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

Chemiek
Amédoong Me Kpearivivn, 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 Verificagéo de Desempenho com creatinina,
Autokassett med kemiska kontroller och prestandakontrollésning med kreatinin

ntrollen und Leistungstest-Losung Auto-QK-Kassette mit Creatinin, Autépatn Kaoéra Xnuikwy EAeykTiov & AlaAiporog EAéyxou

CONTROL[4[5] |BRECR™MANCE[SOLN |
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva Eopn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden
PERFORMANCE
| CHECK | SOLN |
CONTROL 5| TASS o Acton PSS NoAcion |
min - X - max min - X - max FAIL - Replace Membrane FAIL - Replace Membrane
FEHLERFRE - Keine FEHLERFREI - Keine
Na* mmol/L 136.0-140.0-144.0Q 110.5-114.5-118.5 MaBnahme MaBnahme b
K* oL 3.72-3.97-4.22 6.10-6.40-6.70 FEHLERHART - Membran FENLEH ALY Membran
CI- mmol/L 121.3-125.8-130.3] 91.5-96.0-100.5 EggmA-l(Auuiu Evépyaia ﬁﬁ%"‘/i KAchia Evépyeia
Ca* mmol/L 1.03-1.11-1.19 151-163-1.75 D mspocn
Mg* mmol/L 0.55-0.64-0.73 1.00-1.15-1.30 PASO - Ninguna accion PASO - Ningunia accion
Glu mg/dL 73-80-87 255 - 280 - 305 GLUCOSE | NO PASO - Sustituir membrana | CREATININE NS PASO - Susfituir membrana
Glu mmol/L 405-444-483 | 14.15-1554 - 16.93 EOHEG. e acton EOrICe. P oaton
Lac mmol/L 17-2.0-23 6.3-7.0-7.7 membrane membrane
: 1 RIUSCITO - Ness i RIUSCITO - Ness i
BUN mg/dL 14-19-24 49 - 56 - 63 NON RIUSCITO - Sostituisol NON RIUSCITO - Sosttuisc
BUN mmol/L 50-6.8-8.6 17.5-20.0-22.5 membrana membrana
N g s s PASSOU- Nenhi = PASSOU - Nenhuma acgs
L ma 3%00 2068 85(13‘5 101‘?,'15 1220061 21235'1 FALHOU - absﬁfﬂ‘?m.ana FALHOU - Subsztm nongcahobmna
Urea mmol/L .0-6.8-8. 5-20.0-22.5 OK- Ingen &tgard 0K - Ingen Stgard
Creatinine mg/dL 07-10-13 52-62-72 FEL - Byt ut membran 4 FEL - Byt ut membran
Creatinine pmol/L 61.9-88.5-115.0 | 460.0 - 548.5-637.0
B e aerhhan bags. Tvio bags agniain assayed qualiy control material formulated for Der Karton enthdlt dre Beutel Zwei Beutel enthalten gapriiies O stor  rEiYean Mediéviog :
monitoring the measurement of o K-, O, Ca Mo, Glucose, Lactate. BUN and Creaining die Uberwaghun essun G e Lo Famare g™ St incia JapToxBimiy neatxe Tla seieuMie. il eaie aunor T ;
BT ke sen U RIS, e RS S ST B m%"g‘ngggg;gwu ,gafnu‘fﬂgtg‘ﬁ'g;cs&vxém A

AUKSENG Kl KpeaTvivrg (Al
epiAauBaveTal éva KiT oy anoteAsital Gné Tpeig aUPTYYES e BIAVA KpeaTvivig yia evepyorioinan
™G KAOETAg NV TV £YKATATTAoT).

arge kit consisting of three syringes filled with creatinine solution is included for cartridge g.euaj‘ngsxes[s Losung). o SR e S
in argen-Set bestehend aus drei mit Creati LAsung gel en ritzen ist ebenfalls
enthaltert Damit witd die Kassette vor dem Einsetzan AKIVIEr P

Verwendungszweck
Fir die Verwendung bei /n-viro-Diagnosen zur Uberwaghung der Leisiung des Stat Profile
HOx Ulta/Crtcal piimaler Leistung der

se- und Creatinnembyanen

sollie analysierte werden, bevor Konrallen durchgefahri werden und

er Creatinin-Membran ausgetauscht wurden

Ad
activation prior to installation.

Intended Use

For In viiro diagnosiic use to monitor the performance of the Stat Profile pHOX Ultra/Critical Care
Xpress Analyzer and 10 insure optimum performance of glucose and creatinine membran
Périormance chack soluiion should be analyzed before Coniols are fun and atter changing
glucose or creatinine membranes.

Methodology
Reter to Sla. Pm'lle pHOX Ultra/Critical Care Xpress Analyzer Instructicns for Use Manual.

EvBelkvuopevn xpfian

[Ma in vitro BlayVWgTIK 107 Y1a TNV 1apaKoAct anédoang Tou AvaAui Stat Profile pHOX

Ultra/Critical C!lva g(};\m'lsxﬂgn ;Invanaglwmn me pu&ntemconéawn?mv 't #gg‘éﬂw y)\uxé(mp
KpEaTIvivIG. H GVARUGT Tou BIBAUATOR EREYKDU aN6B0BS B0 MBENEL VA EXTEREITAL MBIV Ty GvaAuon TV

AL GTOY EAEYXOU Kk (BTG V. ‘QAAQYR TV pepBpavay y)\un NS A KPEQTIVIVIIG.

MeoSoloyia
Avulp(,{n: anig O8nyleg Xpriong Tou AvaAuth Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.

Bis Lexs‘ungs:est Losun,
nachdem die Glukose-
Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im Handbuch 1dr Bedienungsanweisungen des Stat Profile pHOx
UncalCritcal Gare. Xprassfmalysege ats.

Zusammensetzun

Qe Kontrollen (¢ 4 5) enthalten eine bekannte Kanzentration an Na* ', Car, Mg™,

Glukose, Laktat, Harnsioff und Creatinin in zwei Stufen DaLews(ungspvu"ﬁsung st aine

geputterte Séanlzlbszng it bekannien Mengen von uklose, Kreatinf und Kreatin. Jeder
ieStens

Enthalt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den

Materialen auf gute Laborpraxis geachtet warden.

Warnhinweise und Vorsichtshinweise

3 Fur Verwendung zur In-vitro-Diagnose. NICHT EINFRIEREN Vallstdndige Anweisungen hierzu

for handling laboratory controls. finden Sie im Bedienerhandbuch des Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress. Beachten Sie

it die standardgemafl erforderlichen Verfahren fur den Umgang mit Laborkontrollen.

Store 3t 2-8°C. D i Each cartridge has I irati : ted on th Lager:

favet 0 not freeze.. Each cartridge has lot number and expiration date printed onthe 385N, o\ yionT EINFRIEREN Auf dem Erkett joder Kassete it eine Chargennummer

und ein Verfallsdatum vermerk!

endungsanelsungen

Composition

Gontrols (¢ and 5) contain knowin concernrations of Nav, K-, CI, Ca, Mg, Glucase, Lactace,
atinine 2t two levels. Perlormance Check Soluunr\ 1S & buffered sart solidion

camamlng Known Ievsls of Glucoge, Creatmi ine, and Cre:

Each bag contains a i s cl

Contains ng consents of human orgin, however, good laboratary pracice should be followed

during handling of these materials."

on

Tﬂ 6IOR 1aTa eAEYXOU (4 Kat 5) TEPIEXOUV YVWATES, Ot KBV(DOWDIQ Na‘, K*, Cl, Ca*’, Mg*, FAuxdi

ToNokTINGG Gtoc FAL TNy 7 SR o iAuia eXéviou anod O g,
puepwmm O T e e cnmcsu Sihun ertyxou antoos g Kat

5. KaBz GaKOUAGK! MEPIEXEL ENBXIOTO BYKD 1

AV xcn B0V MEpiéxovTal OUaTATKG GYOPUAIVAG npoé»:uan:, "woT600 Mpénet va akohouBnBel opdl
g i Brosailo vl o G b il e i o
Fm in vitro diagnostic LISE Do not freeze. Refer to the Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care

ress Instructions for Use Manual for complete directians. Follow Standard pracices required 5°“° 'gon Kat Mpgquhate:

bRy et “RIHN KATAWYXETE. AvateéEre 7o EvxeiolBio OBnyii X Tou
Avanum PR AR AT W e Ak mﬁg‘c S By Akol Aaua’:loyll: hei A
G ToU AMAITOUVTaN Y10 TO XEIPIOS EPYAOTIPIAKY SIAUNATAV EAEYXOU

A
gunggucmn grous 2:8°C. MHN KATAWYXETE. K36 Kaokta Exet apidps napiiBas Kat 1 njepopnvia
Rirections for Use NG avaypapeTal omy €
Activation of Cai

W
B h laval ol cantioP st be charged with the creatinine syringe prior to installation of the
The ihree syringes are labeled and color coded to correspond to the

ontrols Auto-Cariridge
fments on the carton
1" Hiald the syringe wit
Attach one of {
from needie
Match the color and

Slnw%degress Syringe plunger uil h

. Repeat
.MI)PCamld e well b
DO NOT S%

Limitation:
For use on Nova Biom

AKE TH

a maximum of 21 days from the date

for each level of conti o,

h tip side down /e protective cap

and re
e enciosed neadie assembiies im0 1he Syings. Remove the protective cover

Iabel of the syringe
contents are dis|
GER TO

2

3

z

§ Remove necdle/syiings assemmy lrom fitment and discard in appropriate sharps container
3 ieps 1-5 10 next two levi

e mver‘mg for 1 minute
TRIDGE

edical Analyzers Only. Once installed, the Auto- Car‘ndﬁe may be used for
of initial acllvadun and installation. The [

indicate that the cartridge is |nval\d at that 1

This product is warranted to perform as described in this praduct insert, and Nova Biomedical
disclaims  any implied warrarty or merchartability ot In(r;ess for
e

shall Nov:

be liable for any

expressed warranty

Traceability of Controls/Solution

Analytes are traced to

Reference Intervzl
oncentrations are

Cinica
Expected Ranges
Tho expacted 13

the mean value that m;
gperating within specfi

NIST Standard reference materials.

formulated at normal and abnormal levels expected in patient biood.
b expected. S fanges of paient blood is referenced in Tietz, N W

Chemistry, W.8.

Users may wish 15 deieimine Expected Ranges in their own laboratory.2

aunder:

cted range for each analyte was determined at Nova Biomedical using replicate
determinations onNova analyzers, The expeciad 1

range ini
ay be expected under differing Taborato
ications.

! NCCLS Document M29-T2.

? How to defir

fine and determine reference intervals in me dlnlcsl laboratory; approved guideline-

second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

nova

biomedical

Creatininspritss. galain w

Ak Nlelen der Kassetf
etzen er uto-QK-Kassene der Kontrollen muss jede Kontrollstufe mit einer
m Etikett sowie einem Farbcade
versehen, welche den Etiketten und Farbcodes der jewsvhgen Kundnlls(ule an der Kassette

rden. Die drei Spritzen sind mit ei

S
e

Ka8e e

|Muuu\‘nq Ml:lxxuu npénel va Ypoq)o&)rnOt
ao

aUpyya Kpeanvivg pv TV

0! OLTELE QPYYES BEPOLY ETiETa Kat

2 to the appropriate fiment and inser: needle
se
FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.

e Tag vnx
entsprec! Kwdionol nwuﬂloq Yid Va avTitolouV ota :Eupl iata TG OUOKEUATIag Yia Ka8e enlnedo
1. Die Spri nze mit der Spitze nach unten halten und die Schu‘zkaﬁpe abnehmen. 5IMUIAHWC
2! Eine der beigeligten Nadeln auf die Spritze aufsetzen. Die Schutzabdeckung von der Nadel oTE ™ CUpiyya e T dKen ipog Ta KAt kal apalpéate To NpooTaTeuTIK KamdK,
abnahmen. 2 Ton IETROTE 0N aUpLYYQ €va ané Ta . AQalp:
3. Die Farbe lind das Etikett dor Spritze missen der Farbe aut der Kassetie Die Kunﬂm ané m BeAéva.
adel in die Kassette einfuiye i 3 2ivBuote o xpiua kaL My EkETa T oUpyYas oTo gﬂM cESomua K siokvers m GeNova,
4. Den Kalben der S ll.ze na unlen driicken, bis der Inhalt aus der Spritze herausgedriickt ist iEgTe apyd To TO e HEVO TG,
DEN KOLBEN Dé’ﬂ SPRITZE NICHT HOCHZIEHEN, UM FLUSSIGKEIT ZURUCK IN DIE TOEM| O A Eil Tgm?E%MEﬁO@ ”PAf(

r any othér purpose,
amages arising out o

ed. 1986 Textbook of

ximum deviations from
cnndmuns {or anal

dicates the ma:

Refer 1o Expected Ranges Table for Control & and
Performance Check Solution results for glucose and creatinine will be Pass or Fail

o

. For

~o

nalyzer will
Einschran!

SPRITZE ZU ZIEHEN.

5. AQaIpETTE T0 U

s i) ToU e v Vi

Die Nadel/Spritze wieder herausziehen und in einem Behilter fiir spitze Gegenstande
gnisorgen.

n beiden Stuten die Schritte 1 - 5 wiederholen.

hstet
Die Kasse(\e eine Mlnum lang leicht drehen, um den Inhalt zu vermischen. DIE KASSETTE
NICHT SCHUTTELI

Kkungen
h dem Einbau und der ersten

and in no event
the atoresaid
Wir garanti

aulgefuhrien Merkmale
Garanne for Gebrauchst
in keinem Fall Haftung fur Folgeschaden glei

jur zur
Aktivierung kann dié Al
‘Analysegerat zeigt eine Meidung an, wenn der Nutzi

uw QK Kasse'le ‘maximal zf’T Iang Verwandet werden. Das
2ungszeliraum 17 die Kassette abgelaufen ist
eren Gafar. dass dieses Produkt die in der vorliegenden Produkibeschreibuni
erfullt. Nova Biomedical lehnt jegliche implizierie Gewahrieistung oder
auglichket oder Eignung 2y anderen Einsaizzwecken b, und Gbernimmt
ich welcher Art, die nicht unter die vorstehende

Garar\( ie fallen.

it von
Analyte werden auf NIST: i urd

erlolgt

Referenzintervalle
Die Konzentrationen wurden entsprechend den normalen und abnormalen, im Blut der Patienten

zu erwartend
Auf den erwarteten Klinischen Wertebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hing Co.

Benutzer

i Erwarlete

machten moglicherweise

Der erwarcete Bereich wurde I jedes Analyt von Nov
it

len Werten formuliert

ewiesen. Saunders .
rwartete Bereiche in ihren eigenen Laboren ermitteln. ?

Bereiche

gT0 KataAAnAo 0) c( u égptwnq xunpaw qu:lyr,vnw
6. ErmvuAAﬁm: Ta riu -5 yla Ta endpeva 3Uo erine
7. AX%”E%“ KaA@ mv uahﬂ avanodoyupi{ovtag mv anaAd yia 1 Aeré. MHN ANAKINEITE THN

qC 1OPLO] a[

P o U m h AvaAutég Nﬂ\lzl‘BlOmﬂdkAl uévnv MoéAig cvm‘mu'm Autépam %ﬂﬂﬂﬂ pnopei va
XONoTOMBE 0 S Kot 11a T cpxidhe Evepyonomon Kht
K tagTaonG. O AVGNITG SrAve: BT KQBEL o cilal Eykupn 01 ERERMY T Ciskgitvn meploBo.
To npotév autéd xel & na mv. uﬂﬂﬁoﬂ TQU 6NWG NEPIYPAPETAL OTO NMAPSV EVBETO Kal NOVG
AL R Ry b i TG yia o108
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0\ npou IOPICOHEVES OUOIEQ uvnxvc\)o\nm m':uq:mvu e To Mpdtuno YAké Avagopag NIST.
(A]lucrmuum Avagopag
1t
MNa Io avapevoy l:ve KNVle 20 u u ey 06|o W SHEVE
o napanop i NV e 18321 btk

e Epidio 86 Textbook of Clinical try, W.B. Saunders
R el e CraB 0y Vo e aS IRy 18 ANAMENOVIENA EVA o3 Somaomin s

£nineda aTo alla Tou A0BEVOUG.
Guoleg oo alia Tou aobevatc

Avuucvbucvu Eupn
£upn yia Tig

quoleq rou

mit
Der erwartete Ber

oy glm die maximale
r

G g et

erei
R S LI edingungen |

Abweichun,
dre innerhalb der S pezmka.mnen arbeiten, erwane.wera . FO oié Werte cerkun.mnsmlen
4 und 5 siehe Tabelle Erwartete Bereiche. Die Trese 10t L eistungstest-Losungen

Glukuse und Creatin konnen emwedev (ehleﬂrel ndEr fehlerhalt sein.

ICCLS Dokument M29-T2.
? Definition und Essﬂmmur? von Re(erenzlmarvallsn g"" klinischen Labor; genehmigte Richtlinie -

Iwene Auflage, NCCLS C2!

-A2, Band 20, Nurmmi

oL
™ Beon Ty 70w uvauévnm M6 Blapope:
cpyu plaKEG uuvenxl: T aNoTas HaD AarTaurony SV v GV,
Avaraétre ordy Tilyoka & apeySevoy Elpous Yia T Tys tou B o Meehupteray EXE
4 kat 5. Ta arioteAéopata Tou MGAULATOG EAEYXoU AG500MG Yia TN YAUKS(N Kal Ty kpeatvivy
CHPOVIZOVTaL 6 ERLIUXH 1 VEMTOX.
yypapo NCCL
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B N e eoatiopiZere Ta Aiaoriuara Avagopdc oTo KVIKS sgyaaTipio:
e e U e Sy §YeTP

| EC |REP |Nova Biomedical GmbH

Hessenring 13A, Geb. G

64546 Morfelden-Walldorf, Germany

Waltham, MA 02454 U.S.A.

LPN 49197C 2019-09




Descripcién del product
ﬁ ntiene ires bolsas. Dos bolsas contienen malenal ra control de calidad analizado,
formulado pars superviat a mecicion de Nar, K. CI, G g™ Glucosa, Lacialo, BN y
Creainng (Controles 4 o). Una bolsa contiene mater control de caiidad para
car el oot s Sy anba o BCOLE 5 Sraat e (S e GevemHCaen do

L
S31 Ue carga cof tres jeringas llenas de solucién de creatinina para la activacion del cartucho antes
de su instalacion.
Uso Indica,

Para uso dla%né tico in vitro, a fin de supervisar el comportamiento del Analizador Stat Profile pHOx

Ultra/Critical Care Xpress y asegurar el JJ timo comportamiento de las membranas de glucosa y
creatinina. Ss debe analizar la uludén e vedf::ac:bn de :ampanamlemn antes de correr los
controles y d e gluce

Metodols

ogia
Consultar gsl Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.

Composl|
&mmls Aacys) contienen concentraciones conocidas de Na*, K*, CI', Ca*, Mg
raalmma en dus niveles. La Solucion de control de désemperio'es una salumbn
?;allna amortiguad: mvzlas ddo de Glucosa, Creatinina y Creatina.
a

imi
Erprogucia no coniens Constiuyentes o origen numano. No obstante, se deben seguirlas buenas

préciicas de laboratorio para la manipulacién de estos materiales.!
Advertencla ¥ precauclones
Para uso diagnostico in congelar. Consultar Ias instrucciones completas en el Manual de
e s dal Ansiizadior Siat Broffa pHOX Ul alCHiical Gare Xpross. Segur as pracicas
estandar requeridas para la manipulacion de controles de laboratorio.
Almacenamlento
Almacenar a 2-8C. No congelar. Cada cartucho tiene el niimero de lote y la fecha de vencimiento
impresos en la etiqueta.
Instrucclones de uso
Acivacin del carucho

cada nivel de control con la jeringa de creatinina antes de instalar el Cartucho automético para

Gonflolos. Las ires jeringas 61 elfuetadas y codificadas por color de manera que coincidan con las
CBnesiones G5 1a cafs pata cada VAl g contlol
1 Sostaner a jeringa con Iz punta hacia abajo y extracr ol apén protector

L o Foe o s Proistos an ia j6vnga. Helrar 1a cubierta protectora ce a

quia.

er que coincida el color y [a etiqueta de la jeringa con 2 conexion adecuada ¢ insertar a aguja
resmnar lentamente el émbolo de 1a annga para administrar el contenido. NO TIRE DEL
BOLO HACIA ATRAS PARA ENJUA L CONTENIDO DE LA JERINGA.
. Reli nj e aguja/jeringa de la conexlén 'y desechar en redipientes adecuados para
o Qleios PAAguo:

6. Repetlr los pasos 1-5 para los dos niveles siguientes

7. Mezclar bien el Gartucho invirtiéndolo suavemente durante 1 minuto. No agitar el cartucho.

Limitaclon

Para usar SOLO con Analizadores ge Nova Biomedical, Una vez instalado, el Carlucho automéico
sar, 21 dias a parir de la fecha en que se acivo ¢ instald por primera

Vo2, Clando venza ese plass, ol Anahzador indicaré que el carlucho no

Se garantiza que este producto fu So cescrioe on ol prospecio e roduct 10; Nova

Biomedical desconoce cualquier garamla Implieta: o declaracion b comerciapiidad o aptiud para un

fin dlerminac, y en ningan iova Biomedical sera responsabie de danos emergentes que

SUifan a parir de'la garaniia expresada anteriorments

Jrazabllidad de los controles/sslucién

Los analitos in los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of

Sandards and Tscrmo(ogy, Insfituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Intervalos de referencl

Las concentraciones 'S formuladas en los niveles esperados normales y anormales medidos en

sangre de paciel

Loz a W de valorss clinicos esperados medidos en sangre de pacienies se mencionan en Tietz,

986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau o.

N ESanos pucaen Caiamina tos Rangos Ssparados on Sus propios laboratorios.?

Rangos esperados

Nova Siomedical determing ol an espnera do para cada analio medjants deleminaciones ropeiidas

snslizauioces Nova, EIRANG indica (os desvios méximos del valor mecio gue se

paeden condi de laboratorio para los analizadores que funcion

D arab Gn 15 espeticacianes. Consultar 105 valares de los Niveles 4 y b de 105 Conlroles en

la Tabla de rangos dos. Los resultados de Ia Solucin de de i

para glcosa o Lreatinina Soréin Pass 0 No pase.

4 Documsnln M29-T2 del NCCLS.
# How to Define and Determine Hafamncc Intervals in the clinical laboratory (Cémo dsllnl/dy
dsl‘eﬂmnnr intervalos de referencia en el laboratorio clinico): pauta aprobada - segunda edicion,
NCCLS C28-A2, volumen 20, numero 13.

Reserigao do produt

caixa de Coniém trés sacos. Dois dos sacos contém gma substéncia de controle do
Quads cranada. Jormulate para monilorizar a medigao ceNa'. K'. CI, Mg*, glicose,
laciato, BUN @ crealinina (Controlos 4 e 5). Um dos sacos contérm ur: SR aquosa de
gnirold d qualidad para va yerificar o desempenho das membranas de giicose e creatinina

olugao de Verilic

<74 cluigo um kit e carga Py 1rés seringas cheias com uma solugao de creatinina para

clivagao do cartucho antes da instalagao.

USG prelendldn
In vitro para moni do analisador Stat Profile pHOX
BCal Gare Xpross e assequrar um desempanho 8pimo cas membranas de biicose e
ina, A Solugad de Veriicaao ce Desempenno deve ser Secinata A de o5 controlos
serem de glicose ou creatinina.
Metodologla
Consunar © Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.

Os wnlraFas (4 e 5) contém concentragdes conhecidas de Sa licose,
o BUN & oo o Gare el A Sole80, 06 verlicagas 6o & mpenh
sa!u(;ao salina com tampao contando nivels confiecidos ce glicose., S emne e Greatina. Cada
0 tem um volume minimo de 100 mL.
Nac contém :ansmulnles de Ongzm humana, nao obstante devem seguir-se as boas praticas de
ao

Aviso e precaugae

Para diagn6siico In Vitro, NAO CONGELAR. Consuliar o Manual de Insirusdes do analisacor

Stat Profile pHOx Ulira/Crilcal Care Xpress para insirugoes completas.” Seguir as praticas
mmalmenle exvgldas para o

Conservat

Conservar’a 2-8°C, NAQ CONGELAR. Cada cartucho possui um nimero de lote e data de

e e et me Yo

Instrugges de utlizagao
Activagao do cart
Chda sivel ge conirolo tem de ser carragado com a seringa de creatinina antes da instalagdo do
cartucho auomatico de controlo. As €S seringas estao rotuladas e possuem codigos de cor que
Sorrespondam as aberturas na caixa de cariao para cada nivel d
1. Segurar a seringa a para baixo e remover a lampa 3 prol cz;

g vaa"r1 e Camumias cE gulRa formeciios na sernga. Remover a Cosertura de protecgdo da

2

3. Bzer corresponder a cor e 0 iStulo da seringa & averiura correcta ¢ Inserica aguiha,

4. pressionar léniamente o émbola da seringa aié o conieddo ser exiraido, NAO PUXAR O
EMBOLO PARA TRAS PARA APHOVEITAR OS RESTOS NA

5. Remover o conjunto da agulha/seringa da abertura e eliminar colocando num contentor
adequado para residuos afiados.

§. Repelir 03 passos 1.5 para 0 dofs nivels seguintes.

7. Misturar o cartucho bem, invertendo delicacamente durante 1 minuto. N&o agitar o cartucho,

Limite:
Para uso exclusivo em analisacores Nova Biomedical. Uma vez instalado, o cartucho automatico
pode ser utilizado por um periodo maximo de 21 dias, a contar da cata de acuva(;an e instalagao

Iciais.  Decorrido 6958 pariodo, o analisador incicar que o cariucho & inv
§ Gsempanno desia pracuto conforme descrito no seu foheto estd garani oy
Biomedical declina qualquer respunsabllldade por qualguer garaniia ou wmercmmlvdade ou
aplicag para quaiquer outro fim implicilas o nhuma circunstancia assumira a
B S reapenaail B por auAISquer GanGs MATacios qus s6 veriiquam fora da

R A E T AP s
Rastreabllldade de controlos/solugao
Os analitos sao analisados por comparago a materiais de referéncia certificados NIST.
Intervalos de referéncia

oncentragoes sao formuladas com niveis normais e anormais previstos no sangue do
pacl nle
s gamas clinicas provisias do sangue do paciente so feferenciadas am Tielz, NW ed. 1985
TexdBook of Clintea; Chemist
Os utilizadores podsran Uorer determinar as Gamas previstas no seu proprio laboratério.?
Gamas previst

gama Brevista para cada spalto i ceterminada pela, Nova Biomegical, repetindo vénas vezes

nivel em analisadores ma previsi indica 0s desvios mé
b e L T Bndicaes Iahora.onals L B
dentro das especificagdes. Consullar a labela de Gamas previstas para os valores do nivel de
Conirolo 4 & 5. Os resutiados o Souigdo de Veriicagao dé Desempanho para a glicosa @ a
crealinina serio Passou ou Falhou

! Documento NCCLS M29-T2.
2How to Define and Determjne Reference Intervals in the clinical laboratory ( Como definir e

datarminas ntarvalos de rfaréncla no| Iaboralérlo clinico); directriz aprovads, segunda edigéo,

CLS C28-A2, Volume 20, Namero

Description du prodult

Le carton conient lrols pocheties: Daux pacheltes contignnent un produit de conirdle de qualte
formule pour lo suiyi dos mesures de Na , K-, CI, Ca™, Mg-, glucose, lactate, ique d
o Bamiicing (Goniralos 4 61 5). Une pochatia Gorlent U progult aqueux de o o e
qualité permetiant de e I Tnaarie G5 mombranes Glucobe ot Créainine (soiuion de
contrble de |

B cerment consillué de trols seringues remplies d'une solution de créatinine permet
¢ ‘activer la cartouche avant son installation.

Ullllsahan révue en diagnostic in vitro pour contrdler le fonctionnement de I'analyseur Stat
ICré x Ultra/Critical Care Xpress et assurer une linéarité optimale des membranes Glucose
el

La Wluﬁon ds contrdle de linéarité doit &tre anal avant d'effectuer les contrdles et aprés le
lemplacemen t des membranes Glucose ou Créatinine.

Méthodol

VDI! les i Ins Iul:(lon& d'utifisation de I'analyseur Stat Profile pHOXx Ultra/Critical Care Xpress

Las atelon S (4et5) condiennent des concentrations connues do Na', K-, Gl Ca
e, lactate, azote uréique du sang el créatinine & deux niveaux. La squlmn de conuble de
P o o aojotion oo ne tamporinée contenant des niveaux con

créaumne et de créatine. Chaque pochette col nhent un vulume mln!
Solutions he contiennent aucun composa origine il r.onwam Cometols do
respecler Ies pratiques de laboratoire dans Ia manipulation de ces pmdul
Avertissement et précautions
Pour utisation en Hlagnostio 1n vitro. NE PAS CONGELER. Voir les insiructions dutisation do
ur Stat Profile pHOX Utra/Citical Gare Xpress poli fes ins
les pratiques standard requises pour la gl
Stockage

ver & une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. Le numéro de lot et la date
Gaxpiration sont impAmas sur Iéliquetie Ge chaqus cartouche.
Instructlons d't u(lllsa"on
Agtivation de la cartou
niveau de nanlrble doit &tre chargé i I'aide de la seringue de créatinine avant installation

des carmuches CQ. L 11 ettes et les couleurs des |rms senngues correspondent aux
gompartments du coﬂml utilisés pour chaque niveau de c
| TEﬂIf Ia seringue pointe vers le bas et refirer le Capucﬂoﬂ ﬂe Drol

placer lune L gulies fourmien sur Ia saringua. Hatrer 18 capuchon de pratection de

3 Heperer le compartiment appropiié (couleur et éliguette identigues) et insérer Iaiguile
4 fopuyer B mamant sur le piston pour imecler le conieny. NE PAS TIRER LE PISTON POUR
ER LE CONTENU DE LA SE
. Retirer F'ensomble aiquile/seringue d ‘compartiment et le jeter dans un récipient spécialement
e stine X objets

& Repotor Flos Bthpes 1 & 5 pour les deux niveaux suivan

Me langer soigneusement 1a cartouche en la renversant dehca(emam pendant 1 minute. NE

PAS SECOUER LA CARTOUCHE.

Limitatiof
Ullllsa(lan prévue yniquement sur analyseurs Nova Biomedical, Une fols installée, Ia cartouche
C e utilisée pendant une duréye maximum de 21 jours & compter de [a date initiale
d'ac! 2‘"2’" ol Jnstel ation. Passé cetle parode, analyseur indiquera que Ia carlouche est

rimée (non val
B o easioii pour fonctionner do la maniére décrite dans la notice quiVaccompagne;
NDva Blnmedll:al declme (Du!e gamnlve Imflvwa de qualllé marchande ou d'adaptation a tout
autre usage et ne peut e ue responsable de dommages indirects survenus
hors des conditions prémsees uans la gsranne expresse mentionnée ici
Tragabins des controles/de Ia solution
Chaine d'étalonnage des parametres selon les produits de référence standard du NIST (National
[ASRiiie of Standards and Technology):
Intervalles de référenc
Les oo(ncenusnans scn( (armulées aux niveaux normal et anormal attendus dans le sang des
Ess foufchattes cliniques atienducs du sang de palient sont réfgrencees dans fouvrage : Tetz,

‘extbook of Clinical Chem :
a(eurs peuvem souhaiter aEtarminet les Toureneties attendues dans leurs propres
Iabora(mres Xy
urchettes attendues
S 'fourchetie aitendue pour chague ¢ paramélre a é1é céterminée par Nova Biomedical en
La fourchette attendue mmque I_es dévuanuns
uI attendre en fonction de Ia vai des conditions
en laboratolre pour des analyse €4 tans los limites des specifications. Consuler & ca
propos le tableau des Ynun:henes auenuues pour les valeurs des contrdles de niveaux 4 et 5. Les
résttats de Ia solution de conirdle Ce linéarité pour le glucose ef a créatinine seront Succes
(Pass) ou Echec (Fai).
! NCCLS Document M29-T2.
*How to Define and Determine Referance Intervals in the clinical laboratory (Définilion et
détermination des Intarvales da référance en Iaborslolre clique | approved uidsling-second
olu

edition (normes approuvées, deuxiéme édition), NCCLS C28: ime 20, Numb
Produktbeskrivnl

Kartongen lnnehéller iro pisar. Tud pisar nnehle analysarade kalteiskenirallr, som &t
planda rvakning av matningen av Na*, K, CI", Ca™ lukos, lakial

eatinin (Konlmller 4 och 5). En pase mnenal{sr en kva!||e|skomm i vadenmsnmg uch anvands
el ononara ghkes, o ke raran Brana (orestandakonirollosa
N Sri-ars BESTir v iré- Sprutor ilga med ke aininiesning medIoar or at akiivera
kassetten innan den insialleras.
Aysedd anvindning

rin for att dvervaka Siat Profle pHOX Ulra/Critical
Care Xpress Analyzer och for Bt Se nllatt glukos- uch krealininmembranen fungerar op!
bor innan kontroller kors och efter att ha bytt ut glukas-

och kreatininmembranen.

Metodik

Se hruksanvisningen for Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress-analysatorn
Sammensatining
onironor (4 och ) innehalier kinga koncentrationer av N Mg, glukos, laktat,
BUN och kreatinin pa tva olika nivaer. Pres(ahunskan"ollusnlnga en bu«ra d saltlgsning sof
innehaller kanda nivaer 1 glukos, ures, lreafinin och kreatin, Varie pase innehaller minst 100 mL.
De |[nnehéller inte nigra bestandsdelar av manskligt ursprung antera dem med normal

forsi

Avseddgmv in yito-diagnosti. FAR EJ FRYSAS. Se bruksanvisningen {or Stat Profile pHOx
| Car for komp! 6l erforderlig praxis for

hamenng Fofriiie B

Forvarl

Féryaras Vld 2-8°C. FAR EJ FRYSAS. P4 varje kassett finns en etikett med ett partinummer och
utgangsdatumet.
Anvandningsfreskrifter
Akivering av

Varje o oS ket innan §
installeras. De tre Sarutona ar markia. o (a(gkudade alt motsvara ingangarna pa kartongen for
varje kontroliniva.
Héll sprutan med spetsen neddt och ta bort skyddshylsal

1 en av nalama'som medioijer pa sprutan. Ta bort skydﬂshol{el frén nalen.
Knmmllera fargen och etiketten pa sprutan och sau nale X
IN E)'Il S glrp ned frmlan lllls den ar wm DRA INTE TlLLEAK KOLVEN FOR ATT TOMMA
‘a bort nalen/sprutan och slang dem i lamplig avfallsbehallare

U prepa steg 1-5 for de {oljande tva nivaerna,
Blanda om Kassetten ordentigt genom att forsikiigt vnda den upp och ned i en minut
Den ska inte skakas.

Begransnini

PRl 5 s & Nova Biomedical- -analysatorer. Autokassetten far anvandas i hogst 21

'ﬂéagar efer ait den har akiiverals och installerals.” Analysatorn varnar nar kassetien inie langre
Ben har pmduklen garanieras att fungera enligt beskrwnlngb en i produkibladet, och Nov

Biomedical [ransager sig eventuella indirekta garantier, saljoarhet eller lamplighet for andra

andamal, och Nova Biomedical skall under inga omstandighater hallas ansvarsskyldiga for

evemuella foljdskador som uppkommer fran den ovan namnda uttryckliga garantin,

Wsjlighet att spéra kontrolier/idsningar
Analyter sparas med NIST Standardreferensmaterial
Referensintervaller
Kongenirationarna blandas till normala och abnormala nivéer som forvantas i patientens biod,
Be hbrvanglageskllmska iniervallen omnamns i Tietz, N.W., Textbook of Clinical Chemistry, W.8.,
0.
Avandaren kanske vil fasistalla forvantace intervall i sitt laboratorium.*
Forvintade intervall
Det forvantace infarvallet for varje analyt underssiies pé Nova Biomaical meg N
analysatorer._Det (orvantads infervallet indikorar de maximala awvikelserna fran medelvrdet som
kan forvantas for Bnalysamrev Som atbetar inom speciikatione na men a
ntarval for kon(rcllema niva 4 och 5

RoSUTG! v prosmndakontollosningen or glukos ooh Kreatinin ar antingen OK eller Fel
4 NCCLS Dojument M2 T2.

Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar
ach Iasfsrallerrs!erensrnlervsﬂarl iiniska tester); godkand rikilinje - andra ulgévan, NCCLS C28-

o poroc

uctions complates. Respacter

Descrizione del pradotto

La scat contiene Due sacche contengono sns(anze dosate di Donlrnllo quall(é con
larmulaznna de: Imata e miomaaia delle prestazion di Nar, K°, T, Ca, g™ gluc

lattato, BUN e creatinina (Controlli 4 e 5). acca contiene nn ostan; u sa dl n:on(mllo
e B nata e varieArs 18 préstaziani Hae mambrane Glucosic & craaunna (Sorusione
controllo prestazioni).

{n kit o carica contenente tre siringhe plene df una soluzione di creatinina & in dotazione per
Iamvuzlana della cartuccia prima dell installazion

B fis¥arara fini diagnosticlin vitro per il monitoragglo delle prestazioni delfanalizzatore Stat
Profie sHOX Ulra/Critical Gare Xpress @ per garantis e prestazion ottimali celle membranie
0 e creati
nanzzare farsoluzlone controllo prastazioni prima di eseguire i controll e dopo avere sostituito le
membrane glucosio e creatinina.

od

r informazioni, mnsullare il Manuale di istruzioni per l'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOX
Ul(ralcrlﬂcal Care Xpres:
Com
1 coni o \halné (4 e 5) contengono concentrazioni note di Na-, K, Cl, Ca**, Mg*, glucosio

e creatinina a due Tivelli, La soluzione controllo prestazioni & una solbzione sa(ms

Bron naa contenente livell noti 161 glucosio, crealining & creatina. Ogni sacca contiene U
yolume minimo di 00 m
N Cenens Seponantidi orgine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare Je normali
proceuure G aboraiono. durame la manipolazione delle sostanze'.

rtenze e precauzion
e diagnasiico in vi To. NON CONGELARE. Per istruzioni complete, consultare il Manuale
i siruziont per ell'analizzatore Stat Profile pHOx Ulira/Crilical Care Xpress. Adottare

le procedure o, et 1a manipolazione cel controll di laboratorio
Conservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. Sull'stichetta di ciascuna cartuccia sono stampati
numero del lotto e data di scadenza.
Istruzionl per I'uso
Attivazione della cartuccia
Caricare ciascun livello

controlio con [a siringa alla creatinina prima di installare la cartuccia
f niroll qualiia, Le lre siinghe riportano delle etichotie e dei codici colore per
combaciare con gli attacchi sulla scatola di clascun IlveITn di controllo.
: rivolta ve e il cappuccio protettivo.
2. Inserire uno degli dotazione nella smnga Fllmuo e e Is copertura protettiva dall'ago.
3. Abbinare il colore a ellcheltl della siringa all’attacco lente e inserire I'ago.
4. Premere lentamente lo stantuffo della sifinga fino ad eva are | mn(enu NON Rl RARRE Lo
5.
3

SIANTUFFO PER PORTARE IL CONTENUTO DELLA STEINGA A 1 VELLO,

imuovere il grupee 2go/siinga dallattacco e smalio nalapposita contaniore per aghi.
Ripetere i passa per i due livelli successivi.

% Miacetare deicatamente ia cariuccia per inversione per 1 minuto. Non agitarla.

Limitazionl
Da umuzzars Una volta installata, utilizzare la
cartuccia aul ica per un naesimG 0 51 mrm AT daxa di attivazione e installazlone iniziali.

Sl seadanza dal sarems previslo, Ianalizzalore segnala che la cartuccia non & pi valid

§ono garanie lo gens azioni del prodotto in Conforihia aia descrizions delo présent istnizioni;
Novi al o qualsiasi responsabilita di garanzia implicita, di commerciabiita o di

oraita 2 un fin arilcolare & hon polt n alciin caso essore Menuid responsabie of danni

emergenti derwan ("Galla suddetia garanzia espresea

controlll
Analiy B lovati s Dass i S andara ererance Materials del NIST (National Institute of
rds and Technology).

Inlarv!lll dl riferimento
La lorrnulazmne delle concentrazione & ai valori previsti normali e anormali del sangue dei

Paienvatto clinco d valot pristonolsangus doi paziani & oftao nel bra di testo di chimica
cllmca di Tietz, B. Sau s Co.
Si consiglia agli Tt Sorraare ik vl previsti nel proprio laboratorio.?

marvallV) visti

LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical medlanxe
plu delermmwonl su analizzatori Nova. L'intervallo previsto indica le deviazioni massime

medio previsto in wndlzmm di laboratorio diverse per il funzionamento degli analvzzatcn in

o B e Fara.ietimena ala 1abels dogh intervall previst per | valor
controlli di livello 4 e 5. | risultati della soluzione controllo prestazioni di glucosio e creatinina
possono ottenere un Riuscito o Non fiuscto.

i dacumenla NCCLS M29-T2.
‘and detarmine raferance intervals in the clinical laboratory (Come definire &
dslermVnMB II intervalli di riferimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda
edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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