sulla
problemi e metodo e principi delle rocedure di analisi, consultare le Istruzioni per I'uso

problemes, ainsi que fa méthodologie et les principes des
prahques Standard requises pour Ia des réactifs de

lockag

Conserver aune (emperatuve de 2-8°C. NE PAS CONGELER. Il est essentiel de suivre les
d'é f‘ uilibre de ambiante avant utilisation, précisées en rubri

“Instructions d'uf |I|sa|\on Le numéro de lot et la date d’expiration sont imprimes Sur I’

chaque cartouche.

Instructions d'ui ion

Conserver les controles a 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les

instructions d' utlllsallon de I'analyseur pour des instructions compleétes. Verifier que le numéro de

Iot indiqué dans le tableau des fourchettes attendues est identique & celui indiqué sur le produit

de controle soumis a lanalyse. Mélanger le contenu de la cartouche CQ en renversant

doucement le coffret pendant plusieurs secondes. NE PAS SECOUER la cartouche.

Limitations

Les valeurs en PO, varient i

Les valeur: attendue sont ux controles fabri ues

par Nova Blomedlcal Une fois installée, c‘ha ue cavlouche CQ Stat Proflle pHOx Ultra/CC;

élre,utliséo pendant une durée maximuin de 35 jours a compler de Ia date de son installaion iniiale

sur le systeme : passé cetle période, le systéme indiquera que la cartouche est périmée (non valide)

Il est osslble d'insérer et de remettre ené)lace chaque cartouche CQ Stat ProMe pHOx Ultra/Criticai
are Xpress sur ['analyseur pHOX Ultra/CCX si fols au maximum.

Tracabilité des stan

CR e Stslonnage dos paramatres selon les produits de référence standard du NIST (National

Institute of Standards and Technology).

ILnlervaIIes de réfé

quette de

nt de mani trois niveaux de pH (acidose, pH

normal et alcalose), avec teneur basse-! normale et Yeneur élevée en Het/Hl

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

glérencée dans ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.5:
aunders Co.

Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES
ATTENDUES dans leurs propres laboratoires.'

Fourchenes anendu

es
ENDUE de chagq r Nov: en

uhllsanl Iusweurs semes ar niveau de conf&\e 4 37° C suv pluswurs mstrume

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

Feu\ attendre dans différentes conditions de laboratoire pour des instruments exploités dans les

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

détermination des intervalles de référence en laboratoire clinique %/ approved uldellne -second

edition (normes approuvées, deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, ber 13

Produktbeskrivning
matning av pH. 6CO

ma substancia aquosa de contrale de qualidade para menitorzar a medicéo do pH, pCO, O, SO,,
hematocrito (Hct) e hemoglobina (Hb) para uso EXCLUSIVO el ‘Nova

ada cartucho automatico de controlo contém controlos 'Uvmulados em trés niveis significativos a
nivel clinico:
Aclduse Com S0, baixo, Hct/Hb baixo-normal
ma H n
[comtmor 3] Alcaluse com SO,, Het/Hb alto
Uso pretendido

ara uso em dstico in vitro para mon o
Stat Profile Anahsadoves pHOXx Ultra/Critical Care Xpress.
Metodolog
Consullar o Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOx Ultra/CCX.
Composicso

dos Nova

ma ucho de controlo consiste de 3 s:

maleaveis, cada B eom o Sonhec: e solugoes sa0 og bratas om nivels conhoeidos d

As caracteristicas de reflectancia emitem um sinal equivalente a um valor de samragao
dé' oxué;%mo Bonhecido no sangue total. As caracteristicas de. condmlvldade 530 equivalentes a um
valor de hematocrito conhecido no sangue total. O sinal de
a um valor de hemoglobina conhecido, no sangue. Inibicao de mofo. Cada bolsa maléavel de controlo
contém 100mls, no minimo. Nao contém cons ituintes de on jlem humana, nao obstante devem
seguir-se as boas praticas de (REF.* DOCUMENTO
NCCLS M29-T2).

Avisos e adverténcias:
Tem de Ser conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utilizagao. Nao agitar o

Ett vattenhaltigt av
och (Hb). Fé ENDAST aneindas med-Nove, Bibmedical a?nalysﬁlorer
Varje kontrollautokassett |nnehaller kontroller som sammansatts vid tre kliniskt signifikanta nivaer:

[conmmoL 1] Acldos' mHed Lag SO,, Lag-Normal Het/Hb

lormal pl

[commoiTs] Alkalos, med SO,, Hog Het/Hb

Avsedd anvandning

For laboratoriediagnostisk anvéindning for dvervakning av prestanda hos Nova Biomedical Stat Profile
pHOX Ultra/Critical Care Xpress-analysatorer.

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

Sammansaunlng

En buffra innehéller 3 Ilexlbla pasar, var och en med
Kant pH-varde 1a Ujamnas med kanda nvaer ay O CO_ o T S
ger en sigi r ett kan syrem: i helB

motsvarar ett kam hematokrlwarde i helblod. Reflektans- och Konduk{lvllelse lenskaperna motsvarar
eﬂ kéant hemoglobinvarde i blodet. Mogelhdmmande. Varje flexibla pase innehaller ett minimumvarde

100mls. Innehaller inte nagra bestandsdelar av manskligt ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska
dock foljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT 129-T2 ).

Varningar och forslktl%helsatgarder
Maste forvaras vid 24-26°C | minst 24 immar innan den anvénds. Kassetten far INTE SKAKAS

ucho. Para u diagndstico in viro, Consiita as Inslruqoes de Uliizagao do analisador Stat
Brone pHOx UItra/Cntnca\ are Xpress para nsirugoes de
para uso dos contr e 05
o pnnclplos dos
de reagentes

S A o AR e Bermalmee o igiane para o

Conservagao
Conservara 2-8°C; NAO CONGELAR. E absolutamente crucial seguir as instrucdes de equilibrio &
temperatura ambiente antes da utilizagdo, conforme descrito nas “Instrucoes de utiizagao’. Cada
cartucho possui um nimero de lote ¢ Gata de validade impressos no fotulo.

Instrucées de utiliza
Os controlos tém de ser servados a aproximadamente 24-26°C, duranle _pelo menos, 24 horas

Avsedd for Se for Stat Prome pHOX UItra/Cntlca\
Care Xp Tor fullstandiga varf ing: or
av kontroller, information sam( me(odlk och principer e provprocedurer. Folj
rforderlig f6r hantering av

Fon
Eorvaraia 2.6 C; FAR EJ FRYSAS. Det ar ikigt at gl anvisningarna for
rumstemperatursanpassning innan produkten tas Anvisningarna finns under “Anvisningar for
anvandning”. Pa varje kassett finns en etikett med ett onommer oo utgangsdatumet.

Anvisningar fér anvandning
Kontrollampuller maste forvaras vid cirka 24-26°C i minst 24 immar innan de Gppnas. Se
bruksanvishingen f6r analysatom for kompletla anvisningar, Kontrolera att loknumret | Forvantade

con:
gntes da abertura. Consultar as Insirugoes de Utlizagao do analisador pars
Verificar se 0 nimero d artce na tabeia Gas Gamas PreviSias & igual &b numero de lofe
Inchosdo e alenal o conrols 2 b aralade. O caShD SubmateD dovd cor miiirade
invertendo delicadamente durante alguns segundos. NAO AGITAR o cartucho.

Limites
Os valores de PO, variam em proporca |nversa 2 i 1%/ °C).
Os valores da garha prevista sao I
Nova Biomedical, Uma vez instalado, cada cartucho automatico Slal Prollle pHOX Ultra/CCX pode ser
utilizado durante 35 dias, no maximo, a comar da da'a de instalacao inicial no sistema; decorrido este
gerlodo 0 sistema Indlcarag e 0 cartucho

ada cartucho automatico Stat Profile pHOX UIlra/Cr\llca\ Care Xpress pode ser inserido e removido do
analisador pHOx Ultra/CCX um maximo de seis veze:
Rastreabilidade dos padroe:
B nalios 830 anaisados por comparagéo a materiais de referéncia certficados NIST.

Inlervalos de re'erencna

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

ara
o e Ho o g Perd (e
A gama dlinica de valores prevista para estes analitgs no sangue do paciente ¢ referenciada em
Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunder.
Qs utizadores paderdo querer determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PHEVISTAS( XPECTED RANGES) no seu proprio laboratério."

A GAM:PREVISTA (EXPECTED RANGE) para Cada anal\lo foi delermlnada na Nova Biomedical,

repetindo varias vezes cada nivel de controlo, m Varios instrumen

A GAMA PREVISTA indica os desvios maxlmos em relafao ao valor médlo pvewstos sob diferentes
a funcionar dentro da especificagoes. Consultar a Tabela

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

LPN 49196C.indd 2

jot-numret som finns pa kontrolimaterialet som ska analyseras.
Innenallet { autokassetien ska Dlandas genom att du forsikiigt vander pa rpackningen | flara
sekunder. Den ska INTE SKAKAS.

Begransnmga

PO, »varden Varierar omvanl med temperaturen (cirka 1 %/ °C).
Foroan ecificeras for och kontroller som nllverkats av Nova
Elcme C Stat P f pHOx Ultra/CCX- aumkasseﬂ installerats kan andas i upp till 35
dagar lrén \nmal|nsta\latlonsdalume( i systemet vid den tidpunkt systemet mdlkevav aﬂ kasselten ar giltig.
En Stat Profile pHOx Ultra/Critical Caré Xpress-autokassett kan satt i och tas bort fran pl
Oftralcexe -analy: Satommaximalt sex ganger.

Sparférméga - Standarder
APalySer Spias med NIST Standardreferensmaterial,
Referensintervaller

med Lag-Normal och Hog HcVHb n ivaer.
Varden for det forvintade Kliniska omradet for dessa ana\yser i panemblod finns i féljande bok: Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunder:

Den som anvénder produkten kanske vill faststélla MEDELVARDEN och FORVANTADE OMRADEN
i sitt laboratorium."

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

Forvantade omrad

Det FORVANTADE OMRADET for v: de ana\ys faststalldes av Nova Biomedical genom att flera

kormngar for var]g kcn!m\l iva vid 37° flera instrument utf

Det indikerar maximala antalet awlkelser fran medelvérdet som kan

forvantas under andra Iaboraloneloméllanden for instrument som arbetar inom specmkahonerna Se
Forvantade omraden-tabellen

'How to Define and Determine Hefefence Intervals in the clinical /abu/'aloly (Hur man definierar och
faststaller refel riktlinje - andra utgavan, NCCLS C28-
A2, Volym 20, Nummer 13

Gollanalizzatorb Stat Profile pHOX Ultra/Critcal Care Xpress. Adottare e procedure standard per a
manipolazione dei reagenti di laboratorio.

Conservazione

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

Istruzioni per I'uso

Conservare i controlli a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirli. Per le
indicazioni complete, consultare le istruzioni per I'uso dell'analizzatore. Verificare che il numero di
Iotto che appare nella tabella degli intervalli previsti sia identico a quello indicato sul materiale di
controllo analizzato. Miscelare deli Ia cartuccia per per alouni
secondi. NON agitarla.

| VAo PO varian C).
 valori di intévallo prevlsh sono S?ECI'ICI degh strumenh e dei conlrolh prodotti da Nova Hemodical
Un volta installata, & possibile utilizzare ogt rtuccia automatica Stat Profile pHOx Ultra/CCX per
assimodi 35 g\orm dalla data di msla\lazlone iniziale nel swstema alla scadenza del tempo previsto
il slslemaseg he la cartuccia non é piu valida.
% artuccia auluma\lca St Profie pHOx Uma/Crmcal Care Xpress pub essere inserita e rimossa
dall'analizzatore pHOx Ultra/CCX al massimo sei volte.

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

Intervalli di riferimento
La formulazione delle concentrazioni raEPresenla tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi) e
resenta livelli normale-basso e alto di
"intervallo clinico di valori previsto er gli analm specificati nel sangue dei pazienti & citato nel libro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed."1986, . Saunders Co.

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

Intervalli previsti

L'INTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato hssam presso Nova Biomedical mediante pit
analisi di qﬂ\\ livello di controllo a 37°C su piu strumel

LINTEI REVISTO indica le deviazioni masslme dal valore medio previsto in condizioni di
\aboratorlo Idonee F r il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimento
alla tabolia degi intervall previst,

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire e
delermmare l/ rnterva/h di riferimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda
edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero
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