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

Blutgas-Kontroll-Auto-Kassetten, Autéparn Kaoéra AlaAup
Cartouche CQ pour les gaz du sang, Cartuccia automatica con

Twv EAéyxou Aepiwv Aiparog, Car

ho automatico para controles de gases en sangre,
rolli, Cartucho automatico de controlo de gases no sangue, Blodgaskontroller, autokassett
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[conTROL[1]2]3]

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevépeva Eupn Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli prevlstl Gamas previstas, Férvdntade omraden

CONTROL[1] CONTROL

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

7.173-7.198 - 7.223
67.18 - 63.42 - 569.87
54.8 -60.1-65.3
7.28-7.99 - 8.68
56.7 -64.7 -72.7
7.54 -8.60 - 9.67
51.6 - 56.6 - 60.6
33-35-38
9.7-11.2-127
6.04 -6.97 - 7.90

7.379 - 7.404 - 7.429
41.83 - 39.49 - 37.28
39.7-43.2-46.7
5.28-5.74-6.21
99.0 - 107.0 - 115.0
13.17 - 14.23 - 15.29

7.514 - 7.541 - 7.568
30.63 - 28.79 - 27.05
21.9-24.4-27.4
2.91-3.24-364
127.8 - 139.8 - 151.8
17.00 - 18.60 - 20.19
88.3-92.3-96.3
45 - 48 - 51
14.6-16.1-17.6
9.05 - 9.98 - 10.91

Pwduct Descrij

un I‘ Oﬂﬂlwl material for monIleI the measuremenl of pCO,
T u‘r? o o e o Ko Bromadiaal araiyzocs ONCY: Eoth
B uatod ot hrog Brslcaly Siheant Vet

{icidosi, ith low SO, low-normal HotHb
3] Normal
] Alnaiaat Wit SO, High HotHb

Intended Us
For in vilro daqmshc use for monitoring the performance of Nova Biomedical Stat Profile
pHOx Ultra/Critical Care Xpress Analyzers.

Helsr to anyProhls PHOX Ultra/CCX Analyzer Instructions For Use Manual.

Com sition
bultared biearbonate solution, the Controls Auto-Cartridge consists of 3 flexible bags, each with &
Known pH. Solutons are equiitrated wil wn levels of O,, CO,, and N,. The reflectance

i nal that is equlvalenl A a ken oxgen  Ferhelh Al Ao o hlood The
wn hematocrit value in whole blood. The rellectance

lobin value in blood. Mold inhibited. Each

cunlwl flexible ins a mlnlmum value nl mls. Contains no constituents of human origin,
B Ne e a0 Baacmarnt rasiica Shautd b inllnwed during handing of thess materiaie. (REF.

NCCLS DOCUMENT M29.T2).

Warnings and Cautione:

Nustbe stored al 24-26°C fof at least 24 hours before using. DO NOT SHAKE the cartrdge, Intended

for in vifo diagneslic use. Flfer (o tho Stal Profla pHOX Ut fa/Crilcal Garo Xpress Analyzat insiructions

for Usa for ol dnoctions fof s, focomima controls, troubleshooting information,

and methodology and Principles of 1he testing pmoedues e e e o Py
ratory reagant

Sloreg 8°C; DO NOT FREEZE. It is critical to follow the room temperature equilibrium instruction:
p:ilolr lg use":sldg:frlbed in *Directions for Use®. Each cartridge has a lot number and expiration dale
printed on the la!

Directions for uu

Controls must be stored at approximately 24-26°C for at least 24 hours prior to opening. Refer to
Analyzer Inslmcnons for Use loi reomgf e Instructions. Verity that the lot number ap anng on the.
Expected Ranges Table is the umber indicated oni the control material Drg ed. The
ﬁ]u {0- Cﬁmdgga should be mixed by gently inverting the pack for several seconds. NO SHAKE
e ca .

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

The Egecled F(arge values are specific for instruments and controls manufactured by
Nova nce installed, each Stat Profile pHOx Ultra/ CCX Auto-Cart nd%e may be used for a
maximum of 35 days from the Initial installalion date on the system at which time the system will indicate
the carlridge is invalid.

Each Stat Profile %HOX Ullra/Critical Care Xpress Auto-Cartridge may be inserted and removed from
the pHOx Ultra/CCX analyzer a maximum ol six times.

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

Rllolonm Intervals
ncentrations are lormulaled o reresenl three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis), and
w“h Low-Normal and High HetHb

The expecled clinical range of values for these ar\aMss In patient blood is referenced in Tielz, NW ed
1988 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders
Users may wish to determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory!

ected Ran
Thg EXPECTEE RANGE for each analyte was determined al Nuvﬂ Biomedical
!I?‘ multiple runs of each level of conl at 37°C on n'ulllple st t.lneris
e EXPECTED RANGE Indicales the m: um deviations fror
that may be expected under differi Iabolalory condlllons lor lns|rumsms opernmg
within specificalions. Refer to Exj

\How fo Define and Determine Referance /nlsrvals In the dlinicallaboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

novad

biomedical

Elﬂﬂl;kaEChé.lbl lﬂFk i || terial Ube hy de Me H, pCO

in wassriges Qualitalskon! '0 mﬂ erial zur rwachu ler SSH" von

Famatokit (Het) und Hamogol i (1) Rt 20 Vorw andan g i o ok O ARahggeraton
Jsds Kontroll-Auto-Kassette enma Konlmllen dle auf drel Imlsch slgnmknnlen Slulen formuliert

'l Azidose, mit SO, Hc/Hb niedrig-normal
2} Normaler pH-Weit
w 3 Alkalose, mit SO,, HcHb hoch

Vorw-ndunguzwoc
o Vierwondung bel (n-viro-Diagnosen zur Uberwachung der Lelstung von Nova Biomedical Stat

Fis PHOX UitrafCrilcal Care Xpréss-Analysegeraten.

Methodologle

Inlannabonan hierzu finden Sie im Handbuch far Bedienungsanweisungen des Stat Profile pHOx Ultra/

CCX-Analysegerals.

Zusammensetz s‘cg

Eine gspurterto Bicarbnativsung, e Kenlrall Aulo-Kassetton bestehen as 3 flexiblen Taschon, . fsde

F:Wert. Losungen werden mil bekannten Siufan von O, CO, und N, ﬂquvllhneﬂ e
Rellektanzeigenschaften weisen darauf hin,

bekani
stoffsattigungswert in Voliblut entspricht. Dh l‘ondukllwlﬂlselgenschzlle ? rechen al
bekannten iy nal

n onl
imalokritwert In Voll ut. Dss Reflektanz- und Konduklivitatssig entspricl
lobinwert in Vol chlmmelblldung mdglltl:lll Je der !exlbia Kon"ollbeulal
e
(Siel

e dannnch im

NGG. SDOKUMENT 120-

Warnungen und orelchtahinwolse

Lagerung bei 24 - stens 24 Stunden vor der Verwendung erforderlich. Die Kassette nicht

sc rmeln For Verwe ndung zur In-vitro-Diagnose. Vollsltandige Verwandungsanwe isungen finden Sie
Bedenungsanyelsung (0 Slat Prof Phox Ullra/Gritial Gar

Do oS o A 3 H, pCO, 0., 1
a1y maparakod@non 1nc pirpone Toup ou
guarorpim (He (ch)vfm e ulunooo‘ vp(vng Hoya orion B4 GviAures Nova Biormedicdl RN ks

s
B g

o [1] Qe idworn, Jlt Xu'un)\b $0,, XapnAd -duaioroyikd HeHb

Eyxou mpltx:s HaAUpaTa eEAEyxou TToU rapagkeudleral o Tpia

{coma 1] DUGIOAOYIKS

s Andnisan e SO, YWA6 HetHb

Evsuxvué evn xa

Fia in vitro Iny mapaxohodBnan 1ng améSoang ruw AvaAuTiN Nova
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Me8oBohoyla
Avmpcgu 410 Eyxeipicio OBnyia Xpriari Tou Avahurd Stat Profils pHOX Ultra/CCX.

fitical Care Xpress.

Puayla"xo BirravBpaxiké Siéhupa, n Autépatn Kaotra Aahupdrwy EAtyxou amoreAiiar amé 3
’h

£UKGUTITA OOXOUAGKIa, TO KOBEVa PE YWWOTd p Ta bluAuumu n{moppon m IE YVWOoTa emimeda
0,, CO,, ki N,. Ta xu_pqxvqglanxa avaxAaal arilia TIou Eive TOIXO HE TN

yWiworr T kpeoliod ofuyovou ato oAxe a a xal puxmplcnn(ﬂ uvmvlpbvnvag tiva avriotoxa pe
oy wwam LI aToxpim 1o GRS . To amm \QOMG KA aYW\ILOTNIAS EIVa QVTITTOIO

orate
Encri ungen 2 Elnmz von Kontrollen, Informationen zur Froblembehsbung desb Methodo ologie
Fohliien dor rfahren. Beachten Sie die standardgemas erforderlichien oAb oo

ing mit Lnboneagenzlen

L- eru

ae.“z a'c lagom. NICHT EINFRIEREN. Beachien Sie vor der Vorwendung unbecingl do

Anwel gg usg leich der Raumtemperatur, wie in den *Anweisungen zur Verwendu

beschriebén. Alﬂ dem Etikett lader Kassalta Ist eine Chargennummer u

erwnndunuunwol-unq
Konlwllpraben mossen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei elwa 24 28 °C gelagert werden.
ndige Anweisungen finden Sia in den Bedienungsanwelsungen des Analysegerats. Uberprdfen

bdle Chargennu mmar |n der Tabelle der erwartelen Bereiche mit dar Cha' snnun\mer a dem

Konlmllmalerlal ibereinstimi zsl wird. Die Auto-Kassatte sollte durc sichli

Wenden der Packung far elnlge sekund du'chgemlschl werden. Die Kaseells mchl sch eln

Elnschrénkungen

, -Werte vamaran in umgeekebnem Verhaltnis zur Temperatur (ca. 1%/ *C).
Die’Werte des erwarte eichs sind 0r Instrumente und Konlrollen von Nova Bi
spezmscn Nach der lnsmllallon konnen die einzelnen Stat Prolile Hox U|lmlCCX Aulu Kassenen
maxl g im ihrer ersten Installation auf dem System verwendet werden, bevo

gs( q!l Kassene ungalti
Jede tat Prollle pHOX UIlm/CnIlcal Care Xpress Auto-Kassette kann maximal sechs Mal in das
PHOx Ullra/CCX-Analysegeral eingelegt und herausgenommen werden.
Nnchvorlul bnlkell von Standards
nalyte werden auf
Hahunzln(ovva o
Konzenlrationen werden formuliert, um drel pH-Stufen SAZ‘dosa normaler pH-Wert und Alkalose) mit
Iedllgamrmlm alen und hohen Hel/Hb-Stulen darzusteli

Aui den erwarteten Klinischen Wertebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed 1988
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co.
Benutzer mochten moglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln
Erwartete Berelche

Der ERWARTETE BEREICH fr jedes Analyt wurde von Nova Bk‘.\maﬁml durch mehrere Durchlaufe
Bger Konlrollstufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten bestimi

ERWARTETE BEREICH zeigt die maximalen Abweichun n vom Mittelwert an, die unter

abweichenden Laborbedingu 0r die innerhalb der Spezifikalionen laulenden Gerate erwartet
werden kann. Informationen hierzu finden Sie in der Tabelle der erwarteten Bareiche.
'Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im kiinischen Labor; genehmigte Richllinie -
Zzweite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13
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Doscripcidn dol produc
Datorih oo para eantrol de calidad para sypervisar la medicion o pH,
hemalacma Hcd’y hemoglobina (Hb), que se debe usar SOLO con los anal uzdeves he NZwa
ada carluoho aulomalicd coniiene conlroles formulados en tres niveles
LT significativ

cidosis, con 302 bajo, Hct/Hb bajo-normal
H normal
(@3l Alcalosis, con SO,, HelHb alto
Yso correcto

ara uso diagnoslico in vilro, a fin de
brae pHOx Oieainion Bate Tnrass 5o Moo Biomaar

Metodologi
Consultar BI Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Prolile pHOXx Ultra/CCX.

Gomposicl
jucio

de los i Stat

aronen de bicarbonato: el Cartusho automético para conlroles esld compuoslo por 3
Dol foapibon 5.0 una can un valor de pH co s soluciones estan equilibradas con
niveles conocidos de O e o s
Valor conocido de Laturdoride oxigeno en sangre total. Las caracteristica
ConUCIVIGAG Son 2qUivaIGNIes A U VAL conaeide 4 hemalobito-on Sangre iotal. La sefal de
relloctancia y condudiividad o5 equivalenla-a un valor conocido do hemoglobina en sangre.
Inhibido confra moho. Cada bolsa flexible de control conlieria un volumen minimo de 100 L 1
no conliene’ consiluyentes do origen humar. No obstanls, sn ‘debon Segur las pusnas
(HEF. DOCUMENTO M29.T2

senal equivalente

Advertancias y procaucionge:
Se debe aimacenar a 2426 °C duranto al menos 24 horas anlos do usar. NO AGITAR
artucho. Para uso didgndsiico in vife. Gonsullar las inslruceiones dg uso completas
Instrucciones de uso dzl Analizador Sta Profile PHOX Ultra/Gritical Gato Xpress, que |nc|uyer| las
focomendaciones para el Uso 4o conlroles, 1a IOIMAcION S0bie 1A lcalzacibn db ot
105 principios correspondientes a 105 procedimientas de Ia pr
practicas estandar requeridas para la manipulacion de reactivos de laboratorio.
Almacenamiento
Almacenar a 2-8 CONGELAR.
al equilibrio a lemperaluva OBEtia tnles e aarn Bidaian, a2 el eclones core
“Inslrucciones de uso". Cada cartucho cuenla con un ndmero de lote y la fecha de vencimiento
impresos en la eliqueta.

Instrucciones de uso
Los conlrolos se dsben almacenar a aproximadamonto 24:2 G duranto al menos 24 horas
anles do abifos, Consular s siruceiones camplalas en las Insinucciones do

anallzador Veriica 0 de lole que figura en la Tabla de rangos asperados Loa el
RS ok B e e i ot due [ L haIZand0. Marear aninde del cartucho
su\umalxcu invirtiendo el paquele con suavidad durante varios segundos. NO AGITAR

Usba Segui a5

lellaclanas
Los valores de PO, varian en forma inversa con la temperatura (aproximadamente 1% / *C).
Los valores de los"Rangos esperados son esrecllu:os para los instrumenlos y controles
fabricados por Nova Biomedical. Una vez ins ali a

dias a partir de la fecha
vez en el sistema. Cuando se venza ese plazo, el sistema indicara

ada Carlucho automalico del Stat Profile pHOx Ullra/Critical Care Xpress se puede colocar y
R ER R R R A A e S
Tvazabllldad de los estdndares
3 paramelros so lrazan segin los Maloriales do Relerencia Eslandar del NIST (National
O e e S ey s Nacrorear o y Tecnologia).

lnlervalos de referencia
Las concentracionss s formularon de manera tal que representen tres nivelos do pH (acidosis,
it normal y alca(osls? y niveles de Het/Hb bajo-normal
| rango de valores clinicos espatados para esios e has medidos it sangro de pacienes
se menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saur

’Lﬁ;usualms pueden delelmlnnr VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios
rat

Ranges esperados
Nova Biomedical delerming ol RANGO ESPERADO para cada parametio mediante series
malliples de cada nivel de control a 37 °C en varios instrumentos

EIHANGO ESPERADO indica los desvios maximos dl valor medio que se pueden esperar en
distinias condiciones da labaralorio para o3 instrumentos que funciorian de acuerdo con las
especiicacionss. Gonsullar 1a 1abia 06 rangos oopera

! How lo Define and Determine Reference Intervals in lhc clinical laboratory (Cémo definir
delerminar intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicion,
NCCLS C28-A2, volumen 20, nimero 13

Descrigd do produto
Jma sbstancia aquosa do cantrole de qualdade para moniorizar @ medicao do pH, 60O, pO
hematocrto (Hel) & hemogiabina ({ 1) para uso EXCLUSIVO em analisaddres Nova Biomédical

:ada carlucho aulomatico de conlrolo contém conirolos Tormulados om 138 nivels s.gn.lmnvus a
nivel clinico: .

[ Acidose, com SO, baixo, HAlHb baixo-normal
3}
et Alcsions_tom SO, Het/Hb alto

Uso pretendido '
dos Nova

S!al thle Ana!lsadurss pHOx ‘SJ"’B/CII"CN Care Xpress.

Metodolo
Cansul'ar o Manual de Instrugdes do analisador Stat Prolile pHOx Ultra/CCX.

Composigio

conltrolo consiste de 3
maleavexs e M pH SONhacido. AS SaliGoss 20 cquIDIaUAS Ao Hvels conhasidos

‘N caracterislichs de relleclancia emitom um sinal equivalonlo a um valor do S
P10 Ko it sa | As caraclerislicas de condutividade sio equivalentes a umt
VaIGr & hemalocrio canpeada po. sangue tolal. O sinal de refleclancia e condutividade & equivalente
a um valor de hemoglobina conhecido o sangue. Inibigao de mofo. Cada bolsa maléavel d conlrolo
contém 100mls, no minimo. Nao contém conslituintes de origem humana, ndo obstante devem
seguir-se as boas pralicas de laboraldrio a0 manusear-se estas substancias. (REF ¢ DOCUMENTO
NCCLS M29-T2).
Avisos e adverténcias:
Jom do ser consarvada a 24-26-C duranto polo menos 24 horas antos da uiizagdo. Nao agitar o
carlucho. Para uso em diagnostico in vi nsultar as Instrucdes de Uliizacao' do analisador Stat
Brolie pHOY Ullra/Grical ara Sptasa bara i nuges de wiizacao complelas inclyindo fecomendagoes
para uso dos conlrols, informagoss sabre o diagndsiico @ resolutdo do problafnas, bom como
metodologia e pnr\clpms dos PrSoodimentos da (hsie. Segu 5% PACas bormaimnte exigidas para o

ntes

ConSonASS. 8°0: NAO CONGELAR. £ absolutamente crucial sequir as instrucdes do equiibrio &
{emporalura ambishls antes da ulizagdo, conforme descrilo nas “Insitucdes e Ullizagao" Cada
carlucho possui um nimero de lole e data de validade impressos no rotulo.

Instrugdes de utilizagdo
Os corilrolos tém de ser conservados a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas
antes Py aberlula Consultar as Instrugoes de Ulilizacao do analisador para’ mslruques completas.

las gamas previstas é igual ab numero de lofe
onirolo a Ser analisado. O carbicnd AutbmAlio dovs car misturads,
invertendo delicadamente durante alguns segundos. NAO AGITAR o carucho,
Limites
O valores do PO, variam em proporg inversa & lemporalura (aproximadamerte 1510

prevista sao especilicos para instrumentos e
15 pHOX Uil Ptx pode ser

dias, no maximo, a contar da data de inslalagdo |nlclal no sistema; decorrido este
riodo o sistema indicara que o car‘lucho é invalido.
ada cartucho automatico x Ullra/Crilical Care Xpress pode ser inserido e removido do

analisador pHOx Ultra/CCX um maximo de seis vezes.

Rastreabilidade dos padré

Os analitos sdao anallsndos por comparagdo a materiais de referéncia certificados NIST.

Inlarvalos de referéncia

para Irés niveis de pH (acidose, pH normal e alcalose),
o e S o O e e

A 'gama ciinica de valores prevista para estes analitos no sangue do paciene é reforonciada em
Tiélz, NW ed 1986 Toxibook of sl Ghomicity, W, Saunders

Os utilizadores poderdo ?’uelel determinar os VALORES MEDIDS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu proprio laboratério.

Gnmmvev tas

A GAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi delermmada na Nova Biomedical,

repelindo varias vezes cada nivel de canlmln. a 37 em varios instru los.

A GAMA PREVISTA indica 0s desvios maxim ({‘ao ao valor méda previstos sob diferentes

dl:cnd oes lagaralnnals em instrumentos a ’uncmnar den ro da especificagoes. Consultar a Tabela
ias 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 edigdo,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Namero 13

Description du produit

Produt aqueux de conlrdle de qualté ullist en suli des mesures de pH, pCOL O S

hémalm:t olHel et namoglobite (Hb). & uliiser UNIGUENENT avee et anatjshars NoGa
medical. Ghaque carloushe CQ coriient des contrdles formulss a trofs niveaux clquuemenl

s;gm icalifs :

11 Acidose Albasse teneur en SO,,
normal
{oamaxfa] Alkalose avec SO,, teneur élevée en Hct/Hb

Usage attend
Uniesion levue en diagnostia In vilro pour conledler e fonclionnement dos analyseurs Nova
Blamedlca Stal Profile pHOx Ullra/Critical Care Xpre

Méthodologie

Yeeg eflRions dutiisation do Tanatyseur Stat Profile pHOX Ultra/CCX.

Compo
SO oo sclution tamponnée de bicarbonate, la carlouche CQ se compose de 3 pocheltes
sougles ayant chacune un Lies solutions soni équiibrées avec des niveaux comnus on
Les caraclénshques o Tactour da 12l amon Jonnont signal equivalent a une
vd’ieur onnub de salula\lun en oxygéne du sanF total. Les :araclénshques de conuuchvns sont
equivalenles  une leneur, connue eh hématociles dans le sang lolal. Le signal do facl ur de
réllexion et de conductivité est équivalent a une I connup o1 hémog abng danc jo-ca
{olal Inbilon coniio 165 MoISISaur6s. GhagUs porhelts saunte g conlrale conlient un volums
minimum de 100 mL. Ces solutions ne contiennent aucun composant d'origine humai
convient loulefols de respeclor los praliques de laboratoire danis fa manipulation do ces produits.
(REF. NCCLS DOCUMENT M26-T2)

Avertissements et S :
Conservor 4.24-26°C pondant au moins 24 howres avant ulisation. NE PAS SECOUER la
cartouche. Prévu pour ulilisation en diagnostic in vilro. Con sl i

Fanalysour Stal Piofilo pHOx Ullcalcriital Care X?ress e o s ctons.d produit, y
comptis les recommandations d'application de 08 informations sur fa resolulion de
pioblemes, ainsi que la mélhodologio el les principos ds procédutes de test. Rospocier les
praliques standard requises pour Ia manipulation des réaclifs de laboraloire.
Stockage

nsorver a yne tompérature do 2-6°C. NE PAS CONGELER Il est essenlicl de sulvre les
instructions diequiibre de 1a lempéraluro ambianto avant ullisalion, précisces en rubyiguo
'I{:slmchons dulilisation”. e numéro de ol el la date d'expiration sont imprimés sur Iéliquette de
chaque cartouche.

Instructions d'utilisation

Conserver les conlrdles a 24-26°C pendant au moins 24 heures avanl ouverture. Voir les
instructions d'utilisation de I'analyseur pour des insltruclions complétes. Vérifier que le numéro de
lot indiqué dans le tableau des |oulche tes attendues est identique a celui indiqué sur le produit
de conhdle snumls a l'analyse. Mélanger le contenu de la cartouche CQ en renversanl
doucement le coffret pendant plusieuls secondes. NE PAS SECOUER la cartouche.

Limitations
Les valeurs en PO, v ala <c).
Les valours de oottt al(sndua Sont spaciflqiies. aun InSuments. 6 fu Sont:oles abriqués

ova Biomedical. Une fofs insallée. chaque cartoyche CQ Stal Profie' pHOX Ullra/GCX peut
NS pendant une durée m: compler do a date do son nsialatin intisls
Sur 6 systérho « passé celle périoda, 1o systome ndiquera Gus 14 caodcho oo périmée (non valid
U est possible dinssrar ot do remaliie on place chague cariouche ¢ co S eehE Ao Uia i

ress sur Fanalyseur pHOX Uilra/COX six fois au maxim

T'aqahlllla des standard
Chiane d'éialonnage des pe
inslitute of Standards an
Intervalles de référenci

o
Les concentrations sont formulées de maniére & verressnle( lrois mvsaux de PH (acidose, pH
normal el alcalose), avec teneur basse-normale neur élevée en

teneur basse-normale en Het/Hb

D
T

récautiol

ramélres selon les produits de référence standard du NIST (National
Technology).

Rescrizione dol pradatto
Soslanza acquosa di conlrollo qualita per il monitoraggio delle misurazioni di P
emalocnlu( cl) ed amoglomna (Hb), da ulilizzare ESCLUSIVAMENTE con gfi anali xzz&lon ﬂova
Biomedical ccia aulomalica d conirollo contiene conlroll forulalsa tré el
o sxgnlhcallvl

Acidosi, SO, basso, Het/Hb basso-normale
pH normalo?
lesmea3} Alcalosi, con SO,, HelHb alto

Uso
Da ul !I)Zzarsl a fini diaqnoslml in vitro per il momlolaggiu delle prestazioni degli analizzatori Stat
Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress Nova Biomedical.

Metodo
Perinformazioni, consultare il Manuale di istruzioni per 'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOx Ultra/CCX.

Composizione

urione lampone d bicarbanalo n oui Ia cartuceia automatica di conlrolo cansiste in 3 sacche
ek ello noto dt pi, Lo soluzioni sano equiibrate con lvel noli CO, e
16 Carateriahilos o rioitanza amatlons b so o GQUIVAINE 21 Valors et O SbturaBiana’
déllossn%eno nel sangu lnlcro Le carallerisliche di canduum(a sono. equlva!enll al valore noto di
ematocrifo nel sang nalt di rflettanza o condutivita sono equivalenti al valore molo Gi

na el san \m |nlero Inibizione delle mife, Ogni sacca iosSiis o Conlrafo.contend um

Vol di 1 ntienecomponen! e origine umana. Si raccomanda tultavia di
Zdoltare lo nogmall J,uocedurs i Taboratorio Gurante ia manipolazions deli sodanze. (MIF. NGOLS
DOCUMENTO M2!

Avvsnenze e precauzioni

Gonservare a una lemperalura di 24-26- por almano 24 ate prima dollyso. NON agilara. Uliizzo
diagnostico n vira. Per istruziont complelo sulluso, consigi suilulizzo di control, nformaziont sula
risoluzione dei problemi e melodo delle procedure di analsi, consultare la Istruziont per luso
Ceitananszatork St Il Ao UtiasCar Caes Xpress. Adollare le procedure standard per la
manipolazione dei reagenti di laboratorio.

Gonservazione
Con 2:8°C. NON CONGELARE, Attenersi scrupolosamente allsndicazioni i
cquiibrazions a temperalira amblerte prima GEllUSo o makeatd Holl Ioinosion por luso”
Sull'elichetta di ciascuna caruccia sono stampati numem del lotto e data di scadenz:

Istruzioni per I'uso
Conservare | contrall  na temperalura di circa 24-26°G por almeno 24 ore prima di apri. Per fo
indicazioni complele, consultare le istruzioni per 'uso_dell analizalore. Venlu:a re che il numero di
lotto cho apparé nelia tabella dogh nterval frevisis sia identico & queiio indicale Sul materale i
conirollo analizzalo. Niscelare dalicalamenté I carluccia aulomalica per inversions per aicuni
secondi. NON agtarla.

Limitazioni
| valori i PO, variano con
1 valor di indhvallo previsi sono s

1%/
e S e yora (2pete ot aa Howa Homedica
2 instaliala, & possipls uihizzare oatl Cartteia aviomatca Sia Brotle pHON Ul oN per
I massmod 35 glor dal data di instalazions inziale nel sistema alla scadenza del tempo prvisto
il slslemasegnala che la cartuce n & pit val
Ogni cartucaa aulomalica Stat Prolilo pHOx UH(a/Cllllcal Care Xpress pud essere inserila e fimossa
dalranalizzatore pHOX Ullra/CCX al massimo sei v

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

lnlevvalll di rllercljmanlo

Dans le sang des patients, la fourchette de valeurs clinigues altes
rselélednceec lans I'ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986
aun

Les utiisalours peuvent sounaiter déterminer los VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES
ATTENDUES dans leurs propres laboraloires.

Fouvcheuas anem‘lues

ATTENDUE de chaque Fa!amélle a élé déterminée par Nova Biomedical en
u||||sanl£lusleu!s séries. R‘ar niveau de c le & 37°C sur plusieurs instruments.
DUE |nd| ue les devlﬂllans maximum de

dues po est
‘exibook of Cinical Chermisiry, W.B:

la valeur moyenne que I'on
eut allendre dan: Sxploites dans les
Polion da b aiieaton. Garatio o propas Io tabloat das fourehelies Allendues

'How lo Deline and Determine Reference Intervals in the clinical Iabalalwy (Détinitian
determination des inorvallos de référence en laboralaire clinique ), approyed quidsling-sacond
Edition (normes approUvées, deuxiema ediion). NCGLS G28-42. Volume 26, Nomber 13
Bk el irollsmatsrialfo ki l o)
vallenralligl kvaltetskonbollsmaterial for Gvorakning av malaing av
hemalokrit (rg och hemoglobin (Hb). Far ENDAST a hodn e%’ £ pC inalys%m:er

Varje kanlmllautukassﬂll mnehaYler konlmllel som sammansalls vid lrE kllnlskl slgnlfkama nivaer:

[emely) Acidos, med Lig SO,, Lag-Normal Het/Hb
Nomal ! S
(conmmen [3] Alkalos med SO,, Hog Het/Hb

Avsedd anvandnin,
For laboraloriediagnostisk anvéindning I6r dvervakning av prestanda hos Nova Biomedical Stat Profile
pHOx Ultra/Critical Care Xpress-analysatorer

Met
Se bvuksunvisningen for Stat Profile pHOx Ultra/CCX-analysatorn.

‘Sammanséttnin,
Enbullrad bikarbonatiosning. Kontrollautokassetten innehdllr 3 lexibla pasar, var och en med ol
Kant pH-varde. Losningama ul]‘é nas med kanda nivéer av 0. CO, och N, Rellektanseganskaperna
gev‘en saral o melvaar o Kant sy:emsunausvaude i helBIod

Motsvarar e

genskapora molsvarar
nt i blod i Iexlbla e oyt earat
P A0S, Tosananar e mhors bnt el oo hdse el laboratoriepraxis ska
Gock oljas nar dessa material hanteras. (FEF. NCOLS DOKUMENT R29-12).

Varningar ach forsikuighatedtgdrdor:
Maste ras vid 'C i minst 24 timmar innan den anvands. Kassetten far INTE SKAKA!
Avsedd for laboraloriediagnastisk anvandning. Se bruksanvisningan for Sial Profie pHOX Ui
nvandning, vari ingar rekommendationer [or
snvandﬁmg av konlroller, !elsokmngsmlormalloﬂ Famt metodik och principes 161 provproceduter. For
erforderlig or hantering av

Férvaring

Fonvaras id 2-8C; FAR EJ FRYSAS. Det ar Vitiglat 19 anvisningarna (6 s
mStemperatursanipassning innan produklen L8 1 Druk. ALvietwgaraa e under “Anvisningar 161

anvandning:. P4 vatje kassetl s en elikell ed et 160 nUMMGF och UIgangataumer

Anvisningar 6r anvandni
Kontrollampuller maste lawzlas vid cirka 24-26°C i minst 24 limmar innan de Gppna:
bruksanvisningen [or analysalorn for kompleila anvisningar, Konlrollra afl ot Rinesi  Rorvantade
omragan-fabelen ar datsamma som Io}-numret Som TS b Konolimal el com < anaiseas
Innehalet | autokassallen ska blandas genom ai du 1S High VaNder pd Toipackmngen | ars
sekunder. Den ska INTE S|

Begréinsningar

PO,,-varden varierar omvant med temperaturen (citka 1 %/ C).
Fordantal omrdde-varden specificeras [or insirument och konirdller som ilverkals av Nov

Bt Nar o iat Pratic pHOX Ullral(

CX-aulokassell installerals kan den anvandas i upp til 35
dagar lran inliainStaliaionSaamet | SySiamat v don Tauni Systemat inderar alt kassellen ar gl
En Stat Profie pHOX Ulra/Crical Catg Xpress-autokasseit kan sAil{ och tas bort fran p

iealOC analysstormmaxmal oex ging

Spérlérméga - Standard,
Rhalyser sparas med NIST Standardreferensmaterial,

Referensintervaller

alt tre pH-nivéier (Acidos, Normal pH och Alkalos), och
med Lig:Normal och e Hovtin o

VEdnTor ol 1broatads Hioieks Svasic for dessa analyse | palientbiod finns i (Glande bok: Tetz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunder

Den som anvandel produkten kanske vill laststalla MEDELVARDEN och FORVANTADE OMAADEN
isitt laboratorium.

Férvantade omraden

Det FORVANTADE 0 for va 83 ana]ys faststalides av Nova Biomedical genom alt flera
kamlrgar for varg konlmﬂA!lva vid 37°C pa llera instrument utférdes.

o] \DET indikerar maximala anlalel avvikelser Irdn medelvardet som kan
forvanlas und ler andra laboratoriefarhallanden for instrument som arbelar inom specilikationerna. Se
Férvantade omraden-tabellen.

{Hou o Define and Determing Referenco Intrvas n h i) laboralory (Hur man definirar och
Iasl‘slﬂ!lel refel let kliniska iktlinje - andra utgdvan, NCCLS C28-
A2, Volym 20, Nummer 13

elle tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi) e
Eresenla livelli normale-basso e al(o di He/Hb.
ntevlla clinico di valor provisto, per ol analli spegifica nel sangue dei pazienti & cilato el fbro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.8. Saunders Co.

791 btéunslgllﬂ agli utenti di determinare VALORI MEDI e INTERVALLI PREVISTI nel proprio
laboralorio.

Intervalli previsti
L'INT LLO PREVISTO per ciascun anal
analisi di ogni livello di conlr(ﬂla a37°Csu
LINTERVALLO PREVI indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
laboralorio idonee !)e I| funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimento
alla tabella degli intervalli previsli.

'How to Define and Delermine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come delinire e
determinare gli intervalli d: riferimento in un Iabam[amz clinico); indicazioni approvate-seconda
edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 1

a & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pit
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