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Na*

K+

Cl-

Ca++

Mg++

Glu

Glu

Lac

BUN

BUN

Urea
Urea
Creatinine
Creatinine

[conroL [4]
mmol/L 132.2-136.2 - 140.2
mmol/L 3.66-3.91-4.16
mmol/L 119.1-123.6 - 128.1
mmol/L 0.90-0.98 - 1.06
mmol/L 0.53-0.60-0.67
mg/dL 71-78-85
mmol/L 3.94-433-4.72
mmol/L 17-20-23
mg/dL 14-19-24
mmol/L 50-6.8-86
mg/dl 30.0-40.8-51.5
mmol/L 50-68-86
mg/dL 08-11-14
pmol/L 70.8-97.3-1239

107.7 - 111.7 - 115.7
595-6.25-6.55
93.0-97.5-102.0
1.38-1.48-1.62
0.95-1.10-1.25
251-276 - 301
13.93-15.32 - 16.71
6.0-6.7-74
51-58-65
18.2-20.7 - 23.2
109.4 -124.4 -139.4
18.2-20.7-232
55-64-73
486.6 - 566.2 - 645.8

Product Description
Contains aqueous qua corirol material formulated at two levals: Controi 4 and 5, for monitoring
ihe performance of Na*, K', CI', lucose, Lactate, BUN (urea), and Creatinine on the
Stat Profile pHOX Ul L iCrtical Care Xpress Analyzer

Intended Use
For in vitro diagnostic use to monitor the performance of the Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care
Xpress Analyzer

Methadology
Reler to Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress Analyzer Instruction for Use Manual for
Methodology and Principles,

Composition
Chemistry Control £ and 5 contain known concentrations of Na*, K+, CI', Ca, Mg’
Lactate, BUN, and Creatinine in a buffered solu:i Iun

Each ampule contains a minimum volume of 1

Contains no constituents of human origin, by ‘gaod laboratory practice should be followed
during handling of these materials'

*, Glucose,

Warning and Precautions

For in vitro diagnostic use. Store at 2-8°C. Do not Freeze. Refer to the Stat Profile pHOx
Ultra/Critical Care Xpress Instructions for Use Manual for complete directions. Follow standard
practices required for handiing laboratory reagents.

Storage
Store at 2-8°C. Do not freeze. Each ampule has a lot number and expiration date printed on the
label.

Directions for Use
Shake ampule belere opening. Snap apen ampule (proteciing fingers with gauze or gloves), and
within ONE MINUTE, aspirate solution with sample probe, See Insiructions for Use Manual for
complete directions.

Limitations
or use on Nova Biomedical Analyzers Only. Performance characteristics have not been
established for use on other manutacturer's analyzers.

This product i warranted to perlorm as described in this product insert, and Nova Biomedical
disclaims any implied warranty or merchantability o fiiness for any urpose, and in no event
shal Nova be liable for any damages arising out of the aforesaid
expressed warranty.

Traceability of Standards
Analytes are traced to NIST Standard reference materials.

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

The expected clinical range of these values in paient blood is eferenced in Tietz, MW ed. 1985
Textbook of Clinical Chemisiry, W.B. Sau

Users may wish o determing Mean valugs and expected ranges in their 6wn laboratary.2

Expected ranges
The expected range for each analyte was determined at Nova Biomedical using replicate
determinations on Nova analyzers. The expected range indicates the maximum deviations from
the mean value that may be expected under differing iaboratory conditions for instruments
operating within specifications. Refer to Expected Ranges Table

! NCCLS Document M29-T2.

2 How fo define and determine refarence intervals in the clinical laboratory: approved guideling-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.
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Produktbeschreibung
Enthalt ein wassriges Qualita: skonttolimaterial, das in zvei Stuten formuliert st Stufe & und S zur
Uberwachung der Leistung von Na*, K-, C, Mg, Glukose, Lakzat, Harnstoft (Urea) und

Graatinin beim Stat Profile pHOX U/Criical Gare Xpreds: Analyssgers

Verwendungszweck =
n zur U

ei In-vitro-Diagn g der Leistung des Stat Profile pHOx
hartiont Care vaass Analysegerats

Methodologie

Informationen zur Methodologie und Richtlinien finden Sie im Bedienerhandbuch des Stat Profile
pHOX Ultra/Critical Care Xpress-Analysegerats.

Zusammensetzung
Die Chemiekontrollen 4 und 5 enthalten bekannte Konzentrationen an Na*, K+, CI', Ca**, Mg*,
Glukose, Lak:at, Harnstoff und Creatinin in einer gepufierten Losung

Jede Ampulle enthlt mindestens 1,7 ml.

Enthalt keine Bestandteile menschiichen Ursprungs, dennach sollte beim Umgang mit den
Materialen auf ute Laborpraxis geachtet werden."

Warnhinweise und Vorsichtshinweise
Fir Verwendung zur /n-vitro-Diagnose. Bei 2-8°C lagern. NICHT EINFRIEREN Vollstandige

Anweisungen hierzu finden Sie im Bedienerhandbuch des Stat Profile pHOx Uhra/Critical Cave )(pvess
Beachten Sie die standardgemaB erforderlichen Verfahren fir den Umgang mit
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1 X6
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AVGTpEETE 010 Eyxeipiio oanynmv Xpriong 1ou AveAutA Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress
yia T MeBoSoAayia kar Tig Apx:
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conyi

Be| 5 avc lagern, NICHT EINFRIEREN Auf dem Etikett jeder Ampulle ist eine Chargennummer und
ein Verfallsdatum vermerk:

Verwendungsanweisungen
Die Ampulle vor dem Offnen schiitteln. Die. Ampulle aufbrechen (schiizen Sie Ihre Hande mit
Handschuhen oder Gaze) und nach dem Offnen innerhalb EINER MINUTE die Lsung mit der
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Wir garantieren dalir, dass dieses Produkt die in der vorliegenden Produkibeschreibung
aulgetiihrien Merkmale erlilllt. Nova Biomedical lehnt jegliche implizierte Gewahrleistung oder
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fallen,

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST- i gt

Referenzintervalle
Die wurden den normalen und im Blut der Patienten zu
erwartenden Werten formuliert

Aul den erwarieten klinischen Wertebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders

Benutzer mochten maglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermiteln.?

Erwartete Bereiche
Der envariete Bereich wurde i jedes Analy: von Nova Biomedical mit Hits iederholrer
mungen auf Nova-Analysegeriten ermitielt. Der erwartete Bereich gib: die maximale
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Descripcién del producto

Contians material arioso para conirol do cafdad formulado en dos aivelas: Controles 4 y 5 para
supervisar el comportamiento de Na-, K-, CI', Ca™*, Mg, Glucosa, Lactato, BUN (urea) y
Creatinina en el Analizador Stat Profile pHOx (ra/Critical Care Xpress.

Uso indicado
Para uso diagnostic i vitro, a fin de supervisar el comportamiento del Analizador Stat Profile
pHOx Ultra/Critical Care Xpress

Metodalogia
Consultar ia Metodologia y los Principios en el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat
Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress.

Composicién

Los Controles ¢ y 5 para quimica contienen concentraciones conocidas de Na, K, CI, Ca*, Mg"",
Glucosa, Lactato, BUN y Creatinina en una soluclun tampén

Cada ampolla contiene un volumen minimo de 1,

El producto no contiene consiituyentes de arigen humano No abstante, s deben seguir las
buenas précticas de parala de

Advertencia y Precauciones

Para uso diagn6stico in vitro. Almacenar a 2-8 °C. No congelar. Consultar las instrucciones
completas en el Manual de instrucciones de uso del Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress
Sequir las practicas estandar requeridas para la manipulacion de reactivos de laboratorio

Almacenamiento
Almacenar a 2-8 °C. No congslar. Cada ampolla tiene el niimero de lote y la fecha de vencimiento
impresos en la etiqueta

Instrucciones de uso

Agitar la ampolla antes de abrirla_Romper la ampolla (protegerse los dedos con gasa o guantes) y,
sin dejar pasar mas de UN MINUTO, aspira la solucion con Ia aguja muestreadora. Ver las
instrucciones completas en el Manual de instrucciones de

Limitaciones
Para usar SOLO ¢ No se las ] de

Description du produit

Contient un praduit de conrale ds qualié aqueux formulé & deux niveaux - conrdles & et pour Ie
suivide inéarité de Na', K-, CI; Ca M- qlucose, Iactate, azote uréique du sang (urée) et
créatinine sur I'analyseur Siat Brote pli < UhaiGrtiom Cars Xpress

Usage attendu
Utilisation prévue en diagnostic in vitro pour contraler le fonctionnement des analyseurs Stat Profile
pHOX Ultra/Critical Care Xpress.

Méthodologie
Vair les instructions d'utilisation de 'analyseur Stat Profile pHOx Ura/Critical Care Xpress pour la
méthodalogie et les principes.

Composi
o nitien chimiques ¢ et 5 contiennent des concentrations connues de Na-, K-, CI, Ca", Mg,
glucose, lacrate, azote wéique du sang o dans une solution tamponnée.

haque ampoule contient un volume animum do 1.7
Ces solutions ne contiennent aucun composant d'origine humaine ; il convient toutefois de
respecter les pratiques de laboratoire dans la manipulation de ces produits '

Avertissement et précautions

Pour uilis iagnostic in vitro. Conserver 4 une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER

Vair les instructions d'ulilisalion de I'analyseur Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress pour les

insirucions complétes. Respecter les pratiaues standard requises pour la maripulation des réacis
e laboratoire.

Stockage
Conserver & une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. Le numéro de lot et la date
d'expiration sont imprimés sur I‘tiquete de chaque ampoule

Instructions d'utilisation

Secouer Fampoule avant de fouurr. Brise les extrémiés de l'ampouls pour ‘ouvrir (se protéger les
t e de gants ou de gaze) et, dans la MINUTE qui suit, aspirer la solution par laiguille

oo S aation pour des instructions complétes

echan'

de
CompOramIGNTO para usar en et smdores do oifos iabiicantos

Se garantiza que este producto funcionara como se describe en el prospecto del producto; Nova
Biomedical desconoce cualquier garania implicia, o declaracién de comerciabidad o apiitud rare,

Utilisation prévue de linéarité ne

sont pas établies pour I' tiisation sur €es analyseurs e labresas.

e procuit est garanti pour tonctonner ds (a manire décrite dans a norice qui laceompagn

un fin determinado, y en ningin caso
surjan a parir de I garantia expresada anteriormente

Trazabilidad de los estandares
Los analitos se trazan segiin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National In
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Intervalos de referencia
estan medidos en

a los valores normales y
sangre de pacientes.

Elrango de valores clinicas esperado para estos valores medidos en sangre de pacientes se
menciona en Tietz, N! 1968 Texibook of Glnical Chemistry, W

[os usuarios pueden determinar los VALORES MEDIOS y los ANGOS SPERADOS en sus
propios laboratorios.*

Rangos esperados

décline toute garantie implicite de qualité marchande ou d'adaplation a tout auire
usag et ne peut en aucun cas étre tenue responsable de dommages indiracts survenus hors des
conditions précisées dans la garantie expresse mentionnée ici

Tragabilité des standards
Chaine d'étalonnage des paramétres selon les produits de rétérence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology)

Intervalles de référence

Les concentrations sant formulées aux valeurs normale et anormale atiendues dans le sang des

patients.

Dans le sang des patients, la fourchette de valeurs cliniques atiendues est référencée dans

Vouvrage suivant : Tietz, NW/ed. 1985 Textbook of Glnical Chemisiy, W8, Saunders Co
euvent souhaiter Tes valeurs attendues

Banateirs propres laboratoires.”

Nova Biomedical determing el rango esperado para cada analito mediante
repetidas en analizadores Nova. El rango esperado indica los desvvas maximos del valor medio
que se pueden esperar en distintas de ara los que funcionan
de acuerdo con las especificaciones. Consultar la Tabla de rangus esperados,

! Documento M29-T2 del NCCLS,

2 How to Define and Determine Reference Intervals n the clnicallaboratory (Como definiy
referencia en el clinico); pauta aprobada - segunda edicién,

NCCLS C28-A2, sl 20, numero 4

Descrigdo do produto

Cantém uma substincia aquosa de corirole de quahdadz formulada em dois niveis: controlo ¢ e 5,
para monitarizar o desempenho de Na-, glicose, lactato, BUN (ureia) e
creatinina no analisador Stat Profile pHOX ratortieal Card Rpress:

Uso pretendido
bstico in vitro para izar o

do analisador Stat Profile pHOx Utra/Critical
Care Xpress

Metodologia
Consultar as Instrugdes de Utilizagdo do analisador Stat Prafile pHOX Unra/Critical Gare Xpress
relativamente a Metodologia e Principios

Composigao

O controlg de quirmica ¢ e § coném concen.ra(;oes conhecidas de Na-, K*, CI, Ca

lactato, BUN inina numa solugéo-tamj

Cada ampc]a cnmem um volume minimo de. | 7 mL

g0 contém consiitintes de origem humana, no abstante devem seguir-se as boas préticas de
ao i anci;

glicose,

Aviso e precaugdes

Para diagnostico in vitro. Conservar a 2-8°C. NAO CONGELAR, Consuliar o Manual de
Instrugdes do analisador Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress para instrugoes completas.
Sequir as praticas normalmente exigidas para o de reagentes

Conservagao
Conservara 2-8°C. NAO CONGELAR. Cada ampola possui um nimero de lote e data de validade
impressos no rétulo.

Instrugdes de utilizagio

Agitar a ampola antes da abertura. Abrir a ampola pariindo a ponia (proteger os dedos com luvas
ou gaze) e deniro de UM MINUTO aspirar a solugao com a sonda de amostragem. Consuliar o
Manual de Instrugdes para instrugdes complezas.

Limites )
Para uso exclusivo em anali Nova As isticas de nao
foram para uso em anali de outros

0O desempenho deste produto conforme descrito no seu folheto esta garantido, a Nova Biomedical
declina qualquer responsabilidade por qualquer garantia ou comerciabilidads ou aptidio para
qualquer outro fim impliciias e em nenhuma circunstancia assumir a Nova Biomedical qualquer
responsabilidade por quaisquer danos indirectos que se verifiquem fora da garantia expressa atras
referida.

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos sdo analisados por comparagia a materiais de referéncia certiticados NIST

Intervalos de referéncia

As conceniragaes sio formuladas com valores normais e anarmais previstos no sangue do
pacient

A'gama clinica prevista destes valores no sangue do paciente & referenciada em Tietz, NW/ ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunder:

Os utilizadores poderio querer determinar os ACORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu proprio laboratorio.

Gamas previstas

Agama prevista para cada analito foi determinada pela Nova Biomedical, repetindo varias vezes
cada nivel em analisadores Nova. A gama prevista indica os desvios maximos em relacéo ao
valor médio previstos em diferentes condigoes laboratoriais para insirumentos que funcionem
dentro das especificagdes. Consultar a Tabela das Gamas Previstas

* Documento NCCLS M29-T2.

2 How to Define and Delermine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e
determinar intervalos de reteréncia no laboratério clinico); direciriz aprovada, segunda edigéo,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Nimero 13

La fourchette attendue pour chaque paramétre a é1é déterminée par Nova Biomedical en réplicant
les mesures sur analyseurs Nova. La fourchette attendue indique les déviations maximum de la
valeur moyenne que ['on peut attendre en fonction de la variation des conditions en laboratoire pour
des instrumens explofies dans les limies des spécifications. Consukter a ce propos le tableau des
fourchettes attendues

! NCCLS Document M29-T2.

*How to Define and Determine Reference Intervals in the dlinical Iabaramry (Définition et
détermination des intervalles de référence en li

edition (normes approuvées, deuxisme édition), NCCLS C28-A2, Vilume 20, Number 13.

Produldbeskrivning

Innehalle skontroller i Wé kuncen.ra.mner kantroll & och 5 anvands {or att granska
pres.anuzn Tor Mo, Ko, Ol - gl BUN (urinamne) och kreatinin pa analysatom
Bt Profie pHOx UhraiCriical Gre Xpiase.

Avsedd anvindning
For in vitro-diagnoser or art dvervaka prestanda hos analysator Stat Profile pHOx Ulira/Critical Care Xpress

Metodik
Bruksanvisningen till analysatorn Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress innehaller mer information
om arbetsmetodik och principer.

Sammansittning

Kemikontrollerna  och 5 innehaller kanda koncentrationer av Nar, K, C, Ca**, Mg*, glukos,
lakat, BUN och kreatinin i en buffrad I6sning

Varje ampull innehaller minst 1,7 m

De innehdller inte nagra bestandsdelar av manskligt ursprung. Hantera dem med normal
farsiktighet."

Varning
Avsedd 16r in vitro-diagnos
Profile pHOx Utra/Critical Care
hantering av laboratoriereagenser.

Forvaras vid 2-8°C. FAR EJ FRYSAS. Se bruksanvisningen 5t Stat
P (6r kompletia Folj li praxis o1

Férvaring
Forvaras vid 2-6°C. FAR EJ FRYSAS. P varje ampull finns en erikeit med ett partinummer och
utgangsdatumet.

Bruksanvisning
Skaka ampullen innan du Gppnar den. Knapp upp ampullen (skydda fingrama med handskar eller
gasbinda) och sug upp Idsningen med provnalen inom EN MINUT. Fullsténdiga anvisningar finns i
instruktionsboken

Begrénsningar
Far endast anvandas pa Nova
{6r a i andra til

har inte uppranats

Den har produkien  fungera enligt
Blomediar ransager sig sventnellaindireiea galanuer Saijparhe: stlr lmpighet or anda
andamél, och Nova skall under inga hala 16r
SVentuelia 13jdskadar sam uppkommet Icin tan avan narmnda urryokiga garantin

Spértormiga - Standarder
Ahalyter spavas med NIST Standardreferensmaterial.

Relamnslmervallef

nerna blandas till normala och rarden

Del !uNﬂmade kliniska m(erva!l& 16r dessa Varden pé pz.(enuens blod anges iTietz, NW Textbook
of Clinical Chemists n 1986, Sau

Anvandaren kanske Vill fast Ia MEDELVARDEN Och FORVANTADE INTERVALL i sitt
Iaboratorium.?

Forvantade intervall

Det fdrvantade intervallet f6r varje analyt akies pa Nova al med N
Det forvantade intervallet indikerar den maximala fran fori som
arbetar inom ield Se tabellen

intervall.

1NCCLS Dokument M29-T2.

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

Descrizione del prodott

Coniene Sostanzo di contrelio qualia acauoss a due ivll i formulazione: conallo & ¢ 5, per i
monitoraggio delle prestazioni di Na-, K, CI, Ca™*, Mg", glucosio, latiato, BUN (urea) e creatinina
sull'analizzatore Stat Profile pHOx UhaiCriioal Gare Xpréss

Uso previsto
Da utilizzarsi a fini jin vitro per il delle dell’
Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress.

Per informazioni sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale
distruzioni per l'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress

Composizione

I contralli chimici 4 e 5 contengono concentrazioni note di Na®, K-, CI', Ca
UN e creatinina in una soluzione tampone.

Ogni fiala contiene un volume minimo di 1,7 mi

Non contiene componenti di origine umana S racarmanda wiavia dfsdonatels normsl procedure

di laboratorio durante la manipolazione delle sostanze'

Mg, glucosio, lariato,

Avvertenze e precauzioni

Utilizzo diagnostico in vitro. Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. Per istruzioni comy

consultare il Manuale di istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stas Profile pHOx Utra/Critical e Xpress
Adorare le procedure standard per la manipolazione dei reagenti di laboratario.

Conservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. Sull'etichetta di ciascuna fiala sono stampati numero del
lotio e data di scadenza.

Istruzioni per I'

Agiare 3 ala prima dell'uso. Aprire la fala proteggendosi con dei guani o una garza e, nel giro di
UTO, aspirare la soluzione con la sonda di campionamento. Per istruzioni complete,

consulrare il Manuale di istruzioni per l'uso

Limitazioni
Da uiilizzarsi con analizzatori Nova Biom c p
perl'utilizzo con i di altri produtori

i del prodotto delle presenti istruzioni;
declina qualsiasi di garanzia implicita, di commerciabilita o di
idoneita a un fine pariicolare e non potra in alcun caso essere ritenuta responsabile di danni
emergenti derivanti dalla suddetta garanzia espressa.

Sono garantite le
Nova

Rilevabilita degli standard
Analit rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
and Techni

Intervalli di riferimento

La formulazione delle concentrazione & ai valori previsti normali e anormali del sangue dei pazienti
inlervallociico di valor previsto el sangus cef pazieni & ciato nel o d esio i chimica cinica
di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders

Si consiglia agli utenti di determinare VACORIMEDI & INTERVALLI PREVISTI nel proprio
laboratorio

Intervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante

pit determinazioni su analzzatori Nova. Linlervallo previto indica s deviazioni massime dalvalore
medio previsio dizioni di idonee per l degli sirumenti

e SpEciiche. Fare ilerimanto aia tabala dagh hiervall previst
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