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Stat Profile® pHOX Ultra/Critical Care Xprieés Blood Gas Controls Auto-Cartridge

Blutgas-Kontroll-Auto-Kassetten, Autéparn Kaoéta AlcAupdrwv EAEyxou Aspiwv: Aipatog, Cartucho automatico para controles de gases en sangre,

Cartouche-CQ pour les gaz du sang, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automatico de con

olo de gases no sangue, Blodgaskontroller, autokassett

23109030 33 2024-09-20

[conTROL[1]2]3]

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevépeva Eupn Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Forvantade omraden

CONTROL 1] CONTROL[2]

min - X - max

min - X - max

CONTROL[ 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 - 59.6
33-35-38
9.8-113-1238
6.11-7.04-7.97

7.386-7.411-7.436
41.13 - 38.83 - 36.66
37.7-41.2-447
5.01-548-5.95
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
87.5-915-955
46-49-52
14.8-16.3-17.8
9.19-10.12 - 11.05

Producl Description

An aqueous quality control material for monitoring the measurement of pH, pCO,, pQ,, SO,
hematacrit (H: C) and hemoglobin (Hb) for use with Nova Biomedical analyzers GNLY: Each
controls Auto-Cariridge contains controls formulated at three clinically significant levels:

[emoe 1] Amdosxs \'ll(h low SO,, low-normal Het/Hb

[malz] N

[coma]3] /\lk h: \ , with SO,, High Het/Hb

e osic ise lar monioring the performance of Nova Biomadical Stat Profe

i
SHORHEE I i R RS

Methodols
Reler to Sta. Prcme pHOx Ultra/CCX Analyzer Instructions For Use Manual.

Composition
A buffered bicarbonate solution, the Controls Auto-Cartridge consists of 3 ﬂexlb[e bags Each with a
known pll Solutions are equilibrated with known levels of

Produktbeschreibung
Ein wassriges Qi

Nepiypaeri Mpoiovrog

il g der Messung von pH pCO,, 0O, SO,

Y56mivo uAiko (szxuu Sroibmrac yia v rlapm(c)\ol,enaq s pEtprone tou pH, pCO, pO.. SO 10U

U va
Jede KonuaSI At)no Kasse“e ent ha t Kunuullen "dle auf crei Rinisch signifikanten Stuten formuliert

End_
Ii] Azidose, mit SO, Hcy/Hb niedrig-normal
Emﬂ Normaler pH-Wért
[E=mecla] Alkalose, mit SO,, HetHb hoch

Verwendungszweck

Fr die Varuandung be In-yitro-Diagnosan zur Ubenachung der Leistung von Nova Biomedical Stat
Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress-Analysegeraten

Methodologi

Informationén hierzu finden Sie im Handbuch fir Bedienungsanweisungen des Stat Profile pHOX Ulira/
CCX-Analysegerits.

usammanseizung
Eine gepufiert b I-Auto-K: besiehen aus 3 lexilen Taschen, jede
it Dekanniem pr-Wer. Losungzh vierden i bekannien Siulen von O CO, und N, aquilireri. Die

eflekiar n darauf hin, dass 'm bekannten gauei

characteristics give a signal that is equivalent to a known oxygen & sa urd uSn Value m whole blood. The
conduct i ty characteristics are equivalent 10 a known hematocrit v: e
and conduciivity signal is equivalent 1o a known hemu obin Value In blood. Mold mhbited. Each

control flexible pouch conains 2 minimum value 5. Contains no constituents of human origi
houever god fabaratory pracice shauld be followedt dum\g handiing of these materials. (REF.
Warnings and Cautions:
st be siored at 2¢-26°C for at least 2¢ haurs before using. DO NOT SHAKE the cariidge, Intended
se. Refer fo he St a/Critical Care Xpress Analyzer Insiructions
for use of conirols, troubleshooting information,
and Principies of e tesing e coioree. Eoloy Stanand practices requiréd for handiing

aboratory reagents

Stora
Sicre 3 2-8°C; DO NOT FREEZE. It i citcal 1o follow the room temperature equibrium insiruciions
prior o use as described in “Directions for Use”. Each cartridge has a lot number and expiration date
printed on the label.

Directions for use

Conirols must be stored at approximately 26-26°C for at least 24 hours prior tq opening. Refer to
Analyzer Insirucions lor Uss lor complete instrctions. Verty that the ot number appearing on the
Expecied Hanges Table is ihe same [of number indicaied on the carirol material beine anslyzed. The
)}‘um Cangdue ‘Shauld be mixed: by gently invaning s pack for several Seconds. BO NOT SHAKE
the canridge.

Limitation:
0, values vary inversely with temperature (approximately 19/°C).

The Expected Range values are speciic for instruments and controls manufactured by
Nova Blomedical, Once insialled, each Stat Profile pHO Ulral CCX Auto-Carridge may be used for a
maximum of 35 days from the iniial installation date on the system a: wihich fime the system will indicate
the cartridge is invalid.

Each St Prafle pHOX UltraCriical Care Xpress Auto-Caridge may be insered and removed from
the pHOX Ulira/CCX analyzer a maximum of six fimes.

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

Reference Intervals
Concentrations are formulated 1o represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis), and
with Low-Normal and High HeyHb levels

The expected clinical range of values for these analytes in patient blood is referenced in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

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

Expected Ranges

The EXPECTED RANGE for each analyte was datermined at Nova Biomedical

by using mikigle runs of each leve of conirol a1 7-C on muliple insiruments
EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value

that may be expected under dillering laboratory ccndl.luns for instauments opsraiing

within specilications. Refer to Expacted Ranges

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-secand edition, NCCLS C26-A2, Volume 20, Number 13

I /7059

sie
stoffsattigungswert in anlblm er\.s n(,h‘ Die Kundukuvna :seigensch en'splechen einem
bekar‘n(en Hamatokritwert in Vollblut Das REHEklanz und Konduktivitatssignal entspricht einem
0glich. Jeder 1exmle Kentrollbeutel

bel amoglobinviert n Valloi: eloildung
ent - It keine Bosiandiaiie mens-Hichen Ursorings, den ollte beim
Uing =um=ndul .Ju,e 80U P i pooun e WEIGEN. (S8 MOULS- DOIOMEL tas-
T2)

Warnungen und Vorsichtshinweise;

Lagerung bei 2 - 26 °C mindestens 2 Stunden vor der Verwendung erforderlich. Die Kassatte nicht
schiteln, R A e R R

r
in der Bemenungsanwe.sung for Sta Profie phOx Utra/Crical Care

(Hc: g 1@ xprion ot ayahuté Nova ormbdicdi NGO, Kade
ABih RAOETY forAa KGAGHaTG EAeyXoy Moy TapaOKEUACETal O Tpia
x}\wlm GNUGVTIKG eTiTTE

[0 Ogeidwon, e Xapnhé SO,, XannAb -®ucioAoyiks Het/Hb
E N, pe Xapnho SO,, Xapn v

%mmv EAéyyou ns;m:xn

Ua0hoyiKS pH
T3] AAkGAwGn pe SO,, YyinAé HetHb
Evacucyusyevn xpdon
fia in vitro x{;%un oy Mg amSoang Twv Avahutiy Nova
Biomedical Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care xrrnss
Me0oBooyia
Avavpc{r: 10 Evxeipidio O8nyidv Xpriong Tou Avahuti Stat Profile pHOx Ultra/CCX

Phswcnxé 6|anEDCAIKb ﬁléAuuu n AurépﬂvrlKnUzm A[uAu)(u!uv EAéyxou GHOTE)\EII‘GI ané 3
cum TG GaXon A&KIG, 10 KGBEV BIGAGHCTa EEID0PPOTIOLVIGN PE YVWOTE EMTESa
Ta xupcxmplum«: avcxmaqg oY oo, unpc TI0U EIVG1 QVTIOTOIO pE T
M.mm 1|un KGPEOHOU OEUYOVOU GTO m\n(o aia. Ta )(apm(mpmnxu QywyIATNTag EivVal GVTICTOIXG PE
Jia wmc‘rn T auieroxgin oto OAKG Gila. TO GANG GVGKAGONG K G oW ioTTo Eivar cvnmm)(
Ut Jig ywworn T @loseaipiune ot e A uchq NG GrwnG, K&BE EUKGUTITO GAKOU
Al MG EAGROTN TIOOBTIIE TODMIS. A Kl SEV TepiEiovial SugTaTkG cvépumne npommq;
WGT600. TPEMEI VG aKOANUENDET 00BA EOVACTNGIGKA TOGKTIKN K 2 YEIDITLO T0W LAWY GUTGY.
(KUA £ITPADUY NCCLS M2g-
npnclﬁcmmrkan; xen Npoguhdteie:
NpEmel va QUAGGBETCI OTouC 2 TOUAGYIGTOV YIa 24 Gpeg TP T 6pnun MHN ANAKINEITE
mv KGofTa. Mpoopi 'j'nal VIc In vitro SigyvwaTikA xpAon. AvVaTpEere oTic Odnyics XpRone Tou AVGAUT
Stat Profile pHOx ucal Care, Xpresﬁ via n)\nng 0dnVieg xprang, oupTiepiAa| uvcpwu)v TWY
Vig T EAEYXOU v

, TwV TANPOPORIGI YI6 TNV GVTIRETGTION TIPOPANETWY,

;f ungen zum Evnsalz van Kontrollen,

A P AU RIS R 3 g e R el

Umgang mit Laborreagenzian

Lagerung

8212 8 C lagern. NICHT ENFRIEREN, Beachien Sis vor de Vervendung unbedingt die

Anweisungen zum Ausgleich d 2 in den

beschrieban. Aul dem EXKeH jeder Kasserrs s eifie Chargennummer und ein Verlalisdatum vermerkt.

Verwendungsanweisungen

Koniollpiobén massen mindesiens 2¢ Stunden yor dem Offnen bei etva 24 - 26 °C gelagart werden.
i in den

Sie, o die Chargernummer in der Tabelle der envarieien Bereichs mi der Charaennummer i

g pede o & v Apxmv TWV BIGSIKGOIGY gEéraanc. Aohoudiote i ouiGeis pbrieg Hou
ViC: 70 XEPIopS

DoAatn
SRS cret orouc 2.8°C MHN KATAWYXETE Eiva mioh§ anpavm vo axohougaire i odlcs
££100pP6TINGTY; BEPLIOKPCTiGS BwyCTiou TpIV TN XPrAGN BTG TEPIVPAGOVTGH GTI "0BNYiEs XpRoRG™
Kae EXGOETG Byl VY GPIBIS TGPTIBGE Keh 1 MUAROMIVG MGG BVCNPAGETG GTAY EnmETa

Korrolimaterial ibereinstimm, alysiert wird. Die
Vanden der Packung fir sinigé Sekundan durchgemischt werden. Die Kassette nicht Schit

Einschrankungen
PO, Wierte vartisren in umgekehem Verhalinis zur Temperair (ca

vies Xpiion

g\u)\éucm Exou pénel va guAGgooviar Touc 24-26°C Tiepimiou yic ToukdyioToy 24 thpes TP
o, K4re oric Oenyiee Xpriang tou Avakind yia mhpe oenyis, Befauetlrc oo
GpBGE TICPTIdAC T 11 gTov Mivaka Ave foue €Ut B10¢ e ekcivor mou
Svavadperal oto Ak am,\..ucmg Shtou e Gvehvone 1 auiGuam & G mpé

N GROAG G 1Epike: DEoTERONETE MHN ANAKINEITE Y Kaoére

I'Izpl pu oi
01 TiEg PO, ToikiAAowy. avéhova pe piriou 1 % /°C)

01 1péd Avdu:veusvou Ek[mug eivan Eid a1 6pvc‘/ﬂ a1 TG El(m\uuma £Aéyxou Tiou
lova B

1%/
Die’Werte des erwaneten Bereichs sind fur Instrums onirollen von Rl
speaifisch, Nach der Insiallation kdnnen de elnzelnen Siat Profie pHOX VitralCCX Auto-Kasseren
maximal 35 Tage ab dem Datum ier etsten Instaliaion aul dem System veriwendet vierden, bevor
das System an: zeu_h s die nglig is
S P i st Gare K res Auto-Kassete kann maximal sechs Malin das
PHOX Ulira/CC X Analysegarat eingeleg: und herausgenommen vierden

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte verden auf NIST

Referenzintervalle
Konzentrationan vierden formulier, um drei pH:Stulen (Azidose, normaer pH-Wert und Alkalose) mit
niedrigen-normalen und hohen Het/Hb-Stuten darzus:

Aul den ervaristen Kinischen Werieberaich dieser Analye in Patientenblut witd in Tieiz, NW ed 1985
Ao e e B. hingewiesen. Saunders
Baputzer machien, maglrchen'/else MITTELWERTE und ER «‘/ARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln.’
Erwartete Bereiche
Der ERWARTETE BEHEICII for edes Analy: viurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchiaute
eder Kontrolisute bei 37 < ehreren Instrumenten bestimm

P BAE i zen% A Mirelier: an, ie unier

abweichenden L aborbedingunge it dis Innerhalb, der Spezilkaronan laujendan Gerats ervartet
Frarden kann. Informationen hisrzu finden Sie in der Tabelle der envarieten Bereiche
"Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im Kiinischen Labor; genehmigte Richliinie -
zweile Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13

| EC [REP |Nova Biomedical GmbH

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

6 1) ) GUIGIGTA KaoETa Stat Profile
PHOX Utiral CCX |Mopel v xpnaipomoinBe ym 35 r||1 e s e apyiKig
EYKGTEGTGONG OTO GUCTNLIG, OTIOTE KAl T0 0UGTNG UTIOOZIKVUEI OT) N KGOETG OEV EVGI EYKUPIT
K&BE aurépain kacEra Tou Stat Profile pHOX u ralCnucal Care Xpress UTIOpEi VG EIOGYETAI Kal va
uwcrp:lwl ané 1ov avaAut pHOx Ultra/CCX €41 9opEg 10 peyioTo.

yvnAdouoryra Mporimuwy

npnqéwom? GEVEG OUGiEG aViXvElovIal GlppwYa pe To Mpbrutia YAka Avagopag NIST.

AacTiipara Avagopic
O A
pH Kai AAkG

TG 70 GVGPEVOLEVO KAIVIKG EGPOG VI GUTEC Ti
et S AT 4 R

va va

Ipig enined pi (OFciswon,
YyinAd emimeda HevH
TPOORIOPILGIEEG OUIEe G160 il ToU. auBvoiis

386 Taxibook of Cimical Chemisiry, WB. Saunders

Quypjares umape va emiuyiody v mpocBiopioou 15 MESEE TIMEE Kat 16 ANAMENOMENA

EYPH a0 epyaomipi6 roug.t

Ayapzvueva Eopn

TO ENONENO EYPOE yig it maasbiopidyeun ool kadopiotnie amid m Nova Biomedical

ygrgnorortinas reMomhés auhlosis ki EIMEOL T BIGAUIIGTLY EAEYAOU OF ScpuoKpaCia
oe

ok
To A\JAME\IOMENO EVPOE ymoBtikvie: e bngree amokkiaeic amd  uéon T Tiou avapivovial
2 IEgOPETNCC eDIATTIBEKES GUIBIECS i 10 GG Tou heoUpYO ST MpaBIap P
AVGTREETE Grov TNOK AVGLEVENEVOD EapoLE,
oc v Opigere Kot va MpaaBlopiCee 1 AigoTAyGIe AVGRORGc @10 KAVIKG EpyGaTAPIO: EKEHPILEVS
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Descripcién del producto
Material acuoso para control do calidad para sypsruisar la medicion de pi, pO.
hematocrito Hclry hemugloblna (Hb), que se debe usar SCLO con los anal |zadZuus ﬁe Nbva
Biomedical. Cada cartucho aulomalico contiene conlrales formulados en lres niveles
clinicamente significativas:

[exmedi) Acidosis, con 502 bajo, Hel/Hb bajo-normal

[cwmaclz] i normal

[coma3] Alcalosis, con SO, o Hct/Hb alto

Uso correct

Para uso Glagnﬁsllcu in vitro, a fin de de los i Stat

Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress de Nova onmsdwal

Metodologia

Consu“ar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx Ultra/CCX,
ompos

Sombe lampén de bicarbonalo; el Cartucho automatico para controles est4 compuesto por 3
bolsas flexibles, cada una con un valor de pH conacido. Las soluciones estan equilibradas con
nivelcs canccldus de 0, O, ¥ N, Las earadiaristicas de reflastancia dan na serial equivalento
alor conocido de Ea(ursclan de oxigen: n tal. Las caraclerislicas d
Zonduclividad son equivalentss a un valor conocide ds. fanrelocatocar sangre ook La seal de
FETSAANCIE Y ConduaTMARY 65 GquvalaRte 8 U valor Conockio. s Ko glabina en sanare.
inhibvdo conira moho. Cada bolsa flsxible da conirol contisne Un valuman minme ds 106 L. E1
producto no contiens ccns(lluren(es da origen humano. No obslanie, so daben seoulr a3 busnas
Bvéch (REF. DOCUMENTO M29-T2
EL NCCLS)

Advertencias y precauciones:
Se debo almacanar g 24-26 °C durants al menos 24 horas antes do usar. NO AGITAR el
e S enaetca b wine, Camoe: g orts anies deusar. complelas en las
rainsaionas 46 us6 dal Anaizador Stat brolie pHOx Ulia/amiesl Gars press, que incluyen las
Tocomandacionas para el s dé.controlos. 12 MoTACIEN Sobra 4 localzacen 45 problamas, y

Ia metodologia y los principios :crrespundxenles a los procedimientos de la prueba: Seguir la
praclicas estan para de reactivos de

Almacenamiento

Almacenar a 2-8 °C; NO CONGELAR. Es

al equilibrio a kempsraluva ambiente antes de usar el pmducm Sequn 56 desents

"Instrucciones de . Cada cartucho cuenta con un nimero de Iote y la fecha de venc:mvcnlo

impresos en la el quela

Instrucciones de u;

Los conholas se del b n almacenav a aproximadamenle 24-26 °C durante al manos 24 horas
antes de abrirlos. Consultar en las de del

anallzadcr Verlicar quo ol nimero e [0t daus 1Gura on 1a Tabia de rang0s eperados soa el

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

auI?méllco invirtiendo el paquete con suavidad durante varios segundos. NO AGITAR el

carl

Limitaciones
Los valores de PO, varian en forma inversa con la lemperalura (aproximadamente 1% / °C).
Los valores de los"Rangos esperados son especificos para los instrumentos y controles
labricados por Nova Biomedical. Una vez inslalado, cada Cartucho automético del analizador
Slal Profile pHOx Ultra/CCX se puede utilizar como maximo durante 35 dias a partir de la fecha
n que se inslald por pnmava vez en el sistema. Cuando se venza ese plazo, el sistema indicara
ue @l cartucho no es vali
ada Cartucho, auloméuco dsl Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpless se puede colocar y
extraer del analizador pHOx Ultra/CCX hasla seis veces como maxi

Trazabllldnd de los estindares

Pa ramelros se lrazan segdn los Maleriales de Referencia Estandar del NIST (National
Insll te of Standards and Technology, Institulo Nacional de Normas y Tecnologia).
Intervalos de referencia
Las concenlraciones se formularon de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis,
EH normal y alcalosw) y niveles de Hel/Hb bajo-normal y al allo

| rango de valores clinicos esperados para eslos parametros medidos en \Sangre do pacientes

se menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. S: s Co.
Los usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPEHADOS en sus propios
laboratorios."
Rangos esperados

va Biomedical determiné el RANGO ESPERADO para cada parametro mediante series
mulnxles de cada nivel de control a 37 °C en varios instrumentos.
EI RANGO ESPERADO indica los desvlos méximos del valor medio que se pueden esperar en
distintas condiciones de laboralorio para los Inslvumanlos que funcionan de acuerdo con las
especilicacionss, Consullar la Tabla de rangos esperados.

! How to Define and Determine Reference Intervals in the cllmm/ laboratory (Cémo dallm:fy

daterminar intervalos de referencia en el laboralorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién,
NCCLS C28-A2, volumen 20, nimera 13
Deserigdo do produto
Uma eubstancia aquosa da canlrole de qualidads para menilorizar a medigdo do pH, pCOL pOL, SO,,
CLUSIVO em analisadares Nova Biomédical,

hematécrio (He) ¢ hemoglobina (Hb) para uso £
Cada carlucho aulomalico de conrolo conlém conlrolos formulados em lrés niveis signiicativos a
nivel clinico:

ST Acidose, com SO, baixo, HoUHb baixo-normal
|conmoc 2]

oty Rlcaioss: com SO,, Hat/Hb alto
Uso pretendido

Par: dos i Nova
Sla( Pmllle l\nallsadnres pHOx Ullva/CnIvcal Cale Xpress.

Metodolog
Consullal 0 Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOx Ultra/CCX.

Composigdo

Uma salugao-lampao do blcarbonalo o cartucho aulomalico de controlo consiste de 3 s

maleveis, cada conhecido. As solugoes sao 0 equilbradas com niveis ‘cannocidos de
e'N,. As caraclarlsncas de rallslancia emilém um sinal equivalonte a um valor do saluragdo

dé'ox r? o Eonhecido ho sangue lotal, As caracter lshcas da condulividade sao equivalentes a

valor de homatéerito mnhemdc nc <angur~ tolal refloclangia e condutividado & equwnlnn'e

aum valor de hemoglobina conhecido, o sangus. cio do molo, Cada b clsa maléavel de

Cantém 100mls, no Minimo, NAo contém conslituinies de origam humana, ndo cbeiants devern
ﬁ%’é(‘éi st Ql_oa)s prélicas de laboratério ao manusear-se esfas substancias. (REF.* DOCUMENTO

Avisos e adverténcias:
Tem de ser consevvada 'a 24-26°C durante Eelo menos 24 horas antes da ullizacdo. Nao agilar o
gartucho. Para uso am diagndstico in viro. Gonsular as InsinucSes de Ullizagao'do analisador Stat
Profie pHOx Ulira/Criical Care Xprass para in de uliizacdo complei, iclindo rscomendagdes
para uso dos conlrolos, inlormagdes sobie o dlagn 3o 6 r6Solu roblemas, bem como
@ principics o teste. Sequir as préucss Rormaiments exigidas para o
de rea

gen les

Conservagio

Conservara 2-8°C; NAO CONGELAR, £ absolutaments crucial sequir as instrugdes do equilibrio &

{emperalura ambishis anies da ullizagao, conlorme descri nas *Insiiueges do Utlizagao'. Gada
artucho possui um namero de lole e data de validade impressos no rlulo.

Instrugdes de utilizagdo
Os corltrolos t8m dg sér conservados a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas
gnics da aberiura. Consullar as Insrucoss do Ullzagao do analisador para isifugsos complas.
Verilicar se o numero de lole que aparéce na labela das gamas previstas é igual a0 nimero de loie

fcado no matarial de conirclo a Sar analisado, O carluho aulbMALCD dev s mistirado,
mverlendo delicadamente durante alguns sequndos. NAO AGITAR o cartucho.

Ds valures de PO, variam em proporgao inversa 4 temperalura (aproxxmadamenle 1%/ 'C)
Os valores da garha prevista sao espécificos para inslrumentos € conlrolos fabricados pel
Nova Biomedical. Uma vez instalado, cada cartucho auluménco Slal Profile pHOx UI"aICCX pode ser
utilizado durante 35 dias, no mé)«mo contar da dala de instalagao inicial no sistema; decorrido este
eriodo o sistema indicaré ﬂucha &iny
ada cartucho automético lal thle pHOX UIlra/CnlxcaI Care Xpress pode ser inserido e removido do
analisador SHOX Ullra/CEX um maximo de seis vez
Rastreabilidade dos padroes
Os analitos sao analisados por comparagao a materiais de referéncia cerlificados NIST.

lnlervalos de referéncia

par trés nivais de pH (acidose, pH normal e alcalose),
o Alver 48 He baixos-normais e allos.

A gama clinica de valores prevista para esles analitos na sangue do paciente & referenciada em
Ti8iz, N ed 1985 Textoook of Clical Ghemiciry, V.6, S
Os utilizadores poderdo querer determinar os VALORES n:'
PREVISTAS ( XPECTE RANGES) no'seu préprio laboratério.'

S (ML'AN VALUES) e as GAMAS

AU PINERS A EXPECTED RANGE) para cada analilo oi determinada na Nova Biomedical,
repelindo vérias vezes cada nivel de conlrolo, a 37°C, em vArios instrumentos.
VISTA Indica os dasuios méxmos om rélagdo ao valor médio préyislos sob dierenlos
Condigoes laboratarials em instrumenios a fUneionar Geniro da Speciicagoes. Gonsuar a 1bala
das Gamas Previstas.
"How to Define and Delermine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e
gaterminar intervalos do reforéncia no laboratdio clinico), dircciiz aprovads, sequnda edlicdo,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Namero 1.

Description du produit
Produit aqueux de conlrdle de qualité ulilisé en suivi des mesures de pH, pCO,
némataerite (Hcl) el hémoglobine (Hb), 2 uiliser UNIQUENENT avec flos anal\}sau
madical. Chaque carlouche CQ corilent das conlrdles formulés  trois niveaux cllnlquemenl
slgnl icalils ©

mﬂ Acidose a basse leneur en SO,, leneur basse-normale en Hcl/Hb
norm:
3] Alkalcse avec SO,, teneur élevée en Hel/Hb

Ullllsallan lévua en dla nostic in vitro pour contréler Ie lonclmnnemen( des analyseurs Nova
onmedicarslal Prafile pl Ox Ultra/Critical Care Xpre:

Méthodols F
Voir les insfructions d'ulilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Ultra/CCX.

Composition

COn!gnam une solution lamponnée de bicarbonate, la cartouche CQ se compose de 3 pocheltes

sou les ayant chacune un pH connu. Les solutions sonl équilibrées avec des niveaux connus en

0 N Les cavaclénslxques de facteur de réflexion donnent un signal équivalent a une

de saluvallun en oxygéne du sang total. Les Calaclérlsllques de conduclivité sont

qulvalenles 4 une leneur connue ‘en hémalocrl es dans le sang lotal. Le signal de (acleur de

réllexion et de conducll\nlé esl équivalent a une teneur connue en hémi glo |nB dans le s:

total. Inhibition contre les moisissures. Chaque pccholle souple de controle contient un vclume

minimum de 100 mL. Ces solutions ne contiel mposant d'origine humaine ;

convient toutefois de res ecler les glallques dB Iabora!o"a dans la manipdlation de ces pmduﬂs

(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T:

Averllssamenls el récaull ns
Conselver a 24-21 moins 24 heures avant ulilisation. NE PAS SECOUER Ia
artouche. Prévu pour ullllsallon en diagnostic in vilro. Consulter les instructions d'ulilisatior

Ianalyseur Stat Profile pHOx Ultra/Crilical Care X?ress pour les instructions d’emploi de cE pwdu!( y
ci Tis les recommandations d'application de contréles, les informations sur la résalu(l on d
Probiemes, ainsi qu méthodalogie el les principes des procédures de test. Respecler -
praliques Standard requises pour la des réaclifs de
Stockage

onserver & une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. |l est essenliel de sulvre les
instructions d'équilibre de Ia température ambiante avant ulilisation, précisées en rub rique

“Instructions d'ulilisation”. Le numéro de lot et la date d’expiration sonl imprimés sur I'étiquette de
chaque carlouche.
Instructions d ullllsa on
Conserver les canlroles a 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les
mslvucllons d unhsauon de I'analyseur Four des instructions compléles, Vériier que le numéro de
It indiqué dans le tableau des fourchelles attendues es! identique a ceélui indiqué sur le produit
de conlrdle soumis a I'analyse. Mélanger le conlenu de la cartouche CQ en renversant
doucement le coffrel pendant plusieurs secondes. NE PAS SECOUER la carlouche.

Limitations
Les valeurs en PO, varient il 1%/ °C).
Les valeurs de altendu ux conlréles Iabll ués
ar Nova Biomedical. Une fois |nslallée cha ue carlouche "CQ Stal Pm"le pHOX Ut peut
tre ulilisée pandant une durée 5 jours & compter de la son mslallallon xnmals
sur le systéme ; passé celle pérloda e syslému |nd|quura que Ta caﬂouche est périmée (non valide).

il 65t passible d'msarer el de ramelire en place chaque cartouche CQ Stat Profile pHOX Uiltra/Griticai
Care Xpress sur lanalysaur pHOx Uilra/CCX six fois au maximum.
Tracabilité des stan

D i slonnage dos paraméres elon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).

Intervalles de référence

Les concentralions son formulées de manire 3 représenter lrais niveaux de pH (acidose, pH
normal el alcalose), avec lensur basse-normale el leneur élevée en Hel/Hb.

Dans le san‘? des palients, la fourchelle de valeurs clnigues attenduss pou ces paramalros est
iérencée dans ouurage'suivant - Tielz, NW ed 1986 Toxtbook of Glinical Chemistry, W,

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

Fourchettes attendue . )

(a FOURCHETTE ATTENDUE de chaque asle ar Nova en

ulisant pllsieurs séries par iveau de conlrdle & 3758 Sur plusieurs instrumens.

La FOURCHE TTE ATTENDUE indigue les dévialions maximum de Ia valeur moyenne que Ian

peut atlendre dans diftérentes condiions de laboratoire pour des SHNCTA Sxploilés dans les
oS 86 Spacaatn. Goneuior 3 6o Srom0s Io Ao Ao eu Tarianents exel

*How to Deline and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Dﬁlmlllan ot
determination dos iteryallos da réfdrenco on laberatairo cliniguo | - anproyed guidoling socond
edifion (ormes approuvées, deuxiema édition), NCCLS C28-3, Vol 20, Number 1

Produklhesknvnmﬁ
Etl vallonnaltgl kuaffetskontrollsmaterial {or Svorvakning aw méining av i, 6CO

atokrit (Hct) och hemoglobin (Hb). Far ENDAST anvindas me Hior edical aha|ys’almer
U 1o Konlrllautokassell innenalor Kontrollsr Som sammansatts vid tre Kiniski Sgikania nuer:

[exmali] Acidos, med Lag SO,, Lag-Normal Het/Hb
(esmarTe] Normal ph - o > 02 o9

(conmerfa] Alkalos, med S0, Hog Het/Hb

Avsedd anviind

For Iabnra(anedla nosllsk anvandning f6r 6vervakning av prestanda hos Nova Biomedical Stat Prolile
pHOx Ullra/Crilical Care Xpress-analysalorer.

Metodik
Se bruksanvisningen for Stat Prolile pHOx Ullra/CCX-analysatorn.

Sammansittning
En bullrad blkalbnna(lasnlng Konlrollautokassetten innehdller 3 flexibla pasar, var och en med ett
kant pH-varde. d kanda nivaer av Q,, CO, och N.. . Refleklansegenskaperna

Snlnlgama uljgmnas mex

irdo i helblod. Reflektans- och konduklivilelse entka erna molsvarar
elt kant hemaglobinvarde D|Ode! Mogelhamrnande Varje fiexibla pase innehaller elt minimumvarde
pa 100mls. Innehaller inte nagra bestandsdelar av ménskIi luls rung. Korrekt laboratoriepraxis ska
dock fdljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT Ki2g- -T2).

Varmingar och farsikiighetsitgdrder:

Masle forvaras vid 24-25°C i minst 24 limmar innan den anvénds. Kasselten [ar INTE SKAKAS.
Avsedd or laboratoriedi |a$nashsk aivandning. Se bruksanvisningen 161 Slal Profe prHOX Ullra/Critcal
Care Xpress-analysatorn for fullst for ingar

anvindning av konlroller, lelsaknmgsmlannauon samt melodik och Brincipe for provprocedursr. Fol
enorde(hg or hanlering a

ger en signal som
molsvarar elt kant hematokrit

v
Fonvaraedid o-6c; FAR EJ FRYSAS, Dol dr vikiglal (g anvisningarna for
rumslemperatursanpassning innan produklen tas i Lol ASTIGAra tARS under “Anvisningar (6r
EEANIG". B vae KaSedl e o ke fagd or I s ach ulgangsdatumel.

Anvisningar fér anvindning
Kontrollampuller maste [érvaras vid cirka 24-26°C i minst 24 limmar innan de Gppna
briksanvisningen for analysalorn [or kompleila anvisningar, Konlrollera altlot o i Forvamade

mraden-labellen &r delsamma som lol-numret som finns pa kontrollmalerialel som ska analysera
innehallo | aulokasselien Ska Biandas Ganom o1 o 16rSHuat VARGE! Ba Jorpackrmgen f Harh
sekunder. Den ska INTE SKAKAS.

Begmnsnmg

-varden vanevar omvint med temperaturen (cirka 1 %/ °C).
For%amax omrade-varden speciliceras (Gr instrument och Koniroller som tillverkats av Nova
Biomedical. Nér en Stat Profile pHOx Ultra/CCX-aulokassell installerats kan den anvandas i upp till 35
dagar frin mmaImslsllallonsdalumel i systemet vid den tidpunkl systemet indikerar alt kasseuen ar gillig.
EnStat Prol HOx Ultra/Critical Care Xpress-autokasselt kan satl i och tas bort fran pi
o XA St Amamal abs ganam

Sprformiga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

med Lag-Normal och Hog HCI/Hb nlv

Varden Tér det forvantade Kliniska omléde| far dessa analysel i pahenlblod finns i féljande bok: Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunder:

Den som anvénder produkten kanske vill laststélla MEDELVARDEN och FORVANTADE OMARADEN
isitt laboratorium."

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

Forvantade omraden

Det FORVANTADE OMHADET fér varje ana|ys faststilldes av Nova Biomedical genom alt flera
korningar for varjie konlrollplva vi 3 lara instrument utfore

Det FORVANTADE OMRADET maxlma|a antalet awlkelse( fran medelvérdet som kan
Iorvédntas under andra Iaboralonelorhallandon for instrument som arbelar inom speclllkallonema Se
Férvantade omraden-tabellen.

iHou Lo Deling and Daterming Referenca Intervals in Ihe clnical laboratory (1jur man definiecar och
fasistaller refei iska jodkznd riktlinje - andra ulgavan, NCCLS C26-
A2, Volym 20, Nummer 13

Descrizione del prodotto o qyta por

tanza acquosa di conirallo qualita per il monitoragaio delle misurazioni di -
emalocnlo (ﬂ icl) ed emoglobina (Hb), da ulilizzare EgﬂLUSIVAMENTE con gP anal;zzé(an K{ova
Blomedical. Ciascuna, cantuccia Sulomalica o conlrols Sonisne-conroll pvoninzaior
clinicamente significalivi:

E=n Aﬁldosn S0, basso, HeHb bassc-normale
nor
B2 Ricalos: e S0, Hot/Hb alto

Uso
Da ul I4zzavsx a fini diagnostici in vitro per il monitaraggio delle restazioni degli analizzatori Stat
Proflle pHOX Ultra Oriical Gars Xpreae Nove Hioraddio delle p ¥ -

letodo
Per informazioni, consullare il Manuale di istruzioni per l'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOx Ullra/CCX.

Composizione
Soluzione tampone d ui la cartuccia di contrallo consiste in 3 sacche
flsssibil, ciascuna con un Iivello noto di pFl. |6 Sofuziant 500 caulibrats tor fealh nof o O CO, e
1y, Le caratierstiche di riflttanza emeltond n segnalo equivalante al valore nofo di SaluraZions?
déllossxqenc ol sangue intero, Lo caralterisiichs o condutivia sono equivalontsal valore ot di
emalocilo nel sangus intero, T seqnal i ilttanza e condulivia eona aquivalential valors roto di
emoglobina nel sanigus intero, InBizione dells Ogni sacca llessibile di conlrollo contiene un
valume minimo i Non conltanteompanont i origine umana. Si raccomanda lultavia di
Hoiaca o ol 1o crerlcnecomeanont i manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS
DOCUMENTO M29-T2).

Awertenze e precauzion

nservare a una lemperalura di 24-26°C per almeno 24 ore prima delluso. NON agitarla. Ulifzzo
o nome i i e complste, sulfuso, consigh sulluliizzo di control, iormazioni sulia
Tiscluzions dai prctiem & melodo & princiol GBI pioseRurs o Sslict sonsatarale onnaaont sgla |
dollanalizzalord Stat Profils pHOX Ulrairiical Cars Kpreas, Adatare s procedirs stameior e, o
manipolazione dei reagenti di laboratorio.

Conservazione

Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE, Altenersi scrupolosamante alle indicaziorii d
equibrazione a temporalura ambiente prima Gall Uso come indicato nalle “lsinuzlon per Iuso'.

Stllelichetta di ciascuna cartuccia sono stampali numero del lotto e data di scadenza.

Istruzion per I'uso

onservare i controlli a una lemperalura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di april. Per le
indicazion complele, consultare Io struziani per uso dellanalizzatore, Verilcare che I numero di
latto che appars nelly tabella degliintorvali provisi sia idenico a quall indicalo sul materials di
controllo analizzato. Miscelare delicalaments fa cartuccia aulomatica per invarsions per alouni
secondi. NON agl o,

Himitazioni
alori di PO, variano con erso alla

1 valor di intéivallo previs! spest eciic degll slruments e dei confroll Sradot ab Hows Bramesical.

Una volia mstaliala, & possibi uizears oot Caruccn auemagea Sl Brolle HON Ulta/ G pér

un massimodi 35 gloml dalla data di |nsla||az|or|a iniziale nel sistoma; alla scadenza del tempo previsto

il sistemasegnala che la cartucia non & pit valida,

Qani carluccia aulomalica Siat Prolle piiOX Ullt3/Criical Gare Xpress pud essore inserila  fimossa

I'analizzalore pHOX Ullra/CCX al massimo sei volte.

Rilevabilita degli standard
Analili rilevabili Is1 base allo Standard Reference Materials del NIST (National Inslitute of Standards
ogy)

and Techn
lnlervalll di riferimento

e livell di pH (acidosi, pH normale e alcalosi) e
Eresenla e oraalehaaan o oo, di Heto,

nlervallo clnico i valortprevisto oer ol analf seegiicatnel sanguo dei pazionii & cato nel Ibro di
testo di chimica clinica di Tielz, NW ed. 1986, W.8. Saunders Go.

ISlb ﬂUll’SIgIla agli utenti di determinare VALORI MEDI e INTERVALLI PREVISTI nel proprio
laboralol

Intervalll previst
NTERVALLO PREVISTO por ciassun analla 8 stata fssalo presso Nova Biomedical mediante il

S | ean el di conlrallo a 87°C s pit trurme

LINTERVALLO PREVISTO indica lo oo el o valore medio previsto in condizioni di

laboralori idonee por i namento degli strumenti in conformita alle speciliche. Fare riterimento

alla labella degli in! el v

iHow lo Deline and Delermine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come dsfinire

determinare gl intervall di riferimento in un laboratorio Ginico). indicazion approvate-seconia

edizione, NOCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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