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Stat Profile® pHOXx Ultra/Critical Care XpreSS Chemistry Controls &
Performance Check Solution Auto-Cartridge With Creatinine

Chemiekontrollen und Leistungstest-Lésung Auto-QK-Kassette mit Creatinin, Autéparn Kaoéra Xnuikwv EAeyktwv & AloAGpatog EAEyxou

Atrodoong Me Kpeartivivn, Cartucho automatico para Controles para quimica y Solucion de verificacion de comportamiento con creatinina,
Cartouche CQ de contréles chimiques et de solution de contréle de linéarité avec créatinine, Cartuccia automatica controlli chimici e soluzione
controllo prestazioni con creatinina, Controlos de quimica & Cartucho automatico de Solucéo de Verificacdo de Desempenho com creatinina,
Autokassett med kemiska kontroller och prestandakontrollésning med kreatinin

23116039

o 2024-09-09

CONTROL[4[5] |BERERFMANCE[SOLN]|

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva Eupn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Forvantade omraden
PERFORMANCE
I CHECK | SOLN |
LD, SONTHOL B PASS - No Action PASS - No Action
min - X - max min - X - max FAIL - Replace Membrane FAIL - Replace Membrane
FEHLERFRE - Keine FEHLERFREI - Keine
Na* mmol/L 136.0-140.0-144.0 | 110.5-114.5-118.5 MaBnahme MaBnahmiFT
K mmol/L 3.72-3.97-4.22 6.10 - 6.40 - 6.70 e e T
Cl mmol/L 121.3-125.8-130.3 91.5-96.0-100.5 irrllngXlA- KAupiu Evépysa IE\II-'III—quYXIIAA KAuplu Evépyeia
Ca mmol/L 103-111-119 | 151-163-175 mueppln ol
Mg** mmol/L 0.55-0.64-0.73 1.00-1.15-1.30 PASO - Ninguna accion PASQ - Ninguna accién
Glu mg/dL 73-80-87 255 - 280 - 305 GLUCOSE | NO PASO - Sustituir n?embrana CREATININE |NO PASO - Sustituir n.)embrana
Glu mmol/L 405-444-483 |14.15-1554-16.93 CE e SUCOES Jieme s
Lac mmol/L 1.7-2.0-23 6.3-70-7.7 ;322';86 = ) ;Ergcbfla_rge e I
BUN mo/dL 4210224 45 - 5663 NON RIUSCITO - Sostiuiser NON RIUSCITO - Sostituisci
BUN mmol/L 50-6.8-8.6 17.5-20.0 - 22.5 membrana membrana
N € a N PASSOU - Nenhi 3 PASSOU - Nenhi 3

brea gt Sl L 85:5.5 1015'1 1220'1 21235'1 FALHOU - Substittir membrana FALHOU - Substitir membrana
Urea mmol/L 5.0-6.8-8. 7.5-20.0-225 OK- Ingen Sgérd 0K - Ingen tgéird
Creatinine mg/dL 0.7-10-1.3 52-6.2-72 FEL - Byt ut membran FEL - Byt ut membran
Creatinine pmol/L 61.9 -88.5-115.0 | 460.0 - 548.5 - 637.0

Product Description
Garion contans thres bags. Tuo bags contain assayed qualy control materis! lormulated for
monitoring the measurement of Na-, , Bl d Creatinine
(Control 4and 5). One bag contains an aqueous alu contral ma(ena\ to venly glucose and
eatning mem mbrane performance_(Performance Check Solution).

A Gharge K& consisiing o thrae Syringes Hied wih creatinine solution is included for cariridge
aciivaton prior 10 instaliation:

tended Use

e eita Giagnostic use to monitor the pertormance of the Stat Profile pHOX Ulta/Crifcal Care

Xpress Analyzer and to insure optimum performance of glucose and creat

Ferformance check soluton sholid be analyzed before cantrls are i and arter ehanging
ucose or creatinine membra

Melhndology
Reler to Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress Analyzer Instructions for Use Manual

Compositio

Seprals (¢ and 5) contain known concentrations of Nav, K- M- Glucase, Laca
Creatinine at two levels. Performance Check Su1umn 1% & buftered saft solition

gontdining known levels of clucase Creaiinine, ard Creatin

Each bag contains a minimum volufe of 10

Gontans o consinants of human origin, howevar, good faboratary practice should be followed

during handling of these materiais."

Warning and Precautions

For in vitro diagnostic use. Do not freeze. Refer to the Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care
Xpress Instruciions for Use Manual for complete directions. Follow standard practices required
for handling labora‘nry contrals

Storage
Storeat 2:6°C. Do not lreeze. Each cartrdge has lot number and expiration date printed on the

Direstions for Use

Agctivation of Canr ?

Egch level of Zontra musi be charged with the areatinine syringe prior to installation of the
Contrals Auto-Cartridge. “The threg syringes are Iabeled and color coded 1o

Produklbeschrelbun

Dr Karion snthalt dre; Bautel. Zwei Beutel enthalien epritis Qualiiskontolimatoral, das ir
die Uberwachung der Messung von Na', K*, CI, Ca" Glukose, Lakia uhd
Creatiin (Kanirollen S A orouln wata.'Eia Hatia] AEak B WaseHgs

1oKon g imateral zur USBrprifung dor Lerstung dor Glukose. und Creatinin-Membran

g.emmgsmsx -Losung).

in Chargen-Set besiehend aus drei mit Creatinin-L6sung gefilliten Spritzen ist ebenfalls
enthalten Damit wird die Kassette vor dem Einselzen akiviert

Verwendungszweck

Fir dia Veruendung bei [p-vitro-Diagnosen zur Uberwachung der Leistung des Stat Profile
HOX Ultra/Critical optimaler Leistung der

lukase- und Creatinin-Membran:
Bie Leisiunastest Losung sollie anaiysierte werden, bevor Kontrollen durchge(uhr‘ werden und
nachdem die Glukose- oder Creatinin-Membran ausgetauscht wurden
Methodologie
nformationan hierzu finden Sie im Handbuch fir Bedienungsanweisungen des Stat Profile pHOX
UlualCnucal Care Xpless'l\r\alysege rats

usammensetzu
B Renoe (¢ W 5) enihalten eine bakannie Konzentration an Nar, K. Cl, Ca-, Mg,
Glukose, Laktat, Harnstoff und Creatinin in zwei Stufen. Die Leistungspritiosung ist eine
gepu((ene Saizibsung mxt bakanman Mengen von Guklose, Kreatinin und Kreatin. Jeder
sten:

Eo el e Aot Ienathichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den
Materialen auf gute Laborpraxis geachtet warden

Warnhinweise und Vorsichtshinweise
For Verwendung zur In-vitro-| Dlagnuse NICHT EINFRIEREN Vuil&énd\ge Anweisungen hierzu
finden Sie im Badienerhandbuch des Stat Prafile pHOx Ultra/Critical Care Xpress. Beachten Sie
die standardgemaf erforderiichen Verfahran fur den Umgang mit Laborkontrollen
Lagers
Boi .6 lagern. NICHT EINFRIEREN Auf dem Etikett jeder Kassatte st eine Chargennummer
und ein Verfallsdatum vermerkt

Yerviendungsanweisungen
Aktivieren der Kassef
Vor dem Einsetzen der Auto-QK-Kasserg der Konirollen muss jede Koniralisiufe mit einer

TGS Ol (e CARON . Lagh 1o ol
Hold the S/rma‘ & Wih fip Side down and remove protective cap
‘A!ach one of fhe enclosed needie assembhes into the synnge Remove the protective cover
rom n
Nateh he culuvand label of the syringe to the appropriate fitment and insert needle
SID\VI%GEB!ESS synnlse g‘unqer unul 1 e conlems are d!sge 1S
TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE

Remove need\elsynnge my lmm Thimont and diseara in appropriate sharps container

Repaat S1aps 1.5 for haxt two lvels.
Mix Cariridge well by .9aniy invering for 1 minute
DO NOT SHAKE TP CAHRTRIDGE

Limitations

r use on Nova Biomedical Analyzers Only. Once installed, the Auto-Cartridge may be used for
b 21 days irom the date of initial activation and installation. The Analyzer will
indicate that the cartridge is invalid at that time.

NOO AL Moz

This product is warranted to perform as described in this product insert, and Nova Biomedical
disclaims any implied varraniy or meichaniabiliy or liness for any othér purposs, and in 10 event
shall be liabfe for any damages arising out ol the aforesaid

expressed warranty

Traceability of Controls/Solution
Analytes are traced to NIST Standard reference materials.

Reference Intervals
Concentrations are formulated at normal and abnormal levels expected in patient blood.

The expected clinical ranges 01 pa.lem blood is referenced in Tietz, N.W. ed. 1986 Textbook of
Clinical Chemistry, W.B. Saun

G2t may with 1 deiaiming Expeciod Ranges in their own laboratory 2

Expected Rangos
Ths expacted rangs for each analyte was determined at Nova Biomedical using replicate
de.evmmanons on'Nova analyzors, The expected range indicates the maximur deviations from
Value that may be expecied inabr difering Taborasory condinons Jor anglysars
Speranag Wihi SpetltArene R 6 Epaiate R 2ol candltions o 2 eers o
Parfarmance Chack Solation resuls for glucose and craaiining will be Pass or Fail

! NCCLS Document M29-

T2,
* How o define and determine reference intervals in the cliical laboratory; approved guideline-
second edition. NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

nova

biomedical

of(ilit wardan ia drai Spritzon Filent m Farbeode

versenenh (welend e Eriketten Ung Farocates Har Jewergan KomGIIStule an 6er RaSsons

ents

"% Spritze mit der Spitze nach unien halten und die Schutziappe abnehm

2. Eine der beigefugien Nadeln auf die Sriza aufsetzen. Die Sc Dizabdecikung von der Nadel
a

BRI, s

adei in die Kassette eintd

Den Kolben der Sprizze Mach uriten dricken, bis der Inhalt aus der Spriize herausgedrick ist
EN KOLB R SPRITZE NICHT HOCHZIEHEN, UM FLUSSIGKEIT ZURUCK IN DIE

PRI ST AEHEN,

Die Nadel/Spriize wieder herausziehen und in einem Behafer fr spitze Gegensiande

entsorg;

Fur 8 ndchsten beiden Stufen die Schiitie 1 - 5 wiaderholen.

Kasstte eine Minute lang leicht drehen, um den Inhalt zu vermischen. DIE KASSETTE

NiCHT SERTTRIN

Einschrankungen
Nur zur Verwendung mit N ach
Akivierung kann o1d Auto-Q. Kagsetie ma)«maﬂ zr‘Tage lang r .
Analysegerat zel o eine Meldung an, wenn der die t ist.
Wir garantieren ag Gass dieses Produk: die in der vurl\egnnden Produkibeschreibun,
aufgefihrien Vieromale arit Nova Eramadical lonat jegliche implizierte Gewahricistung oder
Garantie lur Gebrauchsiauglichke, ader Eignng zu anderen Einsatzzwecken ab, und ubarnimm:
in keinem Fall Hafiung fdr Folgaschaden gfeich welchar Ar, tie micht unter die vorsianende
arantie fallen.

@

skt dor Spritze massen der Farbe auf der Kasseta entsprechen Die

[N

~o
o

dem Einbau und der ersten
uu:«Kv;erden as

it von Gsungen
Analyte werden auf NIST: zurd gt

Referenzintervall

Die Konzenirationen wurden entsprechend den normalen und abnormalen, im Biut der Patienten
zu erwartenden Werten formulie
Aut den erwarteten Kiinischen WEr(ebelEnch dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed
1886 Textbook of Clinical Chemistr ewiesen. Saunders Co

Benutzer mochten moglichenveise sty Baare  Toan eigenen Laboren ermitteln. ?
Erwarlete Bereiche

Der erwartete Bereich wurde it jedes Analyt von Nova Biomedical mit Hille wigderholter
Bestimmungen auf Nova-Analysegeraten ermiali, Der erwartete Bereich gibt die maximale
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Avanumy Stat ol pHOx Uitr/Grtical Cars Xpross Y1a rhfeis odnyie, Axoroueriote g o i
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CLS Dokument M29-72.
e M2 T2, o Releranzintervallen im kinischen Labor; genshmigte Richlinis -
2weite Aullage, NGCLS CEEAZ, Band 20, Nummer
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Descripcién del product
La caja contiene tes bolsas, Dos bolsas contienen material para canirol de calidad apalzaco,
formulado para supervisat a medicion de Nar, K-, Cl. Ca lucosa 0, BUN y
Creatinina (Conlroles 4 y 5). Una bolsa contiene matérial acucso para Soail o8 Saildag para
verrﬂcar' el oompovlamxenlo de las membranas de glucosa y creatinina (Solucién de verificacion de
comporta

e s ton tres jeringas llanas de solucifn de creatinin para fa activacién del cartucho anles
de suins aacxé

Uso Indic:
Para uso dla% stico in vitro, a fin de supervisar el comportamiento del Analizador Stat Profile pHOx
ar

UI(ra/Cnhcal re Xpress y dsegurar el Gplimo comporiamiento de las memoranas co glucosay
creatinina. be analizar la Solucion de verificacion de comportamiento antes de cofrer los.
controles y después de cambiar las membranas de glucosa o creatinina.

Metodolo

Cnnsunar EI [ Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile PHOX Ultra/Critical Care Xpress.

Los LPonuaIes( y 5) contienen concenuamnes conocidas de Na*, K, CI, Ca**, Mg**, Gluc
10, BUN y Creatinina en dos niveles. La Solucion de control dé desempsno es una solucon

sa!ma arnumguada que contiene niveles cunuc\cns de Glucosa, Creatinina y Creatin
Cada bolsa contiene un volumen minimo de 100 mL.

|pmducm no contiene constituyentes de origen humano, No obstante, se deben seguir las buenas
praclicas de laboratorio para la manipulacion de estos materiales."
Advertencia y precauciones

ara uso dagnosico in viro, No congelar. Gonsular las insirucciones complotas on el Manual de
e oo wss el Anaiizbior Siot Brog pHOX U al Care Xpress. Seguir las praciicas
esténdar requeridas para la manipulacién de contrales e,
Almacenamiento
Almacenar a 2-8 °C. No congelar. Cada cartucho tiene el niimero de lote y la fecha de vencimiento
impresos en la etiqueta.
Instrucciones de uso
Activacin del cartucho
CElaar Caca nvel 44 control con Ia jeringa de creafinina antes de instalar el Cartucho automatico para
controles. Las Iles]ermgas esta etiquetadas y codificacas por color de manera que coincidan con las
iones de la cada nivel de conirol
§°Sosianor ia jaringa Lo 1a punia hacia abaio y exiraer al tapén protecior
Colocar uno de [os conjunios de agujas provisios en la jeringa. Retirar la cubierta protectora de la

3. B2 que colncida el color y la efiqueta de la jeringa con la conexion adecuada e insertar la aguja
B e o Yo e ajeinga para adminicar ol ontenico, NO TIRE DEL
EMBOLO HACIA ATRAS PARA EN.J R EL CONTENIDO DE LA JERIN
. Retlrer el connto de agujeeringa de la conexién y desechar en recipientes s para
oojel

& Rapenr 5 para los dos niveles siguientes.

7 Mezclar b:en el Canuchn invirtiéndolo suavemente durante 1 minuto. No agitar el cartucho.

Limitaciones

Para usar SOLO con I\nahzadmes de Neva Bvomedwcal Una vez instalado, el Cartucho automético
se puede usar, como méximo, par 2 dias a parr de la fecha en auo s aclwé e instalé por primera

vez. Cuan 3,8 Anaiizador iy que el cartucho no es valido.

Se garanllza que este producto funcionard como se describe en el tospests el produc 10; Nov

Biomedical desconoce cualquier garaniia mplicita, o declaracxbn g comerciabiioad o apmud para un

fin determinads, y en ain serd

Surjan & parir Ge'la garaniia expvesada anteriormente.

Trazabilidad de los controles/soluct

Los analitos se trazan segin los Ma(e ales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of

Standards and Technology, Insfituto Nacional de Normas y Tecnologia)

Intervalos de referencia >

Las concznlraclcnes esta formuladas en los niveles esperados normales y anormales medidos en

acientes.
FosYangod da valorés clinicos esperados medidos en sangre de pacientes se mencionan en Tietz,
986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau
108 iuiarios pusaan Gatominar s Aangos deparados en sus propios laboratorios.?

Rangos espe

R SrormEiica: Geterming el ran 0 gsperado parg cada analto medante deteminaciones repelidas

en ﬂna.hzadores Nova. El RANG! indica los desvios maximos cel valor medio

pueden esperar en distintas wndxclones de laboratorio para los analizadores que funcionan E

B Gerco con s especm:acmnes Cansiitar 10 valotes e 105 Niveles 4 y 5 e 105 Gontrolas en

la Tabla de rangos esperados. Los resulladus dela Solucion de verificacion de comportamiento

para glucosa o creatinina seran Paso o No

. Document M29-T2 del NCCLS.

dH! i Da, rr'va m'g D:larr7!na lz’slsmnﬁ lgésn,ra# ml’"ls c)lmlcallluboragug (Cémo dghmr Vs
feterminar intervalos de referencia en el laboratorio clinico): pauta aprobada - segunda edicion,

NCCLS C28-A2, volumen 20, numero 1. R Y

Descrigdo do produto
A caixa'de cartao contém trés sacos. Dois dos sacos contém umaéubslﬁr&ma de controle de

qualidads ensaiada, formulads para moniiorizar a medigao ceNa Mg glcose,
lactato, afinina (Controlos 4 e 5). Um dos sacos contém uma substancia aquosa de
controle de ade para venhcaro desempznho ‘a5 membranas do glicose e oreatinna

dail
{Solugas de Verificasao ce Desempen

S7a hgluico um ki e carga comendo s seringas cheias com uma solugdo e creatinina para
activagao do cartucho antes da instalagao

Uso pretendido
r

In vitro para do analisador Stat Profile pHOx

Uitia/Crical Care Xpress e assequrar um aesempenho plimo cas membranas de glicose e

creatinina, A Solugao de Verificacdo.de Desempenho dove Ser analisada anies de ob conirolos
eapbsa das de glicose ou creatinina

WMetodologla I ) =

Consuliar o Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOx Ulira/Critical Care Xpress

Comp:

s Bl (4 .5) coniém conceniragdes connesicas de Na-, K-, Cf, Ca", Mg~ glicose,
jactalo, BUN e creatinina em dois nivels. A solugao de verificacao do desempenho

scwuqau seuna gom lampdo coniando aiveis Sonhecidos de glicose. oreatining e creatina. Cada

sace lem um volume minimo de

Nao ccmem cons\numles de Dngem Ruana, no obstante devem seguir-se as boas praticas de

Aviso e preceu

Para dia ‘glnﬂshco /n Vilro, NAO CONGELAR, Consular o Manual de. Instrugdes do analisador

Stal Profile pHOx Ulira/Critical Care Xpress pafa insirucoes completas. Seuir as prélcas
normalmente exigidas para o manuseamento de controlos laboratoriais.

Conservagio

Conservara 2-8°C. NAQ CONGELAR. Cada cartucho possui um nimero de lote e data de

validade impressos no rdtulo

Instrugdes de utilizagio
Aciivagao do cartucho
e aniro tem de ser carregado com a seringa de creatinina antes da instalagao do
oo A5 res seringas estao fotuladas e possuem codigos de cor que
gorrespondem &s artao
Sograr & seringa com & ponta para band 6 femovar a fampa ds proteceao
F»xa;‘ i dos conjunios ¢e agulha fornecidos na saringa. RGmover a Coserura de protecedo da

[y

Bk eorresponder a cor e o rotulo da seringa & abertura correcta e inserir.a aguiha.

Prassionar lentamente 0 émbolo da seringa alé o contelido ser extraido. NAQ PUXAR O

EMBOLO PARA TRAS PARA APROVEITAR OS RESTOS NA SERINGA.

Remover o conjunt da aguina/seringa ca aberiura & eliminar colocando num contentor
adequado para residuos afia

Blopair 03 passos 15 para 0s Gois niveis seguinte:

Vikiarar o Eartocho befn, inveriando delicadaments durante 1 minuto. Nao agitar o cartucho,

wmm;u

mite:
BTS20 exclusivo em anaiisadares Nova Biomedical. Uma vez instalado, o cartucho automatico
poc ser utiizado por um periodo maximo de 21 dias, a contar da daia de aciivagao e instaiagao
iniciais. Decorrido esse 4 que 0 cartucho & invalido

dade ou

Biomedical declina qualquer responsabilidade por qualquer garanti
gpiidao para qualquer Oliro fim [mphcitas 6 em nenhuma cirGanstancia assumira

ical qualquer responsabilicade por quaisquer canos incireclos que se Vatauar fora da
garanlla expressa atras referida.
Rastreablildade de controlos/solugio
Os analitos sao anallsadus por comparag@o a materiais de referéncia certificacos NIST.
Intervalos de refe:
25  concentragoes sao Tormuladas com niveis normais ¢ anormais previstos no sangua do

nte

gamas linicas provistas do sangue do pacienie 3o referenciadas em Tietz, NW od. 1988
{ Clinical Chemistry, W.

O RO Sares moderas muavy: daiorminar ah Gamas pravistas no seu préprio laboratdrio?

Gamas previstas

A gama pravista para cada analit foi determinada pela Nova Biomedical, repetino vérias vezes

caga nivel em analisadores Nova A gama prevista indica os cesvios maximos em relagao

Valor mécio previsios em drerenies :onm% s Fabratoriars para analisadores que funconem.

dentro das especmca;ues Consultar a tabela de Gamas previstas para os valores do nivel de

conirolo & ¢ 5. O resutiados da Solugao de Verificagao de Desempenho para a gicose & a

Poainima Saro Passana Fomo

, Bocumenta NCOLS W29-72.

‘and Delermine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e
Gatanar ierealo Sa ralarame ng Iaooraion SHCS) naais aprovass, Sepunsa sdigdo,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13

Description du produit

Le carton contlent trois pochattes. Deux pocheties contiennent un produit de contréle de qualité
formulé pour le suivi des mesures de Na’ , CI', Ca*, Mg**, glucose, lactate, azme uréique du
Sang et bratining (Conroles 4 ot 3 Une pccheue contient in produit aqueux de conirdle de
qualite permettant de vérifier la lindarité deés membranes Glucose et Créatinine (solution de
conréle de linéarité)

Un kit de chargement constitué de trois seringues remplies d'une solution de créatinine permet
d'activer la canuunhz avant son installation.

Usage attend

Utilisation vavue en diagnastic in vitro pour contrdler le fonctionnement de I'analyseur Stat
Proflle pHOX Ullra/Crtical Care Xpress et assurer une linéarité optimale des membranes Glucose
La salullon de contrdle de linéarité doit étre an; e avant d'effectuer les contrdles et aprés le
remplacement des membranes Glucase ou Cr¢ e.

Méthodologle

Voir les msﬁucnons drutilisation de I'analyseur Stat Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress

Composi

Componitien (4 et 5) contiennent des concenurations conues de Nar K-, cr, Ca*

glucose, lactate, azote e du sang el créatinine a deux niveaux. La solution ne Yeniiole de
£ ufia suluhnn sa me tamponnée contenant des niveaux cm\nus de

creaﬂnme el que pochette contient un volume minimul

Ces solulions na cnnuennan( aucun composant d'origine humaine ; il mnvl&nl mula’ols de
respacier s pratiques de laboratoire dans la manipulation de ces produits.

Avertissement et precau tions

Four utiisation en diagnosiic in vitto. NE PAS CONGELER, Vair les insiructions di utilisation de
FanalySan: St Profis pHOx Ultra/Critical Care Xpress pour les instructions completes. Respecter
les prahques standard requises pour la e

Slo:ksge

es contrdles

nserver & une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER, Le numéro de lot et la date
d explrallnn sont imprimés sur I'étiquette de chaque cartouche
Instructions d's ullllsnllon
Achva\xon de la cartou
Chaque niveau ds eonlrbla dﬂl( G(W chargé 2 |'aide de la seringue de créatinine uva{\l installation

des cartouches ! les couleurs des trois seringues correspondent au
comnammems du CO I aque niveau de conl
Tenir la, S Pointe vers 1 bt 21 Taier 1o capy Seran e oot

Flacec Tune des algulllu Taurmios ur o Sorngua. Harar 16 Capuchon de protaction do
egevev le compartiment approprié (couleur et étiquette identiques) et insérer I'aiguile
ﬁf her lentement sur le piston %ourldecter le contenu. NE PAS TIRER LE PISTON POUR
VIDER LE CONTENU DE LA SE

desnné aux objets point

Repstes los ciapes 1 S 50ur les deux niveaux suivanis
Mélanger soigneusement la cartouche en la renversant délicatement pendant 1 minute. NE
PAS s COUER LA CARTOUCHE.

et le jeter dans un récipient spécialement

_wm o o p“

Limita
DaorS e Une fis installe, la cartouche
ut éire uullsE aﬁendan( une durée maxm\um de 21 jours & compter de la date initiale
dad I\zallzm ot dinstafaon. Passe ceic pénoce, Tanalyser Tdiqaera que la cariouchs est
fimée (non va
B produit est garanii pour fonctionner de la maniére décrite dans la nolice qui 'accompagne ;
Nova' Siomedical deciine foute garaniie implicie de qualie marchande ou d'adaptation a fout
autre usage el ne peut en aucun cas ue responsable de ci ages indirects survenus
B D e s W o e o i
Traqablmé des contrdles/de la solution
Chaine d'étalonnage des parameétres selon les produits de référence standard du NIST (National
Insilute of Standarss and Technoiogy)
Intervalles de référence i
Les concentrations sont formulées aux niveaux normal et anormal attendus dans le sang des

atients.
Ees lnmchelles cliniques attendues du sang de Veallen( sont rélbrencoas dans I'ouvrage : Tietz,
extoook of Clinical Chemisiry, W.B. Saunders Co
Les ulllnsaleuls peuvent souharier détarmine! les fourchaties atiendues dans leurs propres
laboratoires.
Fourchettes attendues
La fourchette atiendue pour chaque parametre a été déterminée par Nova Biomedical en
téplicant les mesures sur analyseurs Nova. La fourchete aliendue indique les déviations
maximi valeur moyenne que |'on Faul attendre en fonction de [a variation des cnndmnns
en laboralmre olir des analyseus explonés dans les limites dos 'Specifications. Consuiter & o
propos le tableau des fourchettes attendues pour les valeurs des controles de niveaux 4 et 5. Tes
vésulla(s 02 Ta Solution de conirdle de linéarts pcur Te Glucose of a créatinine seront Succes
(Pass) ou Echec (Fail)
! NCCLS Document M29-T2.
+How (0 Defina and Daterming Referance Intarvals in the clinical laboratary. (Définition et
détermination des intervalles de référence en laboratoire clini 7\2 {/ approved guideling-second
edition (normes approuveées, deuxiéme édition). NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

Produktbeskrivs
Karlon%en mneha"er tre pasar._Tva pasar innehaller analyserad kvalue(skon(roller som ar
blandad for overvakning ay matningen av Nav K, CI. g glu
kreatinin (Kontroller 4 ocl En pase innehalfer én kvalitetskontroll i vallenlnsmng och anvands
for att kontrollera glukos: il L, @ prestandakontrollosning)
Ett fyliningskit som bestar av tre sprutor fyllda med kreatininlosning medfoljer for att aktivera
kassetten innan cen installeras
Avsedd anvindnlin:
POr In vitTo-0iagnoser for att dvervaka prestandan hos analysatorn Stat Prafile pHOX Uura/cm-cal
Care Xpress Analyzer och for att se till att glukos- och kreatininmembranen lun%?rar
innan kontroller kors och efter att ha bytt ut gmkos~

och kreatininmembranen.

Metodik

Se bruksanvisningen for Stat Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress-analysatorn

Sammansiittning

gpiroller (4 och 5) innehdlier kanga koncenirationer av Nar. K- G, Ca- Ma- glukos, laitat,
N gch kreatinin pa ivé olika nivaer, Prestationskontrollosing dten butrad sahiosning som

nnehalles kanda nivaer glukos, urea Ao ogh Kigain. Varh @ pase innehaller minst 100 mL.

De |r‘:nehéller inte ndgra bestandsdelar av manskligt ursprung. Hantera dem med normal

forsi

dughr in vnlra diagnostik. FAR EJ FRYSAS. SE bruksanwsnmgen for Stat Profile pHOX

UIlra/CrmcalC for komplett Folj erforderlig praxis for
hanter mg M laboratbriekontroler
Forvarin

Foryaras’ vuﬁ 2-| B’C FAR EJ FRYSAS. P varje kassett finns en etikett med ett partinummer och
utgangsdatumet

Anvindningsforeskrifter
ing av kas
Var;e S orainies maste med e
installeras, Do tre sprutorna ar Tarkia oon largkodade i mOtSvars IngAngarna pa kariongen 61
vaije kon
Hall spru|an ed spetsen nedat och ta bort sk)‘gdshy san
a som medfoljer,pd spruta ﬂshnl{el fran nalen.
5 Kontrollara fargen e efketen pd Sprotan och sat nale pa ral plais
52mt ned sprutan il den ar tom. DRA INTE TILLBAKA KOLVEN FOR ATT TOMMA
INNEHALLET 1 SPRI
§. Ta bort nalen/sprutan och Slang dem | 1&mplig avtallsbehéllare
©. Upprepa steg 1-5 for de faljande tva nivaerna,
otion Grdoniig! genom At orsikiigt vanda den upp och ned | en minut
T R S
Begrinsningar " .
endast anvandas pa Nova Biomedical-analysatorer. Autokassetten far anvandas | hogst 21
Féagav efter at den har aktiverats och nsiallerafs.” Analysatorn varnar nar kassetten inte langre
r anvan
Den hé prodykien garanteras ait fungera enligt beskrivnin on | produkdoladet, och Novs
Biomedjcal fransager sig eventuella indirekia garantier, I het eller lamplighe for andra
andamal” oeh Nov Biomedical skall under Inga omsiah dighater halles ansvarte) iy idiga
eventnella foljdskador som uppkommer fran den ovan naminda uuryckhga garantin.
Wajlighet att spira kontroller3sningar
Analyter sparas med NIST Standardreferensmaterial
Referensintervaller
Koncentrationerna blanaas till normala och abnormala nivaer som forvantas i patientens blod.
De forvan Sniade Kiniska oigrvallen omnamns i Tietz, N.W., Textbook of Clinical Chemistry, W 8.,
utgiven
Avandaren kanske vil faststalla forvantade intervall i st laboratorium.*
Forvantade intervall
Det forvantade intarvallet or varie analyt underssktes pA Nova Biomedical meg Nov.
anaiysatorer. Det forvantade intervallet indikerar de maximala avvikelserna fran medelvardet som
kan Iorvantas for analysalorer som ardetat inom spzcmkamnema men an:
ellen ove niarvall for konrollarna pd nivé & och .
FosUiiater av prosanaakontialiosnmgen (o° Glukes oo Kieaiinin ar aniingan OK eller Fel
1 NCCLS Dokument M29-T2.
' How o Deline and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar.
ogh Ins,ls!dllar relemnslnlunrsllarl Kiiniska tester); godkand rikifinje - andra ugdvan, NCCLS C28-

Pescrizione dol prodotto
scaiola contiene ife sacche, Due sagche contengono sgstanze desate di controllo qualita con

(ormulazvone ia al moniioraggio ells prestazion: o Nar, K-, CI, Ca, Vg™

lattat reatining (Control 4.6 5). Una sacca contien'und sostanza atqugsa d) controllo

qua;néndesunala et AR L R S e Bl b L e b

controllo prestaz

Gt of Earica contdnente tre siringhe piene di una soluzione di creatinina & in dotazione per

Iawvnzmno della cartuccia prima dellinstallazione.

e issarsra fin diagnosticlin itro par il monitaraggio delle prastazioni dellanalizzatore Stat
Profile pHOx Ultra/Crifical Care Xpress e per garantiré le prestazion ottimali delle membrane
lucosio e creatinina
nalizzare a soluzione controllo prestazioni prima di eseguire i controlli e dopo avere sostituito le
membrane glucos:oe cveaumn

odo
Per nformazioni, consultare il Manuale di isiruzioni per I'uso dell analizzatore Stat Profile pHOX
Ultra/Critical Care Xpre

|can!’mn qNama (4 e 5) contengono concentrazioni note di Na-, Ca', Mg, glucosio
e creatinina a due Tivelli. La soluzione controllo plesl @ una solizione safina
e ne Lontaranie livell noti di giucosio, creatinina e creaiina Ogm sacca contiene u
vulume minimo di 100 m!
Non contiene compcnen di origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali
pmcedule di laboratorio duranté la manipolazione delle sostanze'.
vertenze e precauzioni
e diagnosico invilro. NON CONGELARE, Per istruzioni complote, consultare il Manuale
m istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress. Adottare
le procedure standard per la manipolazione dei controlli di laboratorio
Conservaz one
Conservare a 2-8°C, NON CONGELARE. Sull'etichetta di ciascuna cartuccia sono stampati
numero del lotio e data di scadenza.
Istruzioni per I'u:
Rilvazione dalia cartuc
Carieara ciasoun iwello d controlio con la siringa alla creatinina prima i installare la cartuccia
automaiica dei contral qualia, Le lfe siringhe rportane delle etichatte e dei codici colore per
combaciare con gli attacchi sulla scatola di tiascun livello di ct
_ Tenere la siringa con la punta rivolta verso il basso e GBS cappuccio protettivo.
. Inserire uno degli aghi in dolazione nella siringa, Rimuovere la copartura protetiva dal'ago.
. Abbinare il colore e T'etichetta della siringa all'attacco corrlspandenla e inserire |'ago.
Bremere leniamente lo siantulo delia sifinga fing ad eragare Il contenuto. NON RITRARRE LO
STANTUFFO PER PORTARE IL CONTENUTO DELLA SIRINGA A LIVELLO

$ Bimuovers i grupro 8geielinga dalfatiaceo e smalila el apposia confanilare per aghi.
6. Ri i passaggi da 1 a 5 per i due livelli successivi

& MR etiare Baicaainante 1 ehrtUCCia per inversione per 1 minuto. Non agitarla
Limitazion!

Da utilizz con Una volta installata, utilizzare la

carluceia automatica per un Massmo d 21 o Gl ot & atvAzIone e Meah zmne iniziali.

Alla scadenza del tempo previsto, Iunallzza lore segnala che la cartuccia non & piu v:

Snnu garan(\le le prestazioni del prodotto in conformita alla desclmnne delle Dreseml |s(mzm
ova Bomedical decina qualsiast lesFan sabilita di garanzia implicita, di col 0jiita o di

v o particolare & ron potea i alcun caro essare e T

emergenti denvan i dalla Suddetta garanzia espressa

Analiti nlavamlx in haSE alln Standard Reference Materials del NIST (National Institute of
Standards and Technology)

Intervalll di riferimento

ta formuiazione delle concentrazione & a valor previsi normali e anormali del sangue i

E'ln nm!lo clinico di vnloﬂg)rav‘s(a nel sangua dei pazienti & citato nel libro di testo di chimica
clinica di Tietz, NW

& Cansigia agii wient di detérminare gh e previsti nel proprio laboratorio.?

Intervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO par cizsoun analiia & stato fissata prasse Nova Blomedical mediante
piu determinazioni su analizzatori Nova. L'intervallo previsto Indlcs le deviazioni massime dal

Dot madio previsia in condiiant o |boratond civerse pal il funsionamento Gegn. anallzzamn in

conformita alle specifiche. Fare riferimento alla tabella degli vmervaurlrrevwsn per i valori dei

:ummm dilivello & 5. risulati della soluzione controllo prestazioni ci glucosio e oreatinina

pos

0 ottenere un Riuscito o Non fiust

documantn NCCLS M29-T:
2 How to dafine and determi e raference intervals in the clinical laboratory (Come definire &
determinare gli intervalli di nlsrlmsnh: inun Iaboraloric clinico): indicazioni approvate-seconda
edizions, NCCLS C28-Az2, Volume 20, Num




