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Stat Profilé® pHOX Ultra/Critical Care Xpress Blood Gas Controls Auto-Cartridge

Blutgas-Kontroll-Auto-Kassetten, Autopatn Kaoéta AlaAupdrwy EAEyxou Aepiwv Aipatog, Cartucho automatico para controles de gases en sangre,

Cartouche CQ pour les gaz du sang, Cartuccia automatica controlli, Cart

ho automatico de controlo de gases no sangue, Blodgaskontroller, autokassett
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[conTROL[1]2]3]

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avauevopeva Eupn Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden

T

min - X - max

min - X - max

[ConmoL[3]

min - X - max

pH

H* nmol/L
pCO, mmHg
pCO, kPa
pO, mmHg
pO, kPa
SO, %

Hct %

Hb g/dL
Hb mmol/L

7.168 -7.193 -7.218
67.99 - 64.18 - 60.59
54.6 - 59.9 - 65.1
7.27 -7.97 - 8.66
51.1-59.1-67.1
6.80-7.86 -8.93
50.6 - 55.6 - 5Y.6
33-35-38
98-11.3-128
6.11-7.04-7.97

7.386 - 7.411 -7.436
41.13 - 38.83 - 36.66
37.7-41.2-447
5.01-5.48-5.95
106.5-114.5-122.5
14.17 - 15.23 - 16.29

7.516 - 7.543 - 7.570
30.46 - 28.62 - 26.89
21.9-244-274
2.91-3.25-3.65
130.3 - 142.3 - 154.3
17.33 - 18.92 - 20.52
87.5-91.5-955
46-49-52
14.8-16.3-17.8
9.19-10.12 - 11.05

Product Descrip
aqueous iy control materal for moniloring the measurement of pH, pCO. 60, 5O,

Py {He), and hemoglobin (Ht) (o cal analyzers ONLY: Each

conlrols Aulo-Cartridge conlains conlrols muatea o) brag & cllmca!ly significant levels:

[ESmes) Acidosis, with low SO,, low-normal HelHb
[omaclal Normal pH 2
[ESmats] Alkalosis, with SO, High HetHb

Intended Use
Forin viro diagnostic use for monjtoring the performance of Nova Biomedical Stat Profile
pHOx Ultra/Crilical Care Xpress Analyzers

ethod
Heler o Slaqumﬂe PHOx Ullra/CCX Analyzer Instructions For Use Manual.

Composition

A buffered bicarbonate soluion, the Controls Aulo-Cartidag consists of 3 flexible bags, each wih a
kpown pH. Solulions are ¢ uvmml vih kniown levels of O, GO and ;. The re efleciance
Sharacanstics give a signal thal is equivalen! known gen 7sa|ura||5n value lndw[?_hole blood. The

Produktbeschreibun P
Ein wassriges Qualilaf sanImIlmalerlal Zur Uberwachur\% der Messung von pH, pCO,, pO,, SQ,,
u

Ny ag I
e L et eyes Sorennrag yia v mapaxohaiinon e wérpnons Tau \ i pCO 1ou

Hamatokril SHOI) und Hamoglobi { zur nE it Nova
J Kontroll Aul&Kasseﬂe enthalt Konlrollen die auf drei Klinisch signifikanten Stufen formuliert

[Eamn Azidose, mit SO, HcyHb riedrig-nommal

[esmexfa) Normaler pH-Weért

Bt Akalose, mi SO,, HelHb hoch

Verwendungszweck
Far die Venvendun

Prolle pHOX Uil

Methodologie

Informalonén herau finden Sie im Handbuch far Bedienungsanveisungen des Stal Profile pHO Ulra/

lyseger

| Inviro-Diagnosen zur Ubenvachung der Leistung von Nova Biomedical Stat
ical Care Xpress-Analysegeraten.

CCX-Analyst

Zusammensetz:

Eine gepufferte Blcarboﬂailbsung. die Konlrc\l Aulo-Kasseuen bestehen aus 3 flexiblen Taschen, gde
mllbe anntem pH-Werl, ng werden mit bekar n Slulenv nO CO und N, aquilibriert.
Reflektar n darauf hin, dass sme« ten Sauer

Charmiciiily EhSrAciSrSHes are churvalen o  REDW ATSAOR VAILS 11 #HS
and condudiily Signal's equivalen! 0 a known hemoglobin value in blood. RiSia Wbl o
comrol flexible pouch conlaing & minimum value of 100mis. Contains no constluents of human origin,
100 grachce should be followed during handling of these materials. (REF.
MRS TR T

Warnings and Cautio

Must bestored at 24 26"C for at least 24 hours before usxn? DO NOT SHAKE the cartridge. Intended

for'n vito diagnostic use, Refer (0 ihe Stal Profile pHOX UllaCrlical Gare Xpress Anglyzer insiructigns
for Use for plele directions for imendations for use of conlrols, troubleshooling information,

and eihodolony and Prnciples of e lesing procedures. Foliow Stangard practices requiréd for handling

Iaboralory reagems

S(cre IF2-6:C; DO NOT FREEZE. I s critical 1o follaw the room temperature equilibrum instructions
pror o usemasldescnbed in "Directions for Use". Each cartridge has a lol number and expiration date
printed on Ihe label

Directions for use

Conlrols must be stored at approximately 24-26°C for at least 24 hours prior to opening. Refer to

Analyzer nsirudtions for Use Tor complele insirusfions, Verty fhat the ial number appearing on the
Expecled Ranges Table is the same lol number indicated on the conlrol material being analyzed. The

Aulo-Carlridge should be mixed by genily mverling ine pack for several seconds, DO NOT SHAKE
e carli

Limitations ) !
PO; values vary inversely with temperature (approximalely 1%/<C).

The Expected Range values are specific for insluments and conlrols manufactured by
Nova Biomedical, Unce instaled, each Stal Profle pHOX Uira/ CCX Allo-Carirdge Thay be used
TS Gf 35 Gaya from he il MSiaAion Galh on e Syetar ot which Hme e Sysiam sl indicate
the carlridge is invaiid.

Each Stat Profile CDHOX Ulira/Critical Care XP{ESS A\IID -Cartridge may be inserted and removed from
the pHOx Ullra/CCX analyzer a maximum of Six f

Traceability of Standards.
Analytes are Iraced 1o NIST Standard Reference Malerials.

Reference Intervals _ )
Concentrations are formulated lo mrresem three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis), and
with Low-Normal and High HcVHb

The ted clinical range of values for these analytes in patient blood is referenced in Tietz, NW ed
exlbook of Clinical Chemisiry, W.B. Saunders Co.

users nay wish to cetermine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory!

AR ANGE for cach nalye vias detemmined at Nova Biomedical
T%usnr)\(%mumgle s of each fevel‘of contol al 37°C on muliple instrumens,
RANGE indicales Ihe maximum deviations from the mean value
may be expecled under differing laboratory conditions for Asments. operahng
ptis specificalions. Refer lo Expecied Ranges Table.

'How to Define and Determine Reference Intervals in the cllmca/ labara(ar/ approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

nova

biomedical

s\ausamgun swerl in Vollblul Entsorichi, Die Kondukll\nlalselgensc ™ enisprechen ginem
nien ama(cknlwen in Vollolut, Das Rellektanz- und Kondukinviaissignal enisprich
Hamoglobinwerl In Volllut, Keine Schimmelbildung mog er fexible onalbeutel
enlhall mmdeslens 100 ml. Enthalt kemeBe landleile menscl xchen Ursp s, dennoch sollte beim
gang mit den Malerialen auf gute Laborpraxls geachtel werden. (Siehe NCGLS-DOKUMENT M29-

Wamungen und Vorsichtshinweise:

Lagerung bel 24 - 26 °C mindesiens 24 Stunden vor der Verwendung erforderiich. Die Kassetie igh
schitiel, Fur Venvendung zue In-viro:Diagnose, Volsiandige Very Ver\vendungsan\vexsungen finden Sie
in der Bedienungsanweisung fur Stal Profile ey UI!raICn o1

(Het), kar 1nc ulpcugulplvng (Hb),y1 yia xpnan o ayahueg Nova Biomedical ﬁAdNo Kabe

Anpain Raaeit Aoy AEYXOU TIEIEXE! SIAADPTa EEYXOU TIOU TIPAOKEAZETal Ot Tpia

KNVIKG OTQVIIKG EMITES

[ESTSCT] Ok cibwon, pie XapnAo SO,, XapnAo -®uoiohoyxd HeHb

mﬁum o ), Xapn; v

T8 AkkiRascn e SO, YynAd HouHb

EvBayudyevn xprion

T in vilro Xprion yia iy

Biomedical Stal Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpless
Me@oBohoyia ’ Ny )

Avmpngv: 10 Eyxeipibio O8nyidv Xpriong 1ou Avahurii Stat Profile pHOx Ullra/CCX

g anéBoong 1wy Avahurav Nova

B siravapaRes BN Ay Kaotga fakuurun ENéyxow anorchdia an o
€UKQUTTTA GAKOUAGKK, T0 KABEVA e WwGTO pH. Ta BIaAGHaTa EE100ppoTIonvIan WOTa ENNESa
0., CO,, kar N,. Ta XdpaKInpIoTIKa avaKAGITIE TIGpayouv Eva GFa 10U EVal GVTIGTOIXO pE 1)

ot xdprol S hiBlay 1ol e o Gpospotn abineriiac B ot pe

JIG YVWGTT i) QITOKBT] 610 OAIKG Gipa. To O GVaKAGOTIG ka1 QYW\IHIOINIGE ENGI QYTITTONKO

i ety o) I avioaueiping eto ais, Avagrol) e omun, Kok satno oaxoulds

TEpiExel i ¢ crim f00mls A xa) oy Ttpiovia Sugranid avdpGming neocheuons
!

w1600, Ti| mu va uno»\oue 0ei ogen EPYaoTNPIaKT] TIPAKTIK KATA 10 XEIPIOHO TwY UKIKWY auiiv.

(KQA. ETPA®OY NCCLS

Mpoedomofaa kat Mpoguhdteic:

e va gu (o610 Otoue 24-36°C 1ouhdiaTov yia 24 Gpec TipIv 1) Huquq MHN ANAKINEITE
rlv vaotra. ’fo G ?f'“ in viifo iayvwoTin Xprion. AvarpEgTe orig OBnyics Xprione 1ou Avahutiy
Slat Profle pHOK UllralCrical Care Xpress v ket oGnics xonone e avopcvioy Ty
& aviy

Empfehlungen zum Einsatz von Konlrollen,

. v TP 1 EITIO! wy,
e 0 &G T Apxov 1w GiaBIKGRD ({:man; g SR LT LG

s
{nd Richilren der Testverfahven. Beachion Sie die Standardgemas erorderichen e Methodoiogi
ng mit Laborreagenzien.
Lageru 9
812 8 °C lagern. NICHT EINFRIEREN. Beachen Sie vor der Verwendung unbedingl dio
Anweisungen zum Ausgleich de lemperalur, wie in den “Anweisungen zur Verwendung”
[REETE T ;eder R e C S eanmer ng e Vet dtu Sermerkd

Verwendungsanweisungen
Konirollproben mussen mindesiens 24 Siunden yor dem Offnen bef etwa 24 - 26.°C gelagert verden.
Vollstandige finden Sie in den alysegérals. Ubem
Sie, ob die Chargennummer in der Tabelle der erwarlelen Bereiche mil O e e e
Koriirollmaterial ubereinstimmt, das analysiert vird. Die Auto-Kassette solite durch vorsichliges
Wenden der Packung fur einige Sekunden durchgemischi werden. Die Kasselle nicht schutteln

Einschrinkungen
PO, -Werle Varmeren in umgekehitem Verhalinis zur Temperatur (0a, 1%/ *C).

Die’Werle des erwartelen Bereichs sind fur Insirumente und Konlrolien von Nova Bj
speziliscy, Nach der Insiallation koanen die cinzeinen Siai Protle PHOX e AuloKassellen
maximal 35 Tage ab dem Datum hrer ersien Insiallalion auf dem Sysiem verwende werden, bev

Sy dass dle Kasselle un%l(;lllg ist,

Jege Siat Profiie SHO! itical Aulo-Kasselle kann maximal sechs Mal in das
PHOX Ultra/CCX- Analysegeral ‘ingelegt und herausganommen vierck
Nachverfolgbarkelt von Standards Thi ;

Analyte werden auf NIST-Standardreferenzmaterialien zuriickverfolg!.
Referenzintervalle
Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Stufen EhAzwk;se normaler pH-Wert und Alkalose) mit
niedrigen-normalen und hohen Hcl/Hb-Stufen darzust
Aul dén erwartelen Kinischen Werlebereich dieser Analyle in Patientenblut wird in Tietz, NW ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co.
Benutzer mochian méglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln.’

E artete Eeleu:

r ERWAR BEREICH fur jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchldufe
Bger Komrcllslule bei 37 °C auf mehreren InsVrumenIEn besh ml

ERWARTETE BEREICH ZE| 1 die maximalen Abw om Mittelwert an, die unler
abweichenden Laborbedi ur die innerhalb der Speznfkal»onen laufenden Gera!e erwartel
werden kann. Informationen h\erzu finden Sie in der Tabelle der erwarleten Bereiche
'Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im klinischen Labor; genshmrgla Richtlinie -
2weite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

| EC |REP |Nova Biomedical GmbH

Hessenring 13A, Geb. G
64546 Morfelden-Walldorf, Germany

YIa TO XEIPIOUO

uAal
Soniedera a10ug 2-8°C MHN KATAWYXETE. Eivai ioAG anuaviikd va akohouBeite Tic ognyis
££100ppOTINaNG BEPLOKPATIAg SwATIOU TIPIV TN XPOT OIS TIEPIYPAQOVIQI OTiG “OBNYiES XPoRS™.
KuBl: KQOET £XE Evav GpIBUG TIAPIIBAG Kai 1] NIEPOUNVIA AN QVaYPAQETa GTAV ENKETT.
vice X
gluxﬁpaegﬁlzv 0u TIpEmEl va puAGaTOVIal oG 24-26°C TIEpiTIOU yia TOUAAXITTOV 24 PEG TIpIV
ik uoiyia. AVaTREETE Ol atts Oonyie Xpnan rou Avahor o AT conyec B Beffanodtine o1 6
apidhios TGpIIBAC Tioy quaypagerd: grov IMvard Avapcy Upoue £ 110G L excivov Tou
G10 UAKO U Ine avahuone. H aura: i FagEia et
avaiyviial TaTTPEGOVTAG Ty GG YIG ppIG ANAKINEITE Ty kaotra,

Nepi
Orie BB moiiMouv. avrioTpépuwe avahoya e m Bepuorpacia (mepinou 1 % roy
O1 npéc Avdyievopevou Edy Cpou tival nﬁrxzq'\xvu 1a 6pyava Kai 1a SaAipaTa EAEYXou
76, v SyrardoTaon, XG0t GuTopGrA Keoera Stal Profie
s naponanis i SENERES 16 b o and ! Rutpcini g opiis
QTGTGAS OT6 RGN DO Ko\ TOBEVO B 1 KAOETA Bl EyKup
KVK B¢ auToptrn Ka041a 180 Sial Profie pHOX UINA/CAlical Gare Xpress imiopel va slodyeranka va
copli iy e PG Uk X 6 Fope  Epare

IyviAaowéyra Npordmieov
& Mooctioplaiievis oustee augvedovian Gppuwva e 1o Mpdruria YAkd Avagopdg NIST.

Aemuars Avagopde
]

yia va i enieBa pH (OFsiSuwan,
E X YynAa enineda HelH!

110 10 GUEEVOEVD KIS £ via uulmh; TIpoadIo| Tp.zup:vsg OUGIES 0T0 @il TOU AoBEVOUS
flveral TapamoH] OTO EYXEIPIGo Tietz, NW éd 1985 Texibook of Ciimical Chermisiry, W8. Saunders
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Descripcién del producto

Material acuoso para conrol do calidad para supervisar la miedicién do pH,

hemalocmo Het) y hemoglnblna (Hb), que se debe usar SOLO con los anali; zadéras Hs Nbva
Blomedical, Cada archo aulomAlics contiene conirales formuados on 1ot mveios
cllmcamenla significalivos:

Aﬁldosxsafon S0, bajo, Hel/Hb bajo-normal
(cowmmoca] Alcalosls con SD , Het/Hb alto

Uso correcto

Para uso diagnéstico in vilro, a fin de supervisar el comportamiento de los Analizadores Stat
Profile pHOx Ultra/Crilical Care Xpress de Nova Biomedical.

Metodologfa

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

Compo:
Somberiey lampbn de bicarbonato: o Carlucho aulomdico,para conlrales et compuosto por 3
bolsas llexibles, cadn una con un valor de pH conocido. Las soluciones estan equilibradas con
niveles conocidos Las caracterfticas de rafleclancia dan una sonal oquivalenle
101 conocldo Go ialuvsclon’de ox(geno en sangre lotal. Las caraclerlsticas d
a un valor conacido de hematocrito on sangro folal. La senal do
equivalente a un valor conocido de

Gond
e cunducl dad globina en san fe.
Inhibido contra moho. Cada bolsa flexible da control cantiane.un Sohoman oo inimo do L. El
producto no cantiene: consmuremes de ori |gan hum ano. No obstanio, s6 daban Segur 1as busnas
riclicas de eslos (REF. DOCUMENTO M29-T2
EL NCCLS)
Advertencias y precauclones:
Se debe almacenar a 24-2¢ urante al menos 24 horas antes de usar. NO AGITAR el
carlucho Para uso dlagnbsuco m vitro. Consullar las instrucciones de uso completas en las
Inslrucciones de uso del Analizador Stal ProllIeFHOx Uilra/Critical Garo Xprass. quo, |nc|uyen las
ormacién sofire la localizacion dé problemas, y
g rrespondien s procedimientos de la prueba. Sequir las
practicas estandar requendas para la mampulacnén o Toacios da Taboratonn.

Almacenamlan o

C; NO CONGELAR. Es
al aqullmrm a lemperalma ambiente anles de usar el praduclo se Gn se dasm ibe er
“Instrucciones de uso”. Cada cartucho cuenta con un namero de Iote y la fecha de venclmlanm
impresos en la ellqua|

Instrucciones de
Uos controles se deban almacenar a aproximadamente 24-26 °C durante al menos 24 horas
antes de abrirlos. Consullar las instrucciones completas en las Instrucciones de uso del
analizador, Verlicar que el nimefo de ole que figura en Ia Tabla de rangas esperadas sea ol
mismo que el del malerial de conlrol que se estd analizando. Mezclar el conteriido dal cartucho
aul?mﬂllco fnvirliendo el paquete con Suavidad durania varios segundos. NO AGITAR o1
cartucho.

Limitaciones
Los valores de PO, varfan en forma inversa con la temperatura {npvoxlmadamenle 1% °c).
Lus valores da los’Rangos esperados son esreclhcos para los instrumenlos y cor
abricados por Nova Biomedical. Una vez inslalado, cada Cartucho automatico ds| anallzadur
Slal Pronla pHOx Ul ra) /CCX se puede utilizar como maximo durante 35 dias a parlir de la lecha
T prime a vez en el sistema. Cuando se venza ese plazo, el sistema indicard

s’
ada Cartucho auloméllcu del Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xprass se puede colocar y
extraer del analizador pHOx Ultra/CCX hasta seis veces como maéxil
Trazabilidad de los estindares
°5vf7 arametros se lrazan segdn los Maleriales de Referencia Esténdar del NIST (National
Instifute of Standards and Technology, Instilulo Nacional de Normas y Tecnologfa).
Intervalos de referencia
Las concenlraciones se formularon de manera tal que eprasanlon tres niveles do pH (acidosis,
EH normal y alcalosns? y niveles de Het/Hb halo-nolmal y al
I rango de valores clinicos esperados para estos paramel e Feakosan \Sangre do pacientes
se menciona en Tielz, NW ed. 1986 Texibook of Cli In cﬂl Chemislry, W.B. S 's Co.
Los usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESFERADOS en sus propios
laboratorios.
Rangos espera
Nova onmedlcal de|erm|nb el RANGO ESPERADO para cada pardmelro mediante series
mulll les de cada nivel de control a 37 °C en varios insirumentos.
EIR. G ESPE| RADO indica los desvlos méximos del valor medio que se pueden esperar en
dlshnlas condlcmnes de laboratorio para los instrumentos que funcionan de acuerdo con las
especificaciones. Consultar la Tabla de rangos esperados.
! How to Define and Delermine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cémo definir
delerminar intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién,
NCCLS C28-A2, volumen 20, nimero 13

Besericdo do produto
a Substancia aquosa de contrcle de qualidade, \para merilorizar a mediedo do pH, pCO, pO, SO,
hemawbcnlo (Hcl) e hemoglobina RHb) para uso EXCLUSIVO em analisadores Nova mmé ical.
Cada carlucho aulomélico de canlrolo canlém canirolos formulados em trés niveis signiicalivos a
nivel

Cazan) Aﬁldose gom SO, baixo, HelHb baixo-normal
=g

B Ricaloso, com SO,, HetHb alto
uSo 0 pretendido

0 em diagnostico in vitro para monilorizar o dos Nova
Satsrane Analvsadares pHOXx Ultra/Criical Care Xpress.
Metodologi
Cansular & Manual de Instruggies do analisador Stat Profile pHOX Ultra/GCX.

Compo:

Umagolugaodampéo de blcarbanalo o cartucho automético de canlrolo consiste de 3 sacos

maleaveis, cada um com onhecido. As solugoes sao equilibradas com niveis conhecidos de
,CO, eN,. As camclenshcas de reflectancia emitem um sinal equivalente a um valor de saluragao

dé&'oxighnio Eonhecido no sangue total, As caracteristicas de condulividade séo equivalentes a um

valor de hematécrito conhecido no sangue total. O sqnal de reflectancia e condutividade & equivalente

a um valor de hemoglobina coghec\do no sat q de mofo. Cada balsa maléavel de controlo

contém 100mls, no minimo. Nao contém cons| |lu|nles le orl )em humana, nao obslante devem

ﬁle cuivss?llazg I.?roa)s pralicas de Iabnrzlénn a0 manusear-se eslas substancias. (REF.* DOCUMENTO

Avisos e adverténs
Tem da ser cnnservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas anles da utilizagdo. Nao agitar o
0. Para uso em diagnéstico in vilro. Consular as Instrucbes de Utiizagao'do analisador Stat
Banen DHOX UIlra/Cn!lwI are Xpress para insinugoes de ullizagdo complelds, inclundo rscomendagoes
para uso dos conlrolos, informagaes sabre o d stico e resoluéao de problemas, bem come
i d de le la Seguir as praticas normalmsnle ex|g|das pava o
de reugemes

Conservagio
Conservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. E absclu!amenls crucial seguir as msllu:;cas de equlllbno a
temperalura ambienle antes da uliliza escrito nas “Inslructes de Ulilizagac". C:

cartuicho possui um namero de lole e dala de Nohisie impressos no rlulo.

InstrugGes de utilizagao

Qs confiolos 18m dé sér cansarvados a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 26 horas

antes da aberlura. Consultar as Inslrugdes de Ulilizado do analisador para ‘inslrugdes complatas.

Venllcar 560 nlimiro da 1016 quE apareca na tabels ag Garas rEVISLLS & iqual & nomara t ole
icado no material de controlo a ser analisado. O cartucho automélico deve ser misturado,

mvevlando delicadamente durante alguns segundos. NAO AGITAR o cartucho.

Ot res do PO variam em proporcdo invorsa 4 lemperalura (sproximadamens 15/ 'C)

Os valores da garha previsla sao espécilicos pava instrumentos e conlrolos fabrica

Nova Blomedical, Una vez instalads, cada cariycho aulomélica Stat Praiie pHOX O Eiox pode ser

ulilizado durante 35 dias, no méxlmo a contar da data de inslalagao inicial no sistema, decorrido este
evrud o snslema indicara 0 cartucho & invélido.

ho automélico i Profie pHOX Ullral(mucal Care Xpress pode ser inserido e removido do

Srslssanr FHOX Qlra/CEX um maximo de sais ve;

fdade dos padro

05 analiios sdo analisados por comparagao a materiais de referdncia cerificados NIST.

Intervalos de referéncia

s s ar
com niveis de Hct/Hb baixos- nnrmgls e allos.
Agama clinica de valores prevista para esles analitos no sangue do paciente é referenciada em
Tielz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemisiry, W.B. Saunders Co.

Os u(rlrzadores oderdo ﬁusfel determinar os VALORES MED/OS (MEAN VALUES) e as GAMAS

PREVISTAS (EXPECTED HANGES) N6 secs propno laboraldno.

Gamas previstas

PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analilo foi determinada na Nova Biomedical,

repelindo varias vezes cada nivel de controlo, em varios inslrumentos.

A GAMA PREVISTA indica os desvios maximos em relagao ao valor médio prevvsms sob diferentes

conngues laboraloriais em instrumentos a funcionar denlro da especilicagges. Consultar a Tabela
jas Gamas Previslas.

"How to Define and Delermine Reference Intervals in the clinical laboralory (Como definir e

dslenmnar intervalos de releréncia no Vabo!.!mrlo clinico); direclriz aprovada, segunda edigéo,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Namer

Irés nivais de pH (acidose, pH normal e alcalose),

Description du produit
Produil aqueux de controle de qualité ulilisé en suivi des mesures de pH, pCO,
hémalocu o &ch el hémoglobine (Hb), & uliliser UNIQUEMENT avec les. analﬁseu?s

l l“I e cartouche CQ contient des conlrdles formulés a trois niveaux clrmquemem
signitical

Acidoso  bass tenr en SO, leneur bassa-normalo on Hel/Hb
i no
13 Alkslcsn avec SO, teneur 6levée en Hetkb

Usage att
Ulilisation r évue en diagnostic in vitro aur conlrbler le fonctionnement des analyseurs Nova
Blomsdlca Stat Profile pHOX UIlra/CrII ical Care Xpress.

Voir Ies ins\guclions dutilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Ultra/CCX.

Compo:
Cor lgmanl une solution lamponnée de bicarbonate, la cartouche CQ se compose de 3 pochattes
sougss a{an chacune un pH connu. Les solutions sont équilibrées avec des niveaux connus en
Les caractéristiques de facteur de téfloxion donnent un signal équivalent &

veﬂeur éonmie de salurauon ‘en oxygéne du san . Le: s cavaclénsllques de conduclwllé som
équivalentes a une teneur connue en ang total. Le slg al de fact
réllexion el de conductivité est équivalent  une leneur :annua en hémoglobine dans Ie sang
total. Inhibition contre les moisissures. Chaque pochette souple de contrdle, contient un valume
minimum de 100 mL. Ces solutions ne conliennent aucun composant d'origine hum: Ll
convient toutefois de respecler les gra\lques de laboraloire dans la manipulation %6 cos produits.
(REF, NCCLS DOCUMENT M29-T:
Avertissements et précaution:
Oonserver ﬂ 24 -26°! pendanl au ‘moins 24 heures avant utilisation. NE PAS SECOUER la

artouche. Prévu pour u(lllsa(mn en d»sgnosn: In vitro. Consulter Iss instructions d'utilisation de
Ianalyseur S(al Prohl HOx al Care Xgrass pour les inslructions d’emploi de ce produit, y
ations d' applll:allon da contrdles, les informations sur la résolution de
pu:m emas EII’ISI us la méthodologie et les pnnclpas d Pocédures de lest. Respecter les
pratiques standard requises pour la aclils de
Stockage
onserver a une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. Il est essentiel de sulvle les
instructions d' ét‘ulllbrs de la lempérature ambiante avant ulilisation, précisées en rubi 11
'Irlr‘\slrul:llons d'ulilisation”. Le numéro de lot el la date d'expiralion sant imprimés sur I'éliquette de

aque cartou

Instructions d" ull sati

ion
Conserver les cantroles a 24-26°C pendanl au moins 24 heures avant ouverture. Voir les
insiructions d'lilisalion delanaly Sur pour des inslruclions complidles, Vrifier qé & le num
lotindiqus dans e tableau des fourchaltes altanduss cs! identique 3 eélul indiqus sur lo o rosai
de contfdle soumis & analyse. Mélanger le conlen da la car O ucha oo

doucament ie collret pandant plusiours sacondas, NE PAS SECOUER I cartouchs.

Limitations
Les valeurs en PO, v
Les valeurs de rou?cneue allendue sont sgéclllquss aux msimmems el aux canlroles labmwés
gar Nova Blomedical, Ung fois installée, chaque cartoyche CQl Stal Proiile pHOX Ullra/C

tre ulilisée psndanl e durée maximum de 35 jours a compler de la
sur le systeme ; passé el pariods, 1o systema sndiquera qus la cantatiche st pér
Il est possible dinsérer et de remetire en \Glace chague carouche CQ Stat Profile PHOX
Gare Kpress sur Ianalyseur pHOx Ullra/CCX six fois au maximum.

ragal es stal
Chaine d'élalonnage de paramalres selan les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology)

Intervalles ds
Ues concanrations sont formulées de manitre & représenter trois niveaux de pH (acidose, pH
normal el alcalose), avec teneur basse-normale el teneur élevée en H
Dans le sanl? des palients, la fourchelte de valeurs clinigues auendues poul ces parametres est
gélérsncée ans I'ouvrage suivant : Tielz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B.
aund
Les ulilisateurs peuvent souhailer déterminer IES VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES
ATTENDUES dans leurs propres laboratoires."
Fourshetes atendues -
TTE ATTENDUE de chaque a é1é par Nova en
ul|||sanl Iusmurs séries par niveau de can(r Ole a 37° C sur. plusleuvs mslrumen
La FOURCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de Ia valeur moyenne que
eul altendre dans différentes conditions de laboraloire pour des |nslrumen!s exploités dans IES
limites de spécification. Consulter A ce propos le tableau des fourchettes atten:
How to Define and Determine Reference Intervals in the al laboralory (D
délerminalion des intervalles de référence en laboratoire c/mlqus </ approved, uldel/ns sezwm
edilion (normes approuvées, deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

date de son Inslallallon Inlllala
imée (non valide).
Itra/Critical

Produktbesk
Elt valtenhalli 1xvaﬂexskonuousmamnal for dvervakning av matning av pH, pCO

hemalokrit (Hct) och hem ;\ 31 ENDAST anvandas meq-Nove E(uéﬁedcal—aﬁalysﬁnmsr
Var]e e OlsUtaKB ot Pohal Roniralst Som Sammantate ad to AiHeH signifikanta nivaer:

[ Acidos, med LAg SO,, Lag-Normal HeUHb
Normal pH 2 2! 5
(@3] Alkalos, med SO,, Hog Ht/Hb

Fbr Iaboralonedla nnsllsk anvandning for 6vervakning av prestanda hos Nova Biomedical Stat Prolile
pHOx Ullra/Critical Care Xpress-analysalorer.

Metodik -
Se bruksanvisningen fér Stat Profile pHOx Ullra/CCX-analysatorn.

‘Sammansittnil

En Dulirad bikarbenallosning. Kontrollautokassalten innohllr 3 lexibla pésat, var och en med el
Kanl pH-varde. Lésningarna Uljamnas med kinda Relleklansegenskaperna
ger en signal som molsvarar elt ot syremallnndsvmda i nalﬁod konduldmlaxseganska erna
malsvarar el kant homalolitvarda | helblod. Refleltans- och kendullivisisegenskaperna molsvarar
et kant hemoglobinvarde | blodal, Mogelnammands. Varje flexbla pase innshller olt minimumvarde
A Gme, Ioaaler i né?ra Bestandsdelar ay mansklgl ursprung. Kotrek! Iaboraloriopraxs ska
&ock Idijas nar dessa material hantaras. (HEF. NCGLS DOKUMENT Nizs-T2).

Vamingar och férsiktighatedtadrdor
MAste fofvaras vid 24-26°C § minst 24 limmar innan den an 5. Kassallon 40 INTE SKRKAS,
Avsedd for eboratcroaia nn‘slhskl anuandning. Se B Samagan o at Prafle pHOX Ula/Crjcat
ullstandiga Or
auvaémﬁurmg av kantroller, lelsﬁkmngstglolmahan saml melodik och pnnc»per e provprocedurer.
or anteri

d 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Dat o ikt st i anvisningara 5¢
rumslampe(alursanpassm g i k. Anvisningarna finns under *Anvisningar ér
anvandning’. P4 vaio Kaseatt inns en o Shken s on ot murmmag ulgangsdalumet.

Anvisningar f6r anvindning
Kanlrollampulier mésie farvatas vid cika 24-26°C i minst 24 limimar inan do dppna

or o Forv:-ln!ade
OTrAdanabalon i duloamma Som lSknbrerc 2om WM £ kanlollmalonaial som ok analrebias.
Innehallet | autokassetien ska blandas genom alt du [rsikligt vander pa f6rpackningen i flera
sekunder. Den ska INTE SKAKAS.

Begransningar
PO-varden Variorar omvant med lemperalurn (ctka 1,54/ +C).
Fdr@amal omrdde-arden speiiceras (W insirumen och konirler som lverkats av Nova
medical, o pHOx Ullra/CCX-aulokassell inslallerals kan den anvéindas i upp ill 35
R M e et nE A ey SySIanes vid Aon Tmuri systemel indkerar all kassellen ar gifig.
En’Stal Profio PHOX Ullra/Crilcal Cate Xpress-aulokasseit kan sdlt i och tas bart Iran pH
Ultra/COX-analysatommaximalt sox Anasr

Spardrmaga - Standard
Rhalyser Sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

med Lag:Normal och Hog B e
Vérden'or do forvantade kiniska omidel for dessa analyser | pationiblod finns i fofjand bok: Tietz
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunder:

Den som anvénder produklen kanske vl faststélla MEDEL VARDEN och FORVANTADE OMRADEN
i sitt laboratorium."

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

Férvantade omraden
Del FORVANTADE OMRADET for v; de analys fasstalldes av Nova Biomedical genom att llera
kovmrgav for va!g konliall iva \/Id 37°C pa flera instrument utfore
IRADET !ndlkeral maximala antalet awlkelser Irdn medelvérdet som kan
inder andra Iabnvalcne(mhzllanden for instrument som arbelar inom specifikalionerna. Se
Fownnlade omvédsn tabellen.

'How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboralory (Hur man definierar och
/aslslal/er lggar’e\alnsmlelvagel Tt Kiniska laboratoriet) godkand riklia - bra uigavan, NCCLS C28-
Volym 20, Nummer 1

Descrizione del prodott

oslanza acquosa di niallo el per i moniloragaio delle misurazioni i pH, pCO, pO, SO,
emslocnlo (Hct) ed emoglobina (Hb), da ulilizzare ESCLUSIVAMENTE con gfi analizzdtori Rova
Biomedical. Ciascuna carluccia automalica di controllo conliene controlli formulali a tre livelli
clinicamente significalivi:

[y Acidosi, SO, basso, Het/Hb basso-normale
lesmaxlz] pH normale?
[esmacts] Alcalosi, con SO,, Het/Hb alto

Us
Da UP]IZZSISI a fini dveqnosllu in vitro per il momlomgg:o delle prestazioni degli analizzatori Stat
Profile pHOx Ultra/Crilical Care Xpress Nova Biomi

F‘ex inlcumazionl consultare il Manuale diistruzioni per l'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOx Ultra/CCX.

Com
Salugione lam 2 di bicarbonalo in cui I3 carluceia aulomatica di conirollo consiste in 3 saccho
flassibi, ciascina con un vello nolo i pH. L Saluziari Son0 Squliorats tan fuslh nol o & CO, e

T8 Caraitorianavs i Hlolanzs Sooltont ta o nale equivalente al valore nolo di saluraione *
déllosslqano nel sangue intero. Le caralteristiche di cor naivia sono equivalenti al valore noto di
emalocilo nal sangus inaro, | segnali di rlatanza S Conduliivita sono Squivalent al valore noto.ci
emoglobina nef sangue inioro. inibizione delle mufe. Ogni sacea flessibile di coniralo canliene, un
volume minimo di enli di origine umana. Si raccomanda lultavia di
Solhca i ooy gplooedure oFTabertons Borsms fa manpolazions delie sostanze. (HIF. NGCLS
DOCUMENTO M2

vvertenze e precauzio
Conservare auna lempemluva di 24-26°C per almeno 24 ore prima dell'uso. NON agitarla, Utilizzo
dlngnoshco in vitro. Per istruzioni mmplele Su|| uso consigli sull'ulilizzo di conlralli, informazioni sulla
risoluzione dei problemi e metodo ad)nn rocedure di analisi, consultare & Islruzioni per I'uso
dell'analizzalore Stat Profile pHOx I(ra/ nln:al ‘are Xpress. Adoltare le procedure standard per la
mampolazmns dei reagenti di laboratorio.

rvazion
Conservava a 2 9C. NON CONGELARE, Attenarsi scrupolosamente allo ndicazioni i
a temperatura ambienile prima delluso come indicalo nelle “lStruzioni per l'uso".
Slitetichata o clastuna cartuccia soné stampall NuMeT dal 1610 & Gata th ScAGaNLa.

Istruzioni per I'us

Consarvard i conlroll a una temperatura di circa 24-26°C. per almeno 24 ore prima di apriri. Per le

indicazioni complete, consullare le islruzioni per 'uso dell analizzatore. Verificare che il numero di

lolto che appare nella labella degli intervalli previsli sia idenlico a quelio indicato sul maleriale di

cantrollo analizzalo. Miscelare dicatamen la carluccia aulomaliba per Invarsione per alcuni
agita

lel(nzlanl
ri di PO, variano inverso alla imativamente 1%/ °C).

| ualon Gl inidvallo pvswsh son0 specici dogi slrumanh ‘@ dei conlrolli prodolli da Nova Biomedical.

Una volta installata, & possibila a aulomalica Stat Profila pHOx Ultra/CCX per
un massimodi 35 glaml dalla dala |nslallaz|one ihiziall nel Sistema; alla seadenzs del tompo previsto
il sslemasegna[a che la cartuccia non & piu valida.

ﬁ artuccia automalica Stat Profile pH Ox UlllalCllhcal Care Xpress pud essere inserita e rimossa
dall'analizzatore pHOx Ultra/CCX al massimo sei volle.

Rilevabilita degli standard
An‘r‘alg}l nk!vsblll I]" base allo Standard Reference Materials del NIST (National Inslilute of Standards
an

Intervalli di riferimento
La formulazione delle concenlraznam Iaﬂpresema tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi) e
resenta livelli normale-basso e alto di
‘intervallo clinico di valori previsto per gli analili specilicati nel sangue dei pazienti & cilalo nel libro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.

Si consiglia agli utenti di delerminare VALORI MEDI e INTERVALLI PREVISTI nel proprio
laboratorio.'

Intervalli previsti
LINTERVALLO PREVISTO por ciasun analiia & stala fissato presso Nova Biomedical mediante it
analisidi ogni Ivello df conlralo.a 37°C su piu sirumenli.
PANTERVALLO PREVISTO Indica I deviabion: massima dal valore medio pravisto in condizioni di
Iaboratario idonee per il {unzionamento degl sirumenl in conformia alle speciiche. Fare rilerimento
3l tabella dgi inferval prevs!

jng and Deeriine Feference intorvals in the cliical laboratory (Come definire @
determinare ail miervall g ferimento i i i boraloro clinico); ndicazion approvate-saconda
edizione, NCOLS C28-A2, Volume 20, Numer
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