36626, 36627

[IvD] Jzoec C€

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

Blutgas-Kontroll-Auto-Kassetten, Autépatn Kaoéta Aiahupdtwy EAéyxou Aepiwv Aiparog, Cart
Cartouche CQ pour les gaz du sang, Cartuccia automatica controlli, Cartucho automatico de con

ho automatico para controles de gases en sangre,
olo de gases no sangue, Blodgaskontroller, autokassett
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva Eupn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden

CONTROL |1

CONTROL | 3

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

Hct %

Hb g/dL
Hb mmol/L

7.187 - 7.237
65.01 - 57.94
50.3 - 60.8
6.69 - 8.09
47.1 - 631
6.26 - 8.39
54.6 - 63.6
33 -38
9.8-12.8
6.09 - 7.95

7.380 - 7.430
41.69 - 37.15
38.7 -45.7
5.15-6.08
95.2-111.2
12.66 - 14.79

7.537 - 7.591
29.04 - 25.64
20.6 - 26.1
2.74 - 3.47
126.2 - 150.2
16.78 - 19.98
90.0 - 98.0
46 - 52
145-17.5
9.00 - 10.87

Product Description
An aqueous quality control material for monftoring the measurement of pt, pCO O, SO,
hematocrit SHct). and hemoglobin (Hb) for use with Nova Biomedical analyzers ONLY. Each
controls Auto-Cartridge confains controls formulated at three clinically significant levels:

Acidosis, with low SO,, low-normal Hct/Hb
Normal i :
[covro[s  Alkalosis, with SO,, High Het/Hb

Intended Use ) y )
For in vitro diagnostic use for monitoring the performance of Nova Biomedical Stat Profile
Critical Care Xpress Analyzers.

Melhodolo%yp
Refer to Stat Profile CCX Analyzer Instructions For Use Manual.

Composition

A butfered bicarbonate solution, the Controls Auto-Cartridge consists of 3 flexible bags, each with a
nown pH. Solutions are equilibrated with known levels of O,, CO,, and N,. The reflectance

characteristics give a signal that is equivalent to a known oxygen Saturatién value in w.hrole blood. The

Produktbeschreibung
Ein wassiges Qualitasontrolmaterial zur Uberwiachung der Messung von pH. pCO. O, SO,

Nepiypagr Mpoiévros . i
YeiiTvo uic ekéyou Trogriac via 1y maaxohag@non e pérenone ToupH, pCO. pO- SO 1oy

Hamatokrit (Het) und F Hb) NUR zur mit Nova
Jede Kontroll-Alto-Kassette enthalt Kontrollen, die auf drei Kiinisch signifikanten Stufen formuliert

sind:
Azidose, mit SO,, HetHb niedrig-normal
Normaler pH-Wéft

Alkalose, mit SO,, Het/Hb hoch

Verwendungszweck .

Fr die Verwendung bei In-vitro-Diagnosen zur Uberwachung der Leistung von Nova Biomedical Stat
Profile Critical Care Xpress-Analysegeréten.

Methodologie

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fiir Bedienungsanweisungen des Stat Profile CCX-
Analysegerats.

Zusammensetzung . )

Eine q(epu"ene Bicarbonatlésung, die Kontroll-Auto-Kassetten bestehen aus 3 flexiblen Taschen, jede
mit bekanntem pH-Wert. Lésungen werden mit bekannten Stufen von O,, CO, und N, aquilibriert. Die
Reflektar if hin, dass sie einem bekannten Sauer-

conductivity characteristics are equivalent to a known hematocrit value in whole blood. The
and conductivity signal is equivalent to a known hemoglobin value in blood. Mold inhibited. Each
control flexible pouich contains a minimum value of 100ms. Contains no constituents of human origin,
however ggod aboratory practice should be followed during handing of these materials. (REF-
NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions:
Must be stored at 24-26°C for at least 24 hours before using. DO NOT SHAKE the cartridge. Intended
for in vitro diagnostic use. Refer to the Stat Profile Critical Care Xpress Analyzer Instructions for Use for
complete directions for use, recommendations for use of controls, troubleshooting information, and
methodology and Principles of the testing procedures. Follow standard practices required for handiing
laboratory reagents.

Storage
Stors 3t2-8°C; DO NOT FREEZE. Itis critcal to follow the room temperature equiibrium instructions
prior to use as described in “Directions for Use”. Each cartridge has a lot number and expiration date
printed on the label.

Directions for use

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

Analyzer Instructions for Use for ComF\e te instructions. Verify that the lot number appearing on the_

Expected Ranges Table is the same lot number indicated on the control material being analyzed. The

aulo'Cﬁngdge should be mixed by gently inverting the pack for several seconds. DO NOT SHAKE
e cartridge.

Limitations

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

The Expected Rango values are specif for instiuments and controls manufactured b i
Nova Biomedical. Once installed, each Stat Profile CCX Auto-Cartridge may be used for a maximum
of 35 days from the initial installation date on the system at which time the system will indicate the
cartridge is invalid.

analyzer a maximum of six time:

Traceability of Standards_

Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials.

Reference Intervals

Concentrations are formulated to represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis), and
with Low-Normal and High Hct/Hb levels.

The expected cinical range of values for these analyles in patient blood isreferenced 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."

Each Stat Profile Critical Care Xpress Auto-Cartridge may be inserted and removed from the CCX
S.

Expected Ranges )
The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical
by using miile rune of each fevel of control at 37°C on mutile Instruments,

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

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

[ [

we
stoffséttigungswert in Vollblut entspricht. Die Konduktivitatseigenschaften entsprechen einem
bekannten Hamatokritwert in Vollblut. Das Reflektanz- und Konduktivitatssignal entspricht einem
bekannten Hamoglobinwert in Vollblut, Keine Schimmelbildung méglich. Jeder fexible Kontrolibeutel
enthalt mindestens 100 mi. Enthélt keine Bestandteile menschiichen Ursprungs, dennoch sollte beim
Umgang it den Materialoh auf gie Laborpraxts geachte! wrden. (Siche NCCLS-DOKUMENT M2-

Warnungen und Vorsichtshinweise: 3 5
Lagerung bei 24 - 26 °C mindestens 24 Stunden vor der Verwendung erforderlich. Die Kassette nicht
schtteln. Fir Ver dung zur In-vitro-Di se. Vollstandige Verwend en finden Sie

\ ct), Kai TG ¢ 1 ) yid g(pr]qn ot avaAuTég Nova Biomedicdl MONO. Kaée
Adnoyatn Raoerd AlghUdrlav EAEYXOU Tepiexel SGAUHTE CAEYXaU ol TGpaGKEUGLETa Ot Toia
KAIKG GhavTika ermimeda:

[covmolT Ogeidwon, pe XapnAd SO,, XapnAd -duaioroyiké Het/Hb
oS5 faHmA6 SO, Xaun d
AAKGAWON pe SO, YynAo HetHb

EvBeyudpevn xpiion ) ) .
[ in vilro QGWAOTIK] Xpior) Y 1Y TIapaKkoAoUBNan Tg aTré0ons Twv AVaAUTGY Nova
Biomedical Stat Profile Critical Care Xpress.

Me6oSoAoyia
Avarpégre 010 Eyxeipidio OBnyiiwv Xpiiong 1ou Avahutij Stat Profile CCX.

igTaon . i , . , ) S
PuBLIOTIKS BiTrayBpaid BNy 1 Aurduar Kagéta Aahupdiu EAEyxou amoreAeial aio 3
E0KAWTITA OGKOUAGKIC, TO KGBEVG [iE YWwOTO pH. Ta SIGAULATA EEI00pPOTTOUVTA E YVWOTA £TTiTTeda
. O, Kot N Tl XGPGKTOIOTIKG GVAKAGOnS TIapAYOUY £Va Tl Trou eival avrioToio e m
VRO TR KBPEOLIY CEUVEVOU OTO NG et 10 YOPUITIOTKE AYWyINGTIGE ety GVTIGTOXD e
I YVWOTH T QIGTOKEITM 610 OAIKG aijid. TO GG ! X vai v
LE o yVWOTN) Tip GILoc@aIpivic 0TO aijia. AVagToA T orync. KABE £UKaUTITO GaKOUAGKI
TIEPIEXEI Ia EAGXIOTN TTOGOTNTaL TOOMIS. AV Kail SEV TTEPIEXOVAI GUOTATIKG avp 5
w000, MOETEI vl KoAoYENE 9B €pYaoTIIAKN TTRGKTIK KATd To XEIPIGHO T URIKWY urtov
(KQA ErTPA®OY NCCLS M29-T2)
MpoziGonromgeis ko MpoguAdteic:
Moéet v puAGaGeral oTouc 24-76°C Touhaxiaov yia 24 dpee v m xorion. MHN ANAKINETTE
1Y Keoéra: fleoopiceral yia i vilo ayvworikn pNo. Avatpere aric Garyice Xprone rou Avahurn
Stat Profile Critical Care Xpress yia TATIpEIS 0ONVIES XPAONG, OUUTIEPIRGLBAVOREVAY TWV OUOTAOEWY

rwen - iagnose, Volitan Sndungsanweisunger
in der Bedienungsanweisung fir Stat Profile Critical Care Xpress-Analysegerate, einschiieBlich
Empfehlungen zum Einsatz von Kontrollen, 2ur Proble sowie

und Richtlinien der T¢ . Beachten Sie die an Verfahren fir den
Umgang mit Laborreagenzien.

Lagerun
e|92 -8 5V’C lagern. NICHT EINFRIEREN. Beachten Sie vor der Verwendung unbedingt die
Anweisungen zum Ausgleich der wie in den “ i zur

beschrieben. Auf dem Etikett jeder Kassette ist einie Chargennummer und ein Verfallsdatum vermerkt.

Verwendungsanweisungen . .
Kontrollproben missen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 - 26 °C gelagert werden.
Vollstandige Anweisungen finden Sie in den Bedienur des Uberprifen
ie, ob die Chargennummer in der Tabelle der erwarteten Bereiche mit der Chargennummer auf dem
Kontrollmaterial Ubereinstimmt, das analysiert wird. Die Auto-Kassette sollte durch vorsichtiges
Wenden der Packung fir einige Sekunden durchgemischt werden. Die Kassette nicht schitiein.
Einschrankungen .
0, -Werte varileren in umgekehrtem Verhéltnis zur Temperatur (ca. 1%/ °C).
Die’Werte des erwarteten Bereichs sind fur Instrumente und Kontrolien von Nova Biomedical
spezifisch. Nach der Installation konnen die einzelnen Stat Profile CCX Auto-Kassetten maximal 35
‘age ab dem Datum ihrer ersten Installation auf dem System verwendet werden, bevor das System
anzeig, dass die Kassette ungltig ist. _ i
Jede Stat Profile Critical Care Xpress Auto-Kassette kann maximal sechs Mal in das CCX-
Analysegerat eingelegt und herausgenommen werden.
Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-
Referenzintervalle
Konzentrationen werden formuliert, um drel pH:Stufen (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose) mit
niedrigen-normalen und hohen Hct/Hb-Stufen darzustellen.
Auf dén erwarteten Kiinischen Wertebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co.
Benutzer méchten méglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln.’
Erwartete Bereiche ) ) ;
Der ERWARTETE BEREICH fiir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe
jeder Kontrollstufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten bestimmt.
er £ ETE BEREICH zeigt die maxmalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter
abweichenden Laborbedingunge 1ar die innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate erwartet
werden kann. Informationen hierzu finden Sie in der Tabelle der erwarteten Bereiche.
*Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im klinischen Labor; genehmigte Richtlinie -
zweite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13
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iU Xprion Teov GiahudTiY EAEyXow, Teov TNPOIpILY, ¥ia Ty avieTioTion TIpoPANLATLY, The

) Kal TV ApXQV TwV SICBIKAOIDV zgzmong.,Aonuenm TIG GUVABEIG TTPOKTIKEG TTOU

QTIaITOUVTaN YId TO XEIPIGHO EPYAOTNPIGKWY AVTIBPACTNPIWY.

Do

Poneedera 10U 2-8°C MHN KATAWYXETE. Eivai AU GNyavrikd va akohouBEiTe Tig odnyieg

£€100pPOTINGNC BEPLOKPACIS SwaTioU TIPIV TN XPRON BTG TrepIyPAGOVTaI TG “OBNyiEs XPONG".

KGBe Kao€Ta £xel Evav apiBS TIapTioag Kal N NPEROLNVIG AENG QVAYPAQETAI OTAV ETIKETG:

Oﬁgviss Xprong L . . . .

Ta SIGAIATG EAEYyou TIpEre va guAdggOVIl TToug 24.26°C TIEpITIOU Y TOUAGIOTON 24 GipEG TP

To vaiyia. Avatpetre atic Odnyice Xprorj Tou Ayahu] yia mAfieis odnyiee. Befaiweire ori o

apIBOg TIAPTIdAG TTou QVAYPAGETAI GTOV Mivaka AvapiEvojievou EUBOUG Eivdi IDI0G |IE EKEVOV TTou

avaypaipeTar 0To UNIKO SIGAUGTOS EAEYXOU TG GVAUONG. H QUT6ATN KAOETa TIpETrel va

QvapiyvUETal QvaoTpEQOVIAS TV GITGAT Yia PEpIKG deuTepoAerTa. MHN ANAKINEITE Ty kaoéra.

Nepiopiopiol
i PO

; ) VTIOTPOQWS QVAAOYa e TN i (mepiou 1 % /°C).

O Tipé Avdpevopevou Ekfcug ival E\B\Kighxwu Ta 6pyava kal Ta SIAAUATA EAEyXOU TIou
Ka1goKEUGGovTal amid T Nova Biomedical. MeTd Ty eykatdaraon, KaBe auropain kaoéta Stat Profile

X TTOpE] VGl XpoIpoTIoINGEl yia 35 NUEPEC TO LIEYIOTO aTT TN NUEPOLINVId TG APXIKAG
£YKTGOTAONG 0TO GUOTN|IA, OTIOTE Kal T0 GUGTN|IG UTIOBEIKVUEI GTI N KAGET BEV EIVall EYKUPN.
Ka8e autopatn kagtTa Tou Stat Profile Critical Care Xpress HTIOpEi va £10GYETI Kall VO GQAIpETal
a6 Tov QvaAuT CCX €81 GOpég T0 BEYIOTO.
IxvnAaoiuéTTa MpoTUTTw:

v
| TPOGDIOPICOLEVES OUGIEG QVIXVEUOVTaI GGpwVa HE T MpdruTa YAIkG Avagopdg NIST.

Auagriyara Avagopde
I Uy

agoviai, yia va Toig £miNed pH (OFeidwon,

6 pH Kai Awg nAG d kal YynAG erimeda HCUHb. )

T'10 T0 QVapEVOPEVO KAIVIKS EUPOG Y1 QUT! e npou&gpu;ousvzg OUGIE OTO @il TOU A0BEVOUG

iverar Tapamou 070 Evyeipivio Tietz, NW éd 1986 Textbook of Ciinical Chemistry, W.8. Sadnders
o.

QuyproTes pmape va emBuyouv va mpoadiopicouy s MESEE TIMEZ Kt 1a ANAMENOMENA
EYPH a10 ¢pyaoripio roug.’

Avapevausva Edpn ) ) ) ) )
TORNAMENOMENO EYPOS yia ke T oyievn ougia kaBopioTnie aTi6 T Nova Biome
YgnguoToiInac moMaTALS avaAloes Kade ETITTEB0U TV DIGAULGTOOV SAEYXOU OF Bepliokpadia

" o noManid dovave > K ’ weenene )
To ANAMENOMENO EYPO yriodeikvUei Tic péyigTeg aTiokNGEIC amd T éon,Tiui TTou avapévovTal
TG BIBQOPETIKE CoVTTTIGKLS CUVEIKEC Vi T OpYAVG ToU ASUBYOUY EVIDS Ty TRoBIaYPAgLLN.
AVaTpELTe GTov TTvaka AVOEVGHEVOU EGBOU

"we va Opicere kar va Mpogiogicere Ta AIoTrAuaTa AVa@OpAS gTo KAIVIKO EDYAOTIPIO; EYKEKDIUEVE!
ovnyic: B G e S v Tetnbs 20, ApiBude 13 PYAOTIPIO! EYRERDIEVES
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Descripcién del product

Niaton acuoso para control de calidad para supervisar la medicion de pH, pCO

hematocrito (Hct) y hemoglobina (Hb), que se debe usar SOLO con los anali zauéres%e N%va
Biomedical. Cada cartucho automatico contiene controles formulados en tres niveles
clinicamente significativos:

méﬁldos\s con 80, bajo, Het/Hb bajo-normal
mAlca\os\S con SO Hct/Hb alto

Uso correcto
ara use diagndsticg in vitro, a fin de supervisar el comportamiento de los Analizadores Stat
Prome Critical Care Xpress de Nova Biomedical

Metodologia
Consultar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile CCX.

Composicién

Solucién tampén de bicarbonato; el Cartucho automético para controles estd compuesto por 3

bolsas flexibles, cada una con un valor de pH conocido. Las soluciones estan equilibradas con

niveles conocidos de O, CO, y N, Las de dan una sena\

B Valor conocide de Zaturadior de oxigeno en sangre total. Las caracteristicas d

conduciividad son equivalenies a un valor conocido de hematosrito en sangre fotal. ©a sefial de
es valor conocida dé hem oglobina en san

Inhibido confra moho. Cada bolsa flexible de comrol contiene un vulumen minimo de 101 mL El

producto no contiene Cons(l(u?{enles de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas

BracllcasC(EeS) (REF. DOCUMENTO M29-T2

Advertencias y precauciol
Se debe almacenar a 24-26 °C durante al menos 24 horas antes de usar. NO AGITAR el
cartucho. Para, uso diagnastico in vitro. Consultar las instrucciones de uso completas en las
Instrucciones de uso del Analizador Stat Profie Criical Care Xpress, que incluyen las
fecomendaciones para el uso de controles, la
la metodologia y Ios principios correspondientes a los proced\mlemos de la prueba. Seguir 5s”
précticas es ndar requeridas para la manipulacion de reactivos de laboratorio.

Almacenamiento
Almacenar a 2-8 °C; NO CONGELAR. Es

Description du produl
Bt atubux db conttole de qualits utiss on suli dos mesures de pH, pCO. O, SO
hematocrite (et ef hemoglobine (Hb). a ufilser UNIQUEMENT aveg les analyseurt Nofa

dical. Chaque cartouche CQ contient des Con(roles formulés a trois niveaux

Descrizione del prodotto
ostanza acguosa di controllo qualita per il monlloraggo elle mistrazioni i ?H £SO, POy
gmatocito (Het) ed emoglobina (Hb, da uiilzzare ESCLUSIV R DTN
cuna car\u di controllo contiene comrolh !ormulah atre livelli

sugmﬂcanfs

Acldcse a basse teneur en SO,, teneur basse-normale en Hct/Hb
m pH normal
[commorTs] Alka\ose avec SO,, teneur élevée en Het/Hb

Ytiiation prévue en diagnostic in vitto pour contrdler le fonctionnement des analyseurs Nova
Biomedical Stat Profile Critical Care Xpre:

Méthodolo, lg
Voir les insfructions d'utilisation de I'analyseur Stat Profile CCX.

Com|

ComEoatione solution tamponnée de bicarbonate, Ia carouche CQ se compose de 3 pochettes

souples a ant chacune un pH cor Les solutions sont equlllbrees avec des niveaux connus en
Les caractensllques o Tacteur do reﬂexlon doni signal équivalent a

vdleur & o nug de samrauun en oxygéne du sang total. Les cavacténshques de cunuwnvné sum

u'ulvalemes a une teneur connue ‘en hématocril es dans le san ;nal de fact

iexton of e ConduEHVIA S5t BGUNVEIRS 5 a6 onaur coMaS n hémuglu S o s sane

total. Inhibition contre les moisissures. Chaque pochette souple de controle contient un volume

minimum de 100 mL. Ces solutions ne contiennent aucun composant d' ovqme humaine ;

Convint toutefols A6 raspecter 16s grathues de laboratoire dans la manipulation de ces pruduns

(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T:

Avertissements et récautions :

Conserver a 24-26°C pendant au moins 24 heures avant utilisation. NE PAS SECOUER la

cartouche. Prévu pour utilisation en diagnostic in vitro. Consulter les instructions d' um\sanon de

Fanalyseur Stat Profile Critical Care Xpress pour les instructions d'emploi de ce produit, y

compris les recommandations d'application de controles, les informations sur la FéSolition de

problemes, ainsi que la méthodologie et les principes des procédures de test. Respecter les

pratiques standard requises pour la des réactifs de

Stockage

Conserver & une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. Il est essentiel de sulvre les

al equilibrio a temperatura ambiente antes de usar el prodiicto, segin se describe en
“Instrucciones de uso". Cada cartucho cuenta con un nimero de lote y la fecha de vencimiento
impresos en la etiqueta.

Instrucciones de uso

Los controles se deben almacenar a aproximadamente 24-26 °C durante al menos 24 I’\Oras
antes de abrirlos. Consultar las en las de

B Stor VoS b b oro 06 Iore e JBra o 18 A e aa0s eoerqes so el
mismo que el del material de control que se'osta analizando. Mezclar ol contonide del cartucho
aul?mﬁnco invirtiendo el paquete con suavidad durante varios segundos. NO AGITAR el
cartucho.

aciones
Los valores de PO, varfan en forma inversa con [a temperatura (aproximadamente 19 / °C).
Los valores de los’Rangos son para los
abricados por Nova Biomedical. Una vez instalado, cada Can icho automatico de\ ar\ahzador

St Profiie COX 26 pusds dliizar 6omo maximo durante 35 Glas & pANIT de Ia fegha BN dde s
nstalg por piifiera vez en ol sistema. Cuando se venza ése plazo, el sistema indicara que el
cartucho no es valido.
Cada Cartucho automatico del Stat Profile Ciitical Care Xpress se puede colocar y extraer del
analizador CCX hasta seis veces como maxim
Trazabilidad de los estandares
Los parametros se trazan segun los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National
Instifute of Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
Intervalos de referencia
Las concentraciones e formularan de manera tal que representen tres niveles de pH (acidosis,
EH normal y alca\os\s? y niveles de Hct/Hb bajc ncrma\

| rango de valores clinicos esperados para esto Earame(ros medidgs en sangre de pacientes
se menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saui
/Lobs us{uar/as pueden determmar VALOFIES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios
laboratorios.

Rangos esperados
Noa Biomedical determing el RANGO ESPERADO para cada pardmetro mediante series
multiples de cada nivel de control a 37 °C en varios instrumer

B RN S EEERABO Indica. fot deavics miaimos dol valor modio que se pueden esperar on
distintas condiciones de laboratorio para los instrumentos que funcionan de acuerdo con las
especificaciones. Consultar la Tabia de rangos esperados.

! How to Define and Determine Reference Intervals in the dlinical aboratory (Cémo defin
clinico); pauta aprobada - segunda e

NCCLS 028 AZ, volumen 20, numem 13

Descr a0 do produto
agosa de controle de qualidade paramonforizar a medicao do pH, pCO, pO,, SO,

tr q‘ulllbre de la température ambiante avant utilisation, précisées en rubi c‘
“IRs(ructlons dutilisation”. Le numéro de lot et la date d’expiration sont imprimés sur I'étiquette de
aque c:

Instructions d’ uhllsa ion

Conserver les controles a 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les
instructions d'utilisation de I'analyseur pour des instructions complétes. Vérifier que le numéro de
lot indique dans Ie tableat des fourchettes attendues est identique a célui ndiqué sur le produit
de controle soumis a Panalyse. Mélanger le contenu de la cartouche CQ en renversant
doucement le coffret pendant plusieurs secondes. NE PAS SECOUER la cartouche.

Limitations

Les valeurs en PO, v: C).

Les valeurs de fuu?che«e attendue sont sgécmques aux instruments et aux ccmrules fabriqués

par Nova Biomedical. Une fois insfalice, d ut étre utilisée

pendant une durée maximum de 35 jours a compler de la d

; passe cette periode, le systeme indiquera que la cartouche ost perimee (non valide).
st poss\ble dinsérer et de remeftre en place chaque cartouche CQ Stal Profiie Critical Card
press sur I'analyseur CCX six fois au maximum.

Tracabilité des standards

Chaine d'étalonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National

Institute of Standards and Technology).

Intervalles de référenc

Les concentrations sont formulées de maniare a représente trois niveaux de pH (acidose, pH

normal et alcalose), avec teneur basse-normale et teneur élevée en

Dans le sang des patients, la fourchette de valeurs clinigues at fiendues. pour ces paramétres est

relérem:ee ans I'ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B!

Saunders C

Les u!lllsaleurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES

ATTENDUES dans leurs propres laboratoires.

Fourchettes attendues ) .
FOURCHETTE ATTENDUE de chag par Nova en

utilisant plusieurs séries R Nveay de onbale & 7e c sur plusleurs instruments.

La FOURCHETTE ATTENDUE indique les deviations maxlmum e la valeur mcyenne que I'on

peut attendre ur des exploités dans les

imites de spécmcanon Consulter a ce propos le Iableau des fourcheues attendues.

How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et

détermination des intervalles de référence en laboratoire clinique {/ approyed guideline-second

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

Broduktbeskrivning
Ett vattenhaltgt kvalietskontrolismaterial for vervakning av métning av pH, pCO, 6O,
och Hb). Far ENDAST anvandas med Nova B\omed\cal éna\yéatorer

stancia
P (Hct) € hemoglobina (Hb) para uso EXCLUS]
dla (ianucho automatico de controlo contém controlos formulados em trés niveis significativos a
nivel clinico
[coTRoLTT Amdose com S0, baixo, Het/Hb baixo-normal
[comrocz] pH nor
Eman| 1 Ricalose. com SO,, HetHb alto
Uso preiendldo

Vaue kumrol\autckasset\ innehaller kontrol\er som sammansatts vid tre kliniskt signifikanta nivaer:

(Bt cidos, med L4g SO,, Lag-Normal Hct/Hb
[ewmocT3] Alkalos, med SO,, Hog Het/Hb

Avsedd anvandnin
jagno: for ing av prestanda hos Nova Biomedical Stat Profile

in vitro para o dos equij Nova or |
Stat Profile Anallsadores Critical Care Xpress Critical Care Xpress-analysatorer.
Metodologi Metodik
Cansultar & Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile CCX. Se fér Stat Profile CC:
Composngao N
5 Sammansittnin
e controlo consiste de 3 sacos B B na

maleéve\s o o ] e hciaE b Saeees Sao o rotae 2 Aivels Comaeldos de
itém um sinal a um valor de saturagao
sao

dé' ox(?%mo Zonhecido no sangue total. As

valor de hematocrito conhecido no sangue total. O sinal de

a um valor de hemoglobina conhecido no sangue. Inibicdo de mofo. Cada bolsa ma\eavel de controlo

contém 100mls, no mlmmo Nau contém CDHS ituintes de 0r| em humana, nao obstante devem
eguir-se as boza)s praticas d (REF.* DOCUMENTO

NCCLS M29-T:

Avisos e adverténcias:
Tem de ser conservada a 24-26°C durante Eel() menos 24 horas antes da utilizacéo. Nao agitar o

450 em dagnisico n i, Consutar ss Insirgoes de Uilizacac'do analsador Stat

6sning. Kontrollautokassetten innehaller 3 llex\b\a pasar, var och en med

kant pH-vérde. Losningarna utjamnas med kanda nivaer av O, CO, och N.. Reflekansegenskaperna

ger en signal Som motsvarar eft kar « i helf)\od

motsvarar ett kant elblod. ﬁ enskaperna motsvarar

el( kant hemoglobinvarde i blodet. Mc elhammande Varj e Vlexlbla pase innehaller ett minimumvarde
4 100mls. Innehaller inte nagra bestandsdelar av méanskligt urs; . Korrekt laboratoriepraxis ska

duck f6ljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS DOKUM NT 29-T2)

Varningar och Iorslkh%hetsétgarder

Maste forvaras vid 24-26°C i minst 24 timmar innan den anvands. Kassenen far INTE SKAKAS.

Avsedd for Se i Sta( Profile Critical Cave

i Tor
n\ Tirole o o prlnclper for provprocedurer Folj

0. Par St
oG Gricar o Apracs posa et rigges de ullizacao com
uso dos controlos, sobre resolu q e bem

metodologia e principios dos procemmemus e tests, Seguir as praticas Dormalments exlgldas para o
manuseamento de reagentes laboratoriais.

Conserva
Conservar a 2 2-8°C; NAO CONGELAR. _E absolutamente crucial segu\r as instrucdes de equilibrio a
lemperalura ambiente antes da utilizagdo, conforme descrito nas “Instrucdes de utilizagao’. Cada
cartucho possui um nimero de lote e data de validade impressos no rétulo.

Instrucoes de utilizacao

Os controlos tém de ser conservados a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas
antes da abertura. Cunsultav as Instruu;oes de Uﬂhzagac do analisador para |ns(vug:oes completas.
Verificar se o numero aparece na tabel amas previstas & igual ao numerc de lote
indicado no material de comro 0 a ser anal\sado O cartucho automatico deve ser mlslurad
invertendo delicadamente durante alguns segundos. NAO AGITAR o cartucho.

Limites

Os valores de PO, variam em proporgéo inversa a temperatura (aproximadamente 1%/ °C).

Os valores da garha prevista sao especmcos para instrumentos e controlos fabricados pela

Nova Biomedical. Uma vez instalado, cada cartucho automatico Stat Profile CCX pode ser utilizado
durante 35 dias, no méximo, a contar da data e RotEia08s el o Siema; daconito 64 panodo
o sistema indicara que o cartucho

Cada canucho automatico Stat Profile Grilcal Care Xpress pode ser inserido & removido do
analisador CCX um m éxlmo o seis vezes.

Rastreabilidade dos

O anaitos sdo analisados por comparagao a materiais de referéncia certiicados NIST.

Intervalos de referéncia

par. trés niveis de pH (acidose, pH normal e alcalose),
o e T haoa B e

A gama clinica de valores prevista para estes analitos no sangue do paciente é referenciada em
Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau

Os wilzadores poderso-querer determinar o5 VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu proprio laboratdrio."

Qomaa provisas
A GAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi delermmada na Nova Biomedical,
repetindo varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em varios instrumi
A GAMA PREVISTA indica os desvios max\mos em re\a? 0 ao valor med\o prev\slos sob diferentes
condigoes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagoes. Consultar a Tabela
das Gamas Previstas.
How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e
deferminay intervaloe de referéncia no sboratoro clinico) direcirz aprovaa, segunda ecldo,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero

kontroller,
B R STarTats e hanieaD o Feboroaraagoner

Fdrvaril

Forvaras?lld 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Det ér viktigt att folja anvisningama for
rumstemperatursanipassning innan produkten tas i bruk. Anvisningama finns under “Anvisningar for
anvandnmg P4 varje kassett finns en etikett med ett Iot-nummer och utgangsdatumet.

Anvisningar fér anvandning
Konlrol\ampu\ler masle férvaras vid cirka 24- 25°C i minst 24 timmar innan de éppnas. S¢

att lot-numret i Forvantade
omraden-tabellen ar detsamma som lot- numrel som finns pa kontrolimaterialet som ska analyseras.
Innehéllet | autokassetten ska blandas genom att du forsikligt vander pa forpackningen i flera
sekunder. Den ska INTE SKAKAS.

Begransningar
PO,,-varden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/ °C).

Sroantat omrade-varden specificeras for instrument och kontroller som tillverkats av Nov:
Biomedical. Nar en Stat Profile COX-autokassett installerats kan den anvandas | upp 1l ss Jagar frén
n|||a|\nsla\la(lonsda{ume( i systemet vid den tidpunkt systemet indikerar att kassetten ar giltig.
Stat Profie Critcal Gare Xpress-autokassett kan sait | och tas bort ran GCX.analysatom maximalt
sex ganger.

Sparférméaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller
for tre pH-niver (Acidos, Normal pH och Alkalos), och
med Lag-Normal och Hog HC(/Hb
Varden or det 'cwamade kliniska omrédet for dessa ana\yser i pallen(blod finns i féljande bok: Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saut

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

Férvantade omradel
Dot FORVANTADE OMRADET for var afe o analys faststaldos ay Nova Biomedical genom att flora
korningar for varie kontrollniva vid 37° Instmmem utfore
R AN A O RADET Ackoraf masimals Antaint Sosikeicar rén medelvardet som kan
forvantas under andra \aboraturlelcma\landen for Instrumem som arbetar inom specmkatlonerna Se
Forvantade omraden-tabellen

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar och
anzsts&al/er rgéerﬁnslnlervaller/ det kiiniska laboratoriet);godkand riktlinje - andra utgavan, NCCLS C28-
‘olym lumme

[eomo]e] Acidosi, slo basso, Hct/Hb basso-normale

[commo[z] PH Nt le
’—qum_ 3 chalosl con SO, Het/Hb alto

Iso
BE et i diagnostici in vitro per i jo delle i degli anali Stat
Profile Critical Care Xpress Nova Biomedical.

Metodo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per 'uso dell'analizzatore Stat Profile CCX.

Composiziol
SRz “iampone di bicarbonato in cui Ia cartuccia automatica di controllo consiste i 3 sacche
flessibili, ciascuna con un livello noto di pH. Le soluzioni sono equilibrate con livelli noti di O,, CO, e
Le caratteristiche di riflettanza emettono un segnale equivalente ai valore noto di saturazione *
déir ossigeno nel sangue intero. Le caratteristiche di conduttivita sono equivalenti al valore noto di
ematocrito nel sangué intero. | segnali di riflettanza e conduttivita sono equivalenti al valore noto di
emogiobina nel sangue intero. Inibizione delle muffe. Ogni sacea flessibie di controllo contiene un
volume minimo di 100 ml. Non contienecomponenti di origine umana. Si raccomanda tuttavia di
adottare le normali EProcedure o laboratono durante ia manipolazions delle sostanze. (RIF. NCCLS
DOCUMENTO M2

Avvertenze e precauzioni
Conservare a Una temperatura di 24-26°C per almeno 24 ore prima dell'uso. NON agitarla. Utilizzo
diagnostico n vira, Per istruzioni Corplete sulfuso, consig sulfuizzo di contrll, nformaziori sa
risgluzione dei problemi & metodo e principi delle procedure di analisi, consultare \e Istruzioni per Tuso
delanalizzatore Stat Profile Critical Care Xpress. Adottare le procedure standard ps

jei reagenti di

Conservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE, Attenersi scrupolosamente alle indicazioni di
equilibrazione a temperatura ambiente prima delluso come indicato nelle “Istruzioni per 'uso”.
Stilletichetta di clascuna cartuccia sono stampati numero del lofto e data di scadenza.

Istruzioni per I'u
Conservaré T controlli a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di apriri Per le
indicazioni complete, consultare e istruzioni per [uso dellanalizzatore. Verificare che if numero di
Iotto che appare nella tabella degli intervalli previsti sia identico a quelio indicato sul materiale di
controllo analizzato. Miscelare delicatamente la cartuccia automatica per inversione per alcuni
secondi. NON agftarla.

Limitazioni
Ivalori di PO, variano con alla %/ °C).
1 valori di intdhvallo previsti sono ]i)eclﬂcl o Straraam b oo ThcNova Blombdical,
{na vola insaliata, o possibile uiizzare ogn cattucoia automatica Stat Profle CCX per un massirio
di 35 gioni dalla data di installazione niziale nel sistema; alla scadenza del tempo previsto il sisterna
sognala cho la cartuccia non o plu valida,

ni cartuccia automatica Stat ol Ciital Care Xpress puo essere inseria ¢ rimossa
dallanalizzatore CCX al massimo sei vol

vabilita degli standard
Angllp rlovabil i aso alloStandard Reference Materais del NIST (National Insiiuto of Stendards
an ‘echnolog

Imervalll di riferimento
lazione delle concentrazioni raw}resen(a tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi) e
vesema I\vel\l normale-basso e alto
“intervallo clinico di valori rewstwm gli anahh sé:ecmcau nel gangue dei pazienti & citato nel libro di
testo di chimica clinica di Tietz, N\ Saunders

F/b can}s‘rglla agli utenti di determinare VALORI MEDI e INTERVALLI PREVISTI nel proprio
laboratol

Intervalli previsti
L'INTERVALLO PREVISTO per ciascun anahta ) stato ﬂssato presso Nova Biomedical mediante pitt
analisi di ogni livello di controllo a 37°C su piu strul
L'INTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni masslme dal valore medio previsto in condizioni di
laboratorio \doneee r il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimento
a\la tabe\la degh in ervalh previsti.

rm/ne Reference Intervals in. the clrmca/ laboratory (Come definire e
derelmmare i mx alli in un ico):

edizione, NCCLS 025 A2 Volume 20, Numero 13
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