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

Chemiek

ntrollen und Leistungstest-Lésung Auto-QK-Kassette, Autopatn Kaoéta Xnuikwv EAsykTiv & AioAupoTog EAéyxou ATrédoong,

Cartucho automatico para Controles para quimica y Solucion de verificacion de comportamiento, Cartouche CQ de contréles chimiques et de
solution de contréle de linéarité, Cartuccia automatica controlli chimici e soluzione controllo prestazioni, Controlos de quimica & Cartucho
automatico de Solugdo de Verificagdo de Desempenho, Autokassett med kemiska kontroller och prestandakontrollésning
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CONTROL 45| |ERRERRVANCE[SOLN |

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapsvépeva Eipn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden

CONTROL (4

min - X - max

CONTROL | 5

min - X - max

PERFORMANCE
CHECK I SOLN |

PASS - No Action

Na* mmol/L 139.2 -
K* mmol/L

cr mmol/L 122.2 -
Ca+ mmol/L

Mg** mmol/L

Glu mg/dL

Glu mmol/L

Lac mmol/L

BUN mg/dL

BUN mmol/L

Urea mg/d|

Urea mmol/L

3.80-4.05-4.30

1.03-1.11-1.19
0.54 -0.63-0.72
73 -80-87
4.05-4.44-483
1.7-2.0-23
14-19-24
5.0-68-86
30.0-40.8-51.5
50-6.8-86

143.2-147.2 112.8-116.8 - 120.8
6.28 - 6.58 - 6.88
91.5-96.0 - 100.5
1.52-1.62-1.76
0.98-1.13-1.28
255 - 280 - 305
14.15-15.54 - 16.93
6.3-7.0-7.7
49 - 56 - 63
17.5-20.0-225
105.1 -120.1 - 135.1
17.5-20.0-225

126.7 - 131.2

FAIL - Replace Membrane

FEHLERFREI - Keine MaBnahme
FEHLERHAFT - Membran

EMITYXIA - Kapia Evépyeia
AINOTYXIA -AVTIKOTOOTIIOTE T
PEPBPﬁVf]

PASO - Ninguna accién

NO PASO- Sustituirmembrana
SUCCES - Aucune action

ECHEC - Remplacer lamembrane
RIUSCITO - Nessuna azione

NON RIUSCITO- Sostituisci membrang
PASSOU - Nenhuma ac¢do
FALHOU - Substituirmembrana
OK - Ingen &tgard

FEL - Byt ut membran

GLUCOSE

Broduct Description
Carton contains three bags. Tuo bags contsin 2ssayed quality cantrol material formiulated or
ring ihe P ose, Lactate, and BUN (Controls 4

ag contains an aquecus quahxy con.ml material 10 verify glucose membrane
Foriorants (Performance Check Solution, Gontrol 6)

Intended Use

For in vitro magnosua use to moniior the perlormange of the Stai Profile pHOx Ulra/Criiical Care
Xpress Analyzér and to insure optimum parformance of glucose membrane:

PErformance chack solution shoulc be analyzed beore Contiois are run and after changing
glucose membrane.

Methodol
e S ot pHOX Ultra/Critical Care Xpress Analyzer Instruction for Use Manual

Compos|
Conttors. (Con fols 4 and 5) contain known concentrations of Na*, K, CI, Ca**, Mg*, Glucose,
tat BUN o two levels, Performance Check Solu Co 0l 6) is a bu‘lemd salt

Each bag col nimum volume of 9
i, however, good laboratory praciice Shoulc be followed

Cor
Guring handiing of hese KR

Warning and Precautions
Forin vito diagnostic use. Do not frseze. Refer to the Stat Profile pHOX Ullra/Critical Care
Xore5s nerueions lor Use Mamsal lor complele Grations. Fonaw Biandard e Saured
for handling laboratory controls.

Storage,
Siore at 28°C. Do not freeze. Each cariidge has lot numbar and expiration date printed on the

Directions for Use
Refer to Ana(rzer Tnsiructions for Use Manual for complete directions.

Produktbeschreibung
Der Karton enthit drai Beutel. Zuol B

gepriftes Qualia s fir die
Unerwachung ¢ sung von Na-. " Mg LR e s oo o e
PO T A iges 2 Qualiiiskonirolimaterial zur Loerprifung
der Leistung der Glukosemembran (Lelslungs(es‘ 6sung, Stufe 6)
Verwendungszweck "
Fur die ng bei In-vilro-Di zur Ogers g der Lexs.uni t Profile pHOX
Ulra/Critical Care Xpi ais und z oplimaler Leistung der
Gllikosemembransh. D Leigiungeiest-Losung sollie analySiene werden, bevor ontrollen
durchgefuhrt werden und nachcem Glukosemembranen ausgetauscht wiirden
Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im Hancbuch fiir Bedienungsanweisungen des Stat Profile pHOx
UtraCritical Care Xpress-Analysegerats.

tel enthal
C

Q_Q

Zusammensetzu P
Die Kontrollan (Stufan 4 und &) enthalten eine bekannte Konzentration an Na. K., Of. Ca-, Mg~
Glukose, Laktat und Harns!off in zwei Stufen. Bei der Leistungstest-Losun; ¢ 6) handalt &s

um e\r\ag%epu"ene Salzlosung, cie Glukose enthalt (1000 mg/dl). Jeder Beutel enthalt
dester
Enthal keine Bestandteile menschiichen Ursprungs, cennoch sollie beim Umgang mit den
Waterialen auf gute Laborpraxis geach; ss(welde
Warahinwielse und Vorsichtshinwels;
ur Invilrg. Diagnose: NICHT EINFRIEREN Vollsiandige Anvieisungen hisrzu
fincen Sie im Betianemandouctges Siat Brofi pHOX Ut ical Care Xpress. Beachten Sie die
ancalcgemaﬂ ot Go e o VSrTanmen (i dan Unaang ok Loabraioen

Ben 58 lagem. NICHT EINFRIEREN Auf cem Eikeit jecer Kassetie st eine Chargennummer und
ein Verfallsdatum vermerk

Verwendungsanwelsungen

Yoltandige Anwelsungen hierzu inden Sie im Bediensthandbuch (o os Analyseger, Die

 be analyzec before conirols are run and after changing glucose memsran
Verify that the ot NUMDGH apPearing on (he expaciad rangas tabie 1 the Sama 26 the 1ot mumber
printed on the cartricge

Limitations

For use on No Analyzers Only
ostablishad for use on oihar manifacirers analyzars
Once installed, each Gonirol Aulo-Cariridge ma d for a maximum of 35 days from the daie
o iniial ac on. The Analyzer will indicate that the cariridge is invalic al th;

tims

have not been

This product is warranted to perform as described in this product insert, and Nova Biomedical
disclaims any implied warrany o merchaniadiliy of fiiness for any other purpase, and in no even:
Shall Nova Blomecical be hable 1of any Conseauential Camagas BHaing it f e aforesai
expressed warranty.

Traceablllty of Standards
Analytes are traced to NIST Stancard reference mat

ials.

Reference Intervals

Concentrations are formulated at normal and aanmmal levels expected in patient blood

The expectad clinical ranges of patien blood is referenced in Tietz, H.W. ed. 1986 Tex! 500k of
Ciinical Chemisiry,
Users may wish 5 determin Expeciod Ranges in their own laboratory *

Expected Ranges

The expacted range for each analyte was cetermined at Nova Biomedical using replic:
geterminations on lova znalyznrs The expecied fangs indicaics the maximun daviaiions fom
the - expeciac uncer difering lavoraiory condtions for analyze

gperain ¢ 10 Expacted Rangas Tavle for Control 4 and & values

Ref
B rmanes Ghaas SeTaion seune for glucose will be Pass or Fail
! NCCLS Document M29-T2.
? How to define and determine reference intervals in the clinical laboratory; approved guideline-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

osu yarcen, bevor Kontrollan durchgaun wercon un
in
dgéTalmlle der erwarieten Beraichs mit Ger au der Kassetie aufgacruckian Chargennummm
Gbereinst
Einschrénkungen
Nur g mit Nova Die istik wurde nicht
fur die Vmwenuung mit Analysegeraten ancerer Hersteller ersi &
hlach cem Einbau und cer ersien Akiivierung kann jece Auto-QK-Kassetie maximal 35 Tage lang
Verwendat werden. Das Analysegerat zeig: Sine MAIGURG &n, wenn Ger NutZungsseraumior i
Kassette abgelaufen ist
Viir garanieren dalr, dass cieses Produkidie in der vorliegenden Produkibeschreioun
ufgefuhrien Merkmale erfallt. Nov: Bmmed.:al lehnt jegliche implizi rlels.ung oder

Barantie for Gebmuchs.auPhchken oder E zu anteren Einsatzzwecken ab, und dbernimmt in
Keinem Fall Haliung fur Fofgeschacen Gleich welcher At die mch: unker cie vorstehence GArante
Nachverfolgbarkelt von Standards
Analyte werden auf NIST-

Referenzintervalle

Boones machtet

Enwartete Berel cn
ricte Bm;ycn wurce fir jedes Analyt

on Nova Biomedical mi, Hilfe wiederholter
emmiiell, Der eruzartete Bareich givt cie maximale
schiedenen Lavorbecingunge en fur Analysegerate, die
nen amm.en Cerviar Kann. Far Gia Vierte der Konirofian 4 e 5
cile Epwariate Berciche. Die Ergebnisse fur Leistungsiesi-Losungan far Glukose konnen
e oo e o FomoAAH S
s NCCLS Dokumont M29-T2

? Definiion und Bastimmung von Refarenzintorvalen im kinischen Labor; genahmigte Aichilie -
2weite Auflage, NCCLS CZ5-A2, Band 20, Num
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Descripcién del producto
2 Cajaconliens tres balsas, Dos bolsas cantienen material para canyol de calidad anaizado,
ormufado para supervisar Ia medicion de Glucosa, Lactato y
(Controles & y5). 3 boisa contiens material achosd para conjol a5 caldan para verificar el
Componiamiehio de 1as membranas de glucosa (Solicio de verficacion de comporiamerio,
Contro

Uso indicado
Para use diagnasiicg inviiro,a fin de supervisar el comportamianio del Analizador Stat Profile
HOx Ultra/Critical Care Xpress y asegurar el 6ptimo comportamiento de las s de glucosa
e debe analizar la Solucion de verliicacion de comportamiento antes de ooy Gonttoesy
después de cambiar Ja membrana de glucosa.

Metadologfa
sl Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress.
Composici

Corgesicier  (Conirales ¢ .5) contienen oonceniraciones conagidas de N K, CI, Car, Mo~
Glucosa, Lact e o el o varoacan Ho Com G e (Conrale)
&5 una solioion salina tampon que coniene Glucosa (1000 mg/L). Cada bolsa cortiene un
oL et yantes dé origen humario, No abstante, se deben seguir las
buenas practicas de laboratorio para la manipulacion de estos materialés."

Advertencia y Precauciones

Para uso dlagnbsucol Viro, No congelar. Gonsular las insiruccignes completas en el Manyal do
instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHox Ulira/Critical Care Xpress. Sequir las practicas
eStandar requeridas para 1a manipulacion de ontroles de aborarorio.

Almacenamiento

Almacenar a 2-8 C. No congelar. Cada cartucho tiene el niimero de lote y la fecha de vencimiento
impresos enla enque a.

Instrucciones de

Consutiar Jas insirucciones completas en el Manual de instrucciones de uso del analizador. Se

debe anaiizar 13 Solucion ds yericacion de compariamienio antes Ge correr los cont oles

después de cambiar las membranas de glucosa. Verilicar que el nimero de lote que figura en la

tabla de rangos esperados sea el mismo que el impreso en el cartucho.

Limitaciones -

Para usar SOLO con ical. No se i las de
mpariamiento para usar en anallzadnres de otros fabricantes.

Tina ez instaladb. cada Caruichd auiomanco para coniroles se puede usar, como maximo, por 35

dias a pariir de la fecha en que se activo e |ns Io por primera vez. Cuando venza ese plazo, el

Analizador indicars que el cariucho no es

Se garaniza que esié producio Juncionar como se describe en el prospecto del product

Blofhedical descanoce oaltuer gamnlla .mgllcna "o deciaracion de Comarciabiidad o aptiiud p para

un fin determinado, y en ningan ca ser.

surjan a partir de Ia garantia expresada ameriommente

Trazabilidad de los estandare:

L05 anallios se frazan Saqun 105 Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Insitute of

Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Intervalos de referencia

en los niveles medidos en

normales y

et

£05 Jangod de valorss clinicos esperados medidos en  sangre de pacientes se mencionan en Tieiz,
MW, ed 1986 Textbookof Glinical Chemisiry, W.5. o

Loe usancs pueden e S e e e opias laboratarios.

Rangos esper:

Description du produi )
D SorB GOk s pocheties. Deux pacheties contisanent un predut de conidle de quale
formuie pour effectuer o sulvi des mesures de Nar, K-, CI, Car, e, lactate et azote
e B an (Gomrolos £ et 5. Une pochetie Gorent tn produit adudux ds contiole de qale
germeﬂam Ry Qe e 1a marmbiane Gucose (SGA0n db Corale gs inarie,

Usa
L)uhsa( c n diagnostic in vitro pour controler le fonctionnement dE I analysaul sm Profile
HOx U|"aICImCE| Ca(e Xpress et assurer une lingarité optimale des membral
a solution de controle de linéarité uuu &ire analysée avant d'effocluer o Conttales et aprés e
remplacement de la membrane Gluc
Méthodolagie
Voir les |nsuucllonsd utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress.
Composit
Les oommles {controles 4 ex 5) contiennent des, cancsnuauons cqnnues de Na*, K,
glucose lactate et uréique du sang a deux niveaux. La solution de cnnuala de ling:
(mnlmle B et une soluton- e fan nné contenan: G ghicoss (| 000mg/dL). Chaque
chette cantient un volume minimum

fa3 Solutions nd contiennent aucun composant d'origing humaine ;i convient toutetois de
respecter les pratiques de Iaburatmre dahs 1a manipulation de ces produts

Avertissement Blél

B en dironastic mvitio. NE PAS CONGELER, Vit les insiructions d'ulisation de
analysour Stat Prolie pHOX UnralCriical Cate Xpress pou les insiructions completes. Respecer
les pratiques standard requises pour s de

Stockay

Consérier a une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER, Le numéro de lot et la date
dexpiralion sont imprimés sur I'éliquelie de chaque cartouche.

Instructions d'utilisation

Voirles insituciions dullisation de I'analysour pour des insiructions complétes, La solytion de
conirgle de ingarié dit e analysée avant dcifecluo T apres e

Descrizione del prodotto
a scatola confiene ire sacche. Due sacche contengono sosianze dosate dicanioll qualia con

formulazione destinata ai manioraggio della determinazione dila, K-, I, Ca- lucosio, lattato

& BUN (Conirlliqualta & e 8). Una sacca contiene una sostanza deqiosd di mmm 10 o quals o destinata
avanhca ele a membrana
Uso
Dautizzarsia i diagnosic inviro per | monioraggio delle prestazion doll analizzalor Stat rofie
pHOX Ulira/Critical Care Xpress e per garantie le préstazioni otimali della
Analizate l soluzions coniolloprestazioni prima i esegure | orirol e e R a
membrana gluc

Metodo
Perinformazioni, consultare il Manuale diistruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOx
Utra/Crit mal Care Xpress.

Co
FOmSR AN, (4 o 5 cantengona concentrazioni note i Ner, K

I Ca % , glucosio, latiato e
adue el La saluzione conirolopresiaziont (Coniroll uallie) € una scuzione salita tampone
contenente glucosio {1000mgllc Qo Seces ccrtiens unyellina it o 20 i

tuttavia di ado!

ertenzo e precauzion
Utilizzo diagnostica in vitro. NON CONGELARE, Per istruzioni complete, consultare il Manuale di
e O sl bnbrs S HroTia pHow URSGaest GG Xoroes. arerd 1 procedure
standard per la manipolazione dei controll dilaboratorio.

Conservazio
Consenare 3 2:8°C. NON CONGELARE. Sullelichelta di ciascuna cartuccia sono stampati numero
del otto e data o scadenza,

ruzioni per 'uso
Pev istruzioni complete, consultare il fonipet uso dol Analizzare a
soluzione conollo prestazioni prima di eseguire [ controll'e dopo avere sosiitito le membrane glucosio.
Pl nurkero ol 1ot che appare el tabala degl infaral previst Sia identico a queld

an A G SR AR R b
CEiN ndi sur 13 cariouche.

Limitation:

Uunsamn révue uniquement s
as établies pour I ullllsallon sur des N e DR cara

e fis ingallée, chaque cartou Peul dire ulisée pendant une durée maximum de 35 jours

a compter de la date infiale & acllvahon o dinstalation. Paisé ceite période, analyseur indiiera

s I canouche estperimée (no "

e produit est garanti pour et mari rite dans la notice qui l'accompagne
Nova Biomedical decline toute garanti mplicte de %Jalné Tarchands u d'adapiation 3 tout aiire
usage et ne peut en auct res le de dommages indirects survenus hors des
ns précisées a5 Garanie EXpreco mentanngs i
s standards
B slonnage dax paramtres salon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technalogy).

Intervalles de référence "
Les concentrations Sont formules aux riveaux normal et anormal attendus dans e sang des
atients.

ez,

de linéarité ne

25 fourcheties cliniques atiendues du sang de paient sons rférencées dans fouvag
N, 6 Textbook of Clinical Chemisiry, W.B. Sau

T i ey 1 e aiond 85 ans |8uis ropias
By

R B e ol rani s prade para da analio maeanta

repeiidas en anaiizadores Nova, B RANGO ESFERADO indica s desvigs

medio que se pueden esperar en disii s de laboratorio para los analizadores que

T S B o ios cop ol aconas. AnSuas 105 vaireL 86 |08 GONISISS 4y 8 61 la

Tabla de rangos esperados. Los fesutados de fa Solucion de verilicacion de comporiamienio para

glcosa serdn Pas5 o No paso.

Dncumen[o MZS- T2 del NCCL!

e s atmsive Ratarenca Intervals in the clnical laboratory (Como efirir ry

delennmar intarvaios 9o referencia en el laboralorio clinico); pauta aprobada - segunda e
'CLS C28-A2, volumen 20, nimero 13.

méxlmas del valor

ion,

Descricao do produto
o cango contém i85 sacos. Dols dos sacos contém uma subsianci
oy gnealada, formulada, para moniiorizar a medigao de Na-, K-, G, Car, Mg, gico
ficiato e BN (Conirolos 4 & 5). U dos Sacos contérm uma subsiancia aquosa d conirole de
raiidade para verficar o desempenno da membrana de gicos (Solugao de Veriicagao de
esempartho, coniroio

Uso pretendido

ro para moni do anajisador St Profils pHiox
D e e o e Soiog o e rae M I e
RSolugio ds Veriicacao de Desempenno deve ser analisada anes de 05 Gontrolos Srer

Metodol

Yo RAP 8 hanual de Insirugaies do analisador Stat Profle pHOX UtralCrtcal Care Xpress.
Composicdo

Qe caniiohs (el 4 68) sonyam conceniiaghen oskin e N

N e b D e Becarmpating!(Gararol 8 Borg
sgligdotampao saina con'endo giicose (1000mglaLy. Gada saco em urm volume minimo

-, glicose,

Nao con!ém constituintes de origem humana, ndo obstante devem seguir-se as boas préicas de

Aviso e precaucdes

Para diagnosicd in vitro, NAO GONGELAR. Consultar o Manual dg Insirugdes do analisador Stat
Proiile pHOx Ulra/Griical Care Xpress pata insirugoes completas. Seguir a5 préticas normaimente
igidas para 0 manuseamento d conirolos laboraoriais.

erva
EORSETVasS gec. NAQ CONGELAR. Cada cariucho possui um nimera de loe e data de
validade impressos no r6tulo.
Instrugdes de utilizagio

nsufar o Mapual de'insirugdes do analisador para insirugdes completas. A Solucdo :
Voneacse teBuaLe: Gave ser analisada hnies de. s xaaans & apss
e e atice e Vo s numero de lote que aparece na tabela das
gamas previstas & igual ao nimero de lote impresso no cartuch

La fourchette atendua pour chaque paramétre a é16 déterminge par Nova Biomedical en réplicant

les mesures sur analyseurs Novs, La ourchete attndus indigus les dévietons maxms

valeur moyen 2 la variation des condrions en laboratoire pour
S e Sjehe on o s? Sications. Consohior a ce propos le jableay des

fourcheties attendues pour les valeurs des contrales & et 5. Les résultats de la solution de controle

e linaiite pour le GhIEeSe Seront Succes (Pass) ou EChec (Fai:

s eeLs bacument p2g-T2.

i lo Deline and Delerming Relerence Intervals n the clinjcallaboratory (Définftion et
e aTaranea, o AGr IS S ) approved gudsing-socond
edition (normes approuvées, deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

Produktbeskrivning
Kartongen innehalief e pasar. Tva pasar innehdlet gralyserads kvalitetskontroller, som r
blandade 1or Gvervakning ay, maningen av , glukos, lakiat och BUN
rollerna & och 5). En pase innehaller en kvall(etskomloll i va).lenlbsmng och anvands for

Avsedd anvandning
£Or In viro-chagnoset f6r at: dvervaka prestandan hos analysator Stat Profile pHOX Ulra/Criical
Gare Xpress Analyzer och {grat: s il att giukosmembranen fungerar optim;

innan kontroller kors och efter att ha bytt ut

glukosmembranet.

Metodik -

Se t:ruksanvisningen for Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress-analysatorn
Sammans3ttning

Kontrollerna (niva 4 och 5) innehaller kinda koncentrationer av Na, K- CI',

laktat och BUN vid tva olika nivaer. Pres.andakun.rulrnsmng (kummu sj aren buhlad sal
Sorinnehaller 0lokgs (1000 MAcL). Varie pase mnehalier

De wenéuenn.e 310 bestaridsdblar av mANSKIgH ursprung. Saora dém med notal
orsi

Mg**, glukos,
4 sakiosring

Avseddqlorm vivo.diagnosii FAREY FRVSAS Se bruksanvisningen (01 Stat Profile pHOx
Utra/Critic: 16r kompler: Folj erforderlig praxis for
han.enng o barackoanaes

Forvari

Forvaras v.u 2.8°C. FAREJFAYSAS. Pé varle kasset finns en eikett med et partinummer och
utgAngsdatu
Eruksanvlsnlng

16r komp!
analyseras ir |nnan1<amm||er kors och efter att ha byr ut gmkosmemmanen Kon.ranera att
partinumret i tabellen Forvantade intervall ar detsamma som det som finns pa kassetien.

Begrénsningar
Farendast anvandas pa
{51 anvandning | andia dllyerkares ana\ysarore
Autekasserten far anvandas | hogs: 35 dagar sfer it dsn har akiverats och installeats.

har inte uppratiats

Limites

fara S0 exclusivo em Nova Bi As i de ndo
for ara uso em R

Urmavez ing: alado, cada cariycho automtico de conirolo pode ser utilizado por um pe
maximo de 35 dias, a contar da data de activagao e instalagao iniciais. Decorrido es:
analisador indicard' que 0 carticho & invaldo

riod
2 périodo, o

ar kassetten inte langre far anvand;

Den har pvaduk\engaran'evasam ngera enligt besknvmngempmduk‘blade. och Nova

Biomedical rinsage rs.gevcmuellamd«ekx gar: arhet eller lamplighes for andra
S Biomedical skall under inga omsiahdighater hillas ansvarsskyldiga

even.uella lol]dskador som uppkbmmer ek Ao oo naranda U6 tryckiiga garantin,

0 desempenho deste produto canfarme descrita no sey falheto esté aranido, a Nov

Qehina QAIUET TEspAnSADIIade por qualauer Barana ou comerGiasjidade ou apicao para
osios Ot i ARG & B ROTUA CrCORSIANGI BSSUmiA 2 Nova Blamesical qualquer
responsatilidade por quaisquer danos indirecios que se veriliquer fora da garaniia expressa airas

Rastreabilidade dos padries
Os analitos séo analisados por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.
Intervalos de referéncla
s conceniragoes sa0 formuladas com niveis normais e anormais previsios no sangue do

RS Gamas clinicas previstas do sangue do aciente sdo relerenciadas em Tietz, NW ed. 1985
x‘?mak o Clre Ghemey, W Sandara
O R L mani o Babvas previstas oo seu prbpria laboratério.?

Gamas previstas

A gama previsia para cada analio loi determinada pela Nova Blomedical repetindo varias vezes

cada nivel em analisadores Nova. A gama prevista i mAximos er u;

Valor madio provisios em dilerenies candu;oes e L que i

denro das especilicacoes, Consuliara tebela de Gamas previsias para os valores a5 corrolo & &
5. Os resultados da Solugdo de Verificagao de Desempenhio serao Passou ou Falhou.

 Pocumento NCCLS 1129-T2.

w (0 Deline and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir
el ro Faboraions elniea): Anaeirs aprovads. segunda saigdo,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Nimero 13

Ahalyter sparas med NIST Standardreferensmaterial

Referensintervaller

Kongenirationerna blandas il normala och abnormata vier som orvaras i parieniens blod
iniska intervallen omnamns | Tietz, N-W., Texibook of Cinical Chemisiry, W.B.,

ranade
u\glven 1986, Saunders Co. _ N N .
Anvandaren kanske vill faststalla farvantade intervalli sitt laboratorium.

Férvantade interv

Det forvantade iervalle: 1 varje anal pa N

Det lorvan'ade iniervallet indikerar den| maxlmala K oelagn An e A O, SO an Torvana
for ana ar inom specifik rna men andra laboratorieforhalianden. Se tabellen
over L mervall lur Konirolierna 4 och 5. Resuita;e! av prestandakoniralibsningen o1
Qlukos ar aniingen OK eller Fel

! NCCLS Dokument M2 9 T2,

2 How fo Deline and Delermine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar
och faststaller referensintervaller i Kliniska tester); godkand riktlinje - andra utgévan, NCCLS C28-
A2, Volym 20, Nummer 13.

indicato sulla cartuccia.

Limitazioni.
Da u|illzzavs|

satori S —" B ——

n massimo di 35 giorni dalla data di
B o oo i, Tt Toni o e ohe
gariuccianon & piu valda,
Sono garar i del delle presenti istruzioni; Nova
Bl e  qualsiast ety i?aranzla implicita, di mmmem.amma odiidoneiiaaun fine
particolare e non lcun caso essere rienuta

Suddetia garanzia espressa

Rilevabilita degli standard
¢nalm rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
‘echn

Inlervalll dI rllerlmemo

Lafor isti i anormali del sangue dei pazien;

Einaroaie chncu d alor grevl&'o e e & citato nel libro di

Tietz, NW ed, 1

Si consi |aag||ulennd4 glii i nel i

RTEVRE O PREVISTO per o cestun el s feeiopresi Novs Boinadal mecniap,
o

u
AStO ir dizioni di peril il fur i in cun!ormna alle
Speciliche. Fare riferimento alla tabella degli o e et oS 265 1
isultati deila soluzione contrallo prestazion del glucosio possono ofienere un RiUSGito 0 Non riuscito.
* documento NCCLS M29-T2.
* How to define and determine reference interval inthe clnicallaboratory (Come definic o dstgrinaye
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