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Stat Profile® pHOx Ultra/Critical Care Xpress CO-Oximeter Controls

CO-Oximeter-Kontrollen, AtohUpata EAéyxou O&Upetpou-CO, Controles de CO-Oximet
Contréles par oxymetre CO, Controlli qualita co-ossimetro, Controlos de co-oximetro,
CO-oximeter-kontroller, CO-B¢ZRi2E > FA—/b, CO—4tA S5 2, CO-ME I FRiE s

[conTrOL[7]8]9]

22188032

% 2024-06-24

g Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva eipn, Rangos
esperados, Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas,
Férvintade omraden, FAIEGE, o4 W2, MHEE

CONTROL[ 7
CONTROL| 8
CONTROL | 9

22175047
22175048
22179035

2024-06-24
2024-06-24
2024-06-28

min - X - max
15.9-16.9-17.9
159.0 - 169.0 - 179.0
9.9-10.5-11.1
48.1-52.1-56.1
13.6-17.6-21.6
156.5-18.5-21.5

min - X - max
59-6.6-7.3

59.0-66.0-73.0
3.7-41-45

79.2-84.2-89.2
26-6.6-10.6
35-6.5-95

min - X - max
19.2-20.7-22.2
192.0 - 207.0 - 222.0
11.9-12.8-13.8
21.2-23.7-26.2
23.3-27.3-313
26.1-29.1-32.1

tHb
tHb g/L

tHb mmol/L
O,Hb %
COHb %
MetHb %

g/dL

HHb %
1Bil mg/dL

0.0-27-6.7
3.5-3.9-43

7.9-
8.9 -

11.9-15.9
10.9-12.9

15.9-19.9-23.9
15.8-19.8 - 23.8

Description
An aquaous qualiy conlrol material for montor (e measurement o total hemoglobin (Hb),
oxyhemoglobin (O boxyhemoglobi loin (MetHb),

Hi
deoxyhemoglcbln Hl)b) and telal b\luuhln (lgll) For' use wdh Stat PID ile pHOXc Ultra/Critical
Care Xpress (CCX) Analyzers ONLY. The controls are formulated at three levels.

Intended Use

For n vito diaqnostic use by heath care for the of Stat
Profile pHOx Ultra/CCX Analyzers.

Methodolo;

Reée;r,la Sla?‘mhle pHOx Utra/CCX Analyzer's Instruclions for Use Manual for use, Methodology
and Principle:

Compositio

Contains d;es viscosily enhancers and a praservalive in an agucous sall sclulion. Each ampule
conlains rtains no canstiuents of human oriain, Novievar, acad faboralary praclice
CROUd Bo Taiowod Buring Randing of thees matermts (Lt NooLS COBUREENT MEBLF).

Warnings and Caution

Intanded for in viro diagnosiic u

Fler o tha Stat Profiia pHox UNM/CCX Analyzer's Instructions for Us Manual for completo
dreclions. Fallow slandard praclices toquired for handing laboralory reagens. Onice ampule
is opened, discard unused porlion in accordance with local guideline

rage
Slore al 15-30°C. Exposure to direct sunlight should be avoided. Expiration date is printed on each
ampule. Do not store unused opened ampules.

Directions for us

Relr 10 fho analyzer's Instructions for Use Manual for complete directions.

Each ampule is intended for single use only. However, mulliple analyses can be processed from
one ampule. Verily Ihal the ol number appaating on the Expecied ngos Table 1s e same fot
number indicated on the conlrol ampul

lellaﬂ

For us on the Stat Pralile pHOX Ullra/CGX Analyzers only If nat stored al foom temperalure and
ol of direct sunlight, tha séiulion may deter Orate, Indicallons of deteroralion may b& high or fow
out of ranga conlrol Values or a noticeable change in calibration or both. Cloudiness or particulate
matter may be a sign of possible delerioration.

Tris product s waranted 1o perlorm as doscribad in ths product insert, and Nova Biomedical
disclaims any implied watranty o merchaniabilly or filnoss for any olhar purpose, an

evenl shall 2 liatle for any amaes ariing out of the aloresaid
expressed warranty,

Traceability of Standa

Beschreibung .
Emwassnﬁ ial zur C 1 Messung aul Gesamthamoglobin
tHb), Ox amogloblng 2Ht), Catbogharmoglatin (G CORh 1iainamegionin {ettio),

o lobin (HHB) und Gesamibilirubin (1Bil). Zur AUSSCHLIESSLICHEN

Yéam(é ik ioiomxot ehéyyou yia v MepakchadBnon me youspnanc meaNicaoogatpiig (0]
(MetHb), ¢

o
mit S1al Stat Profils pHOX Ulra/Criical Gara Xpress (GCX) Analysatoren. Die Konlraliwarte Sind
auf drei Stufen festgelegl.
Verwendungszweck

S oot pHOw Unralces Ananisteran
Verfahrensweise

Angaben zur Verwandung, zur Mathodik und zum Tostprinzp sind der Gebrauchsariilung fdr den
Slal Prolile pHOx Ura/CCX Analysator zu entnehm:

Zusammense
B oo in iner wassrigen
Salzlosung.Jede Ampulis eminall 1.7 mi. Ohe jeglche. Beslandlelle - menschlichen reprungs, o
doch ist baim Umgang mit dem Material

Dokument M29-T2).

Vlarn- undVorsichtshinweise

Personal zur L der

(HHb) Ka: Tn¢ ohiki¢ xoepuBpivIG (m-l) T1a yprion MONO pie avalutég S Pt
pHOX Ultra/Critical Care Xpress (CCX). Ta BiahGjiata eAéyxou TapéXoviat O Tpia eninesa

"pnopnlounm Xerion
tro ané g uyelag yic

i xpron in
ooy S HOX Utral CCX
MeBoSohoyia
Avarpé€re ato Eyxeipibio O8nyitiv XpAonc, ovny evéta «eMeBoSohoyia kai ApxEce Tou STP pHOx Ultra/CCX.
Zovea
Tepréxel xowoTik xai éva éva SR
s Py nzméxﬂ SusTaTIKG YOpWNIVTIC TIpOEAEUONG, WOTET0, KaTé T0 eIp!
UV iy SOV THDENE: v BoAGLBOVTE: 0 OpfEc 1S OFBAC EPYCOTIaKRS et (REF NCCLS
DOCUMENT M29-T2).
MpociSonaiac ka1 npo@uAGEeic
TiEoopiCetar i Biayviua i yoAan in vitro. Avatpé€xe oto EyxaiplSio OBnyiGy Xpriang ou avaluh
STF pROx Ultra/COX i e By ArohouSHOTe T xaiepupéyes mpaKrics e i 1o eipious

e anédoong Twy

Hur {0 -Viro-Diagnose verwenden. Komplstte
den Stat Profila pHOx Ultra/CCX Analysatar zu entnehmen. Es gencn e Stangardrehiineh for
dan Umgang mil Laborreagenzien. Sobald eine Ampulle gedffnat wurde, ist der unbenutzte Rest
im Einklang mit rtlichen Vorschriften zu entsorgen.

Lagerung.

Bei'15-30°C lage . Direkte

ist aul jeder
Ampulle vermerkt. Ungebrauchte, offene Ampuﬂ‘nn smu nicht zu Iagem
Gebmuchsanwelsung
Komplall gen sind der Analysal Jede Ampulle

ich far Ei loch KGnnan 25 einet Ampuile mehrers

Analysen vorganommen werden. Vergewissern Sie sich, dass die Losnummer aul dem
Expecled Ranges Table (ErwarluingsBereichstabello) mit der Losnummer auf der Konlrollampulle
Gibereinstimmt
Vorbehalt

al
Zum ausschieflichen Gabrauch mil Stal Proffs pHOX UIMa/CCX Analysaloren. Wird schalige
Lagerung bei Raumtemperalur versaumt, kann die Losung verderben. Anzeichen des Verdetl
sind ggl. zu hohe oder zu niedrige Konlrollwerte oder eine merklich veranderte Kalibrierung, oder
beides. Tribung oder Fastslfiachan deuten s magliche Qualitatsminderung.

Fir dieses Erzeugnis gill die

T0 &voiyjia TG GUMOUAAC, To axpNaonoinTo Ukiké Ba npEne va
HATEOE PN £ A& KaF 0 KTM VI NES OPRES
®idagn
uhdsaetar otoug 15-30°C. Na anopeyetain éxdeon o€ Guego nhiaxd guwg. H nuepopnyia Ménc
avaypépetal o 4B autovha. Mn GUAGTTETE TIC GKPROIIOMONNTEC QVOIXTES GUMOVAEC.
Onyiec xpriong
Avatpégie oto Eygetpl6io Onyidv Xpriang 1ou avalut via nkiperc oBnylec.
Kge aunodha poopiZerai yia xorion oe £vay udvo aoBev. Notao, and pla apnodha elvas egixri
611 0 GpIBOE napTiSa Mou eppaviletal oTov Mivaka
e nv avaEy e EpIOXT TV elvn Bio< i Tov GPIGHS Hapridas row avaypapEta atay aunoria
Tou UAixoD EAEYy:
Nepropiapiol
I'mgpqan Kévo ui avalutéc Stat Profile PHOX UIra/CCX, To Giauj:a evbéxetaiva gBapei av Sev puhdooetal
EpLokpacia Guwpatiou Ka paxé and GpeEso NAaKd gug. Ot &szlEEl(¢E}upu( evdéxeTa va
nephapBavouy uPnhEC Téc EAEYYoU, TIHEC EKTOS
Badyovdunan i Ghata r‘upcnﬂvw 1 Boh 54 TapoUIS CapinBY Eca o6 Bldera EvEEHETa
va anotehel vt gBopé
Napéyerateyyinor yia ano&oor\ auto Tou MpoIBVIoE SN MEpIypapeTal 7o éviETo

Beiblall eglicl
gelolgerte Garantio odar Gewanriistang dor Maykl(ahu}; s Elarung 1ok Sncare Zhecka wird
von Nova Biomedical abgelehnt und auf keinen Fallist Nova Biomedical haibar fir im Rahmen

ler abigen
Nachwelsbnvkell der Eichproben
(t ) und (MetHb) sind miltels der
a (COHb) und O

(02Hb) sind

rds
Total Hermoglabin (tHb) and Meltemoglabin (Maltb) aro iacaable by using
g lobin xyHemoglobin (COHb) and OxyHemoglobin (O,Hb) zre nacaam using
pedmphmomeuy

Re'erence lnlevval
Conesntrations ars formulated to e

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

Expected Range:

Th EXPECTED RANGE for each parameter was determined at Nova Biomedical by usin
multiple run of each lavelof coniral on propery calbraled insiruments. The EXPECTED AANGE
indicales the maximum deviations from (he mean valua thal may be expected under difering
laboratory condlions for operaling within
Refer 1o Expacled Ranges Takie.

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

wl /200G

Bezugsintervalle

Die Konzentrationen sind fir drei Stufen formuliert.

Benulzern stoht es frei, dio MEAN VALUES / Mitehwerte und EXPECTED RANGES /

Erwartungsbaraiche im aiganan | ahor i1 hastim

Envartungsbereiche

Dar EXPECTED RANGE / Erwartungsboroich wurds [ar fodan Parametor bei Nova Biomadical

durch Mehrfachlaufe auf je mittels

bestimmt, Der ERETES A RANGE zeigl die maximalo Abueichung Tomtitcinort. e unlor
! rwarten

ir
isl. Siehe Expecied Ranges Table / Erviartungsbereichstabelle.

"How to Define and Determine Reference Infervals in the clinical laboratory; approved
guideline-second edition (So werden Bezugsintervalle im kiinischen Labor definiert und bestimmt;
genehmigte Richtlinien, zweite Ausgabe). NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13,

. SNeC TC SIWMNPEC EyyUACELS Mepl epnopevaipsTTag
4 xuqummm v Kdee ﬁMo oXon Kot  xapta neplmrison e Bcwpritar B yia ey
Lnui CAUN PN £yyonon

|xmxua.,mqm rlpnwnuv
ok (tHb) karn

etHb) elvar e quun gpedetou
1 (COHb) katn b elvat

avesoIE e T xpnﬂn ¢ paspatopETpics.

MaoTipara avagoy

Ol ouykEvTpioec apéyovIan o¢ Tpla enic6a.

O1xpriotec evBeyopEvC va nBuposy va Kadopiaouy Tic MEXEE TIMEE kot iy ANAMENOMENH
NEPIOXH TIVMON 010 6n<o wv{(pyrmnp o'

apevopevn mepro)

YT Yia k68 napdyietpo éxei kaBopiotel and 1n Nova Biomedical yeté

and noM\anhéc eKTENETEIC o KaBe eninedo kai 001G feSjiovopnéva Gpyava. H ANAMENOMENH

MEPIOXH TIMON unobexvii: s y1ates noxNioEis and m UEON T, ol OTOIEG JMopEi v Mpoxi}ouy
(St AN B1apOPETIKES EPYATTNPIGKES CUVBRKEC YId EPYGYA oL AETOUPYOUY GUHGLV PE TG

npoblaypaipé

I\vmp({t& oo nivaxa pe y avapevden nspmxn puv

0w loboratory, vidpiec
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Descripeién

{in material de contral de calidad acuoso para superisar la medicion de hemaglobina total
(tFb), oxinemoglobina {O2Hb), carboxihemoglobina (COHb), , metemoglobina (MatHb)
deaxihemoglobina (HHI )yhlmubmalo (Bl). Parausar 50

Description
Solution agueuse de contcls de la qualis pour survellar s s dhemoglabins totale (m)b)
< e (02 Hb), de

Profile pHOx UltraCritical Care Xpress (CCX). Los controles estan formulados a tres niveles.
Uso indicado
Para uso diagnéstico in vitro para que los
los analizadores Stat Profile pHOX Ultra/CCX.
Metodologfa
Para conocer las instrucciones de uso y la metodologia pincipios, cansults o Manual de
instrucciones de uso del analizador Stat Profita pHOY UM/
Composicién
Contiene dela yu en solucién salina acuosa.
Cada ampolla contiéna 1.7 mL. No contiens ninguna SUstancia 45 origan humano; sin gmbargo,
deben sequirse las practicas de al manipular estos (Rel
Documento M29-T2 de NCCLS)
Advertencias y precaucion:
Indicado para s diagnéstice in vitro,
Para conocer las instrucciones com latas, consulte ol Manual ds instrucciones de uso del
Analizador Stat Profile pHOX Uit
Siga las normas estandar requendas pala la manipulacién de reactivos de laboratorio. Una vez
abierta una ampolla, deseche la parte no utilizada de acuerdo con las normas locales.
Almacenamiento
Almacenar a 15-30°C. Proteger de la exposicion a la luz solar directa. La fecha de vencimiento
esta escrita en cada ampolla. No guarde ampollas no utilizadas que estén abiertas.
Instrucciones de uso
Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador.
Gada ampalla esta destinada para un salo uso. Sin embargo, pusden realzarse miltples
analisis con una sola ampolla. Verifique que el nimero de lote que aparece en la Tabla de gamas
esperadas sea el mismo numero de lote indicado en la ampolla de control.
Limitaciones
Para usar en analizadores Stat Profile pHOx Ultra/CCX exclusivamente. Si no se almacena a
temperatura ambiente y protegida de la luz solar directa, la solucion puéde deteriorarse. Entre
las sefales de deterioro, puzden encontrarse valores de controles por encima o debajo del rango,
un cambio visitle en la calibracién, o ambos. La turbiedad o la presencia de particulas pueden
mmca: deterioro de la solucién.

arantiza el funcionamiento del producto tal cual se describe en el presente prospecto del
plo ucto. Nova Biomedical no reconoce ninguna garantia implicita de comercializacion o aplitud
para ningtn otrofn,  en ningin caso Nova Biomedical asumira responsablidad por dafios

que surjan d garantia expresa.
Cumplimiento de normas
al (tHb) y la

de la salud supervi: el fio de

2 (Mtib) cumplen conformidad usando el métado
(COHb) y (02Hb) cumplen

& ;
L s espectrofotomelria.
Intervalos de referencia

Las concentraciones se formulan de manera tal que representen tres niveles.
Es posible que los usuarios deseen determinar VALORES MEDIOS y GAMAS ESPERADAS en
s prepio laboratario."

G ESreAoA para cada pardmetro fue determinada en Nova Biomedical realizando
analisis multiples de cada nivel de control en instrumentos correctamente calibrados. La GAM

E Aindica las desviaciones maximas del valor medio que pueden esperarse en condiciones
de laboratorio dierentes para instrumentos que funcionan dentro de las especificaciones.

Consutte la Tabla de gamas esperadas.

'Cémo definir y determinar intervalos de referencia en el laboratario clinico; norma aprobada-
segunda edicion, NCCLS C28-A2, Volumen 20, Ndmero 13.

)s et de bilirubine totale (1BIl). Pour utifiser avec les ana.lyseurs Stat
Profile Critical Care press (ccx) UNIQUEMENT. Les contrdles sont préparés 4 trois niveaux.
Utilisation

Pour usage diagnostic in vitro par les professionnels de la santé afin de surveiller le
fonctionnement des analyseurs Stat Profile pHOx Ultra/CCX.

Méthodologle

Voir le manuel dutilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Ullra/CCX, Méthodologie et principes.
Compo

Cunlgnl des colorants, des activateurs de viscosité et un agent de conservation en solution
saline aqueuse. Chaque ampoule contient 1,7 ml. Ne contient aucun &lément d'origine humaine,
cependant suivre les bonnes praliques de travail en laboratoire pour manipuler ces matériaux.
(REFDOGUMENT NOOLS Mza-T2).

Avertissements et mises en garde :

Prévu pour usage diagnostic in vitro.

Voir le manue
Suivre les pratiques standard pour la manipulation des réactifs e laboratoire. Jeter les ampoules
ouvertes dont le contenu n'a pas été utilisé selon les réglements locaux.

Conservation

‘utilisation de I’ana]{sem STP pHOx Ultra/CCX qui contient les directives complétes.

Descrizione
Materiale per ccnllolkz qualita testato, di consistenza acquosa, per il controllo della misura di
e (tH 02 Hb), metemo; loblna

g b), R saa e aalabing (HHbY e bilirubina totale (tBil). Da usare ESCLUSIVAMEN

nalxzzalon ‘Stat Profle pHOX Ultra/Critical Care Xpréss (CCX). 1 controli sono formulali su trs ||ve|||,
Uso
Prodalo per so diagnostico in vitra da parte di prnlsssvonlsll del settore sanitario par il controllo
delle prestazioni degli Analizzatori Stat Profile pHOx Uhra/CC
Metodologia
Fare riferimento al Manuale di istruzioni per 'uso, metodologia e principi dell'Analizzatore pHOX
UltraoCX Slsl Profile.
Composizione.
Contiene colorant, attivatori di viscosita e un conservante in soluzione salina acquosa. Ogni fiala
contiene 1,7 mL. Non contiene componenti di arigine umana in ogni caso, sequire [o pralicha
carrette di laboratorio durante l'impiego di questi materiali (RIF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Avvertenze e precauziol
Prodotto previsto esclusivamente per uso diagnostico in vitro.
Fare riferimento al Manuale di istruzioni per le indicazioni complete sull'uso dell'Analizzatore
pHOX Ultra/CCX Stat Profile.
Seguire le pratiche standard per limpiego dei reagenti di laboratorio. Una volta aperta la fiala,
eliminare la parte non utilizzata in conformita con Iz direttive locali.
ganservﬂzlcne

a

Conserver entre 15 et 30°C. Ne pas exposer 4 la lumiére solaire directe. La date de
estimprimée sur chaque ampoufa Ne pas conserver les ampoules ouvertes non unf isses.

Mode d'emplol

Voir le manuel d'utilisation de Ianalyseur oii figurent les directives complétes. Chaque ampou[e est
ausage unigue. Cependant, plusieurs analyses peuvent élre réalisées avec une seule ampoul
Vérifier que fe numéro du lot figurant dans (2 tableau des plages prévues est le méme qus le
numéro du lot indiqué sur 'ampoule de contrdle.

Pour utiliser avec les analyseurs STP pHOx Ultra/CCX uniquement. La solution peut se détériorer
si ells n'est pas conservée a température ambiante et & I'abri de la lumiére solaire directe, Des

\ra 15 e 30°C. Evitare di esparre il prodotto alla luce solare diretta,
La data di scadenza é stampata su ciascuna delle fiale. Non conservare le fiale che sono state
aperte e non utifizzate.
Istruzioni per l'uso
Fare riferimento al Manuale i istruzioni per le indicazioni complete sulluso dellanalizzatore.
Giascuna liala deve essere ulilizzata una volta sola. In ogni caso, si possono ricavare piu analisi
da una sola fiala. Verificare che il numero di partita che appare sulla tabella dei range previsti sia
lo stesso |ndxcalo sulla fiala di controllo.
Limitaz
B s oatiusivo sugli Analizzatori Stat Profile pHOX UNia/COX. 82 a soluzione non viena

mbi

valeurs de contrdle plus hautes ou plus basses que la plage prévue ou un
de I'étalonnage, ou ces deux anomalies peuvent tre un signe de détérioration. La turbidité ou des
matiéres en suspension dans une solution peuvent aussi élre un signe de détérioration.

Ce produit est garanti fonctionner comme décrit dans la notice du praduit et Nova Biomedical
dénie toute garanlie implicite ou d= commercialisation ou d'aptitude & un but particulier et dans
aucun cas Nova Biomedical ne sera tenu responsable pour tout dommage conséculif provanant
de la garantie figurant ci-dessus.

Tragabilité des étalon:

Lhémoglobine totale (le) et la méthémaglobine (MetHb) sont tragatles en utilisant la méthode de
cyanméthémoglobine. La carboxyhémoglobine (COHb) et Foxyhémoglobine (O2Hb) sont tragables
par spectrophotométrie.

Intervalles de référence

Les concentrations sont préparées pour représenter trois niveaux.

Les utilisateurs peuvent vouloir déterminer les VALEURS MOYENNES et les PLAGES PREVUES
dans leur propre laboratoire.!

Plages prévues

La PLAGE PREVUE pour chaque paramétre a été déterminée & Nova Biomedical en utilisant

des dosages multiples & chaque niveau d contdle sur des instruments étalonnss correctement.
La PLAGE PREVUE indique les écarts maximum de la valeur moyenne pouvant atre anlicipés
dans des pour les i ans les limites
des spécifications.

Voir le tableau des plages prévues.

"How to Define and Delermine Reference Intervals in the ciiicallaboratory; approved guideline-
second edition, NCCLS G28-A2, Volume 20, Number

Beskrivning

et aquoso de canlvolo de qualidade para a moniorizagdo da medic
total (iHb), osinemeglotina (02Hb), carboxihemaglotina (COFH), me!emoglublna (Me!Hh
deoxhemoglobina (HHb) & eibhg o (tBil). Para unllza;ao APENAS com os analisadores
Stat Profile Critical Care Xpress (CCX). Os contiolos sao formulados a trés niveis.

Utilizagdio prevista

Para ulilizagao por i de salde vitro acontrolar o
desel mpenhu dos anallsadmes Stat Pwhle pHOx Ul(va:CCX
Metodol

Consul[e 0 Manual de instrugges de utilizagdo do analisador Stat Profile pHOx Ultra/CCX para

obter as instrugdes de ulilizagéo e a metodologia e principios de analise.

Composigao

Contém corantes, i de em solugao salina aquosa.

Cada ampnla contém 1,7 ml. Nao contém camposlos de origem humana; contudo, devem ser
as praticas durante destes materiais (REF.

NCCLS DOCUMEN M29-T2).

Avisos e Precaugdes

Indicado para wtilizagao em diagndsticos in vitro.

Consulte o Manual de instrugdes de utilizagao do analisador Stat Profile pHOx Ultra/CCX para

abter instrugdes completas.

Siga as pralicas padrao indicadas para o de reagentes de Uma vez

aberta a ampola, deitar fora a porgao néo utilizada de acordo com as onemaqmes Tocais.

Armazenamento

Armazenar a 15-30°C. Deve ser evitada a exposiao a luz solar directa. O prazo de validade esta

indicado em cada ampola. N30 armazene ampolas abertas nao utilizadas.

Instrucdes de utilizagao

Consulte 0 Manual de instruges de utilizagio do analisador para obter instrugdes completas.

Cada ampola destina-se a uma Gnica utilizagdo. No entanto, podem ser processadas varias

andlises com uma ampola. Verifique se o nimero do lote que aparece na Tabela de Intervalos

Esperados & 0 mesmo que o numero do lote indicado na ampola de controlo.

Limitagas

Para ullllzagao apenas nos analisadores STP pHOx Ultra/CCX. Se ndo for guardada a temperatura

ambiente e ao abrigo da luz solar directa, a solugao pode deteriorar-se. Os valores altos ou baixos

fora da gama de controlo ou uma alleraqao dstectavel na lem constituir i

for & ing ay matning au totalt hemoglotin
Hb),

(tHb), in (O2Hb), (MetHb),
deoxlhemuglubl in (HHb) och unan bilirubin (1Bil). Far ENDAST “anvandas med Stat Pmllle PHOX

Ultra/Critical Care Xpress (CC pa tre nivier.
Avsedd anvandning

For i k som gdrs av legiti A for & ing av hos
Stat Profie pHOx Ulra/CCX-analysalorer.

Metodik

Se Bruksanvisning for STP pHOx Uhra/CCX-analysator vad galler anvandning, metodik och principer.
Sammansittnin

Innehaller fargamnen, viskositetshajande amnen och ett konserveringsmedel i en vattenbaserad
saltlasning Varje ampull innehaller 1,7 m. Innehéller inga besténdsdelar av humant ursprung,

men bra laboratorieruliner ska fljas'vid hantering av dessa material (REF: NCCLS-DOKUMENT
M2o-

Varningar och farsiktighet

Avsedd for in vitro-diagnostik.

| Bruksanvisning for Stat Profile pHOx Ultra/CCX-analysator finns fullsténdiga anvisningar.

Falj géingse ruliner som kravs for hantering av laboratoriereagenser. Nar ampullen dppnats ska

dengj anvanda delen kasseras i enlighet med lokala rikilinjer.

Férvari

Forvaras yid 15-30°C. Far e! ulsattas fér direkt solljus. Utgangsdatum finns tryckt pa varje ampull.

Ej anvanda, sppnade ampuller far ej sparas.

Anvlsnlngar 15r anvandning
for finns

v /arje ampull ar endast avsedd for engangsbruk. Flera analyser kan dock bearbetas fran en ampull.

Kontrollera att lot-numret som finns pa Tabell fér forvantade omraden ar samma lot-nummer som

anges pa kontrollampullen.

Begransninga

Far endast anvandas pa STP pHOx Ultra/CCX-analysatorer. Lasningen kan forsamras om den

inte forvaras vid rumstemperatur och om den skulle utsattas for direkt solljus. Indikationer pa

forsamrat skick kan vara vera hdga eller laga kontrollvarden, utom tillétet intervall, eller en markant

forandring i ade oc eller partiklar kan vara ett tecken pa majligt

de uma Se a solugdo s turva ou com particulas pode estar deteriorada,
Este produto devaré apresentar o desempenho descrito neste folheto incluso; a Nova Biomedical
recusa qualquer garantia implicita ou de comercializagao ou de adequagao a qualquer outro

fim, e ndo sera em caso algum da garantia
acima expressa.

Normas de referéncia

A total o) o a m éMele) sdo

is pelo método da

forsamrat skick.

Denna produks funktion garanteras vara | enlighat med bskiivningen i denna bipacksedel
ova Biomedical patar sig inget ansar 61 eventuela underfcrstadda garantier, sallbarhet

eller lamplxghel for nagot annat sytte och under inga omstandigheter ska Nova Biomedical vara

ansvarigt for eventuelia foljdskador som uppstar till fald av tidigare namnda uttryckliga garanti.

Sparbarhet fér standarder

alla luce solare diretta, pus deteriorarsi. Segni di
deteriaramenta pliehibero essers valorlc controll fuon range. lroppo alti o troppo bassi, oppure
un notevele cambio nel calbatura o | veriicarsi df enram enomen arbidezza o particals
visibili nella soluzione potrebbero indicare un possibile deterioramento del prod
Questo prodotto & garantito per la prestazione descritta nel relativa foglietto ustralivo Nova
Biomedical non rlascia alcuna garanzia implicita di commerciabilta del prodoto o della sua
idoneita per ogni scopo diverso da quello previsto; in nessun caso Nova Biomedical sara ritenuta
responsatile di qualsiasi danno conseguenziala derivants daiia predetia garangia opreses.
Rintracciabilita degli slanldard )

(

usando una
e so di La (COHb)
(O2Hb) sono unlraccl abili usando fa spemololomelna

Intervalli di riferimento

Le concentrazioni sono formulate per rappresentare tre livelli.

Gl utenti pullebbem voler determinare VALORI MEDI e RANGE PREVISTI nel proprio laboratorio
Ran

et PREVISTO per ciascun p &stato inato presso Nova

utilizzando pits esecuzioni di ciascun livello di contrallo su strumenti calibrati correttamente. Il
RANGE PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio da prevedersi nel contesto di
diverse condizioni di laboratorio per gli strumenti funzionanti nell'ambito delle specifiche.

Fare riferimento alla Tabella dei range previsti.

*How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire e
determinare glrinteryal i ilerimento nei laboraloricinic) née guida approvale, secanda
edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero
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Intervalos de Referéncia

e modo a teés nivels.
Os utilizadores pudern determinar os VALORES MEDIOS e os INTERVALOS ESPERADOS no
seu préprio labcvalono
Intervalos espera

LA DA para cada parametro a analisar foi determinado pela Nova
Biomedical utilizando miiplas amosiras de cada nivel de controlo em instrumentos devidamente
calibrados. O INTERVALO RADO indica os desvios maximos do valor médio que podem ser
esperados sob diferentes condlwes laboratoriais para instrumentos a funcionar dentro das suas
caracteristicas técnicas.

Consulte a Tabela de Jntervalos Esperados.

*How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-
secand edition, NCCLS G26-A2, Volumo 20, Number 13 (1Camo Dofinir e Determinar Intervalos
de clinico: aprovada segunda secgdo, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Nirmero 13)
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Totalt hemoglobin (an) och melhemoglobin (MatHb) kan spéras med
Hb) oc (O2Hb) kan sparas med spekirofotometri.

Referensintervall
har

for att tre niver.

Anvandare kan vlja att bestamma MEDELVARDEN och FORVANTADE OMRADEN i sitt eget
la.bolalenum‘

Forvantade omrad

FON AT OMAADE for varje parameter bestamdes hos Nova Biomedical med flera kérningar
av varje niva av kontrollen pé ratt kalibrerade instrument. FORVANTAT OMRADE anger maximala
awvikelser fran medelvardet som kan forvantas under olika

som anvands inom specifikationerna.

Se Tabell dver Forvantade omradan.

'How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory: approved guideline-
second edition, NCCLS C26-A2, Volume 20, Number 13
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