48927, 48928

24 CE€

Stat Profile® pHOXx Ultra/Critical Care Xpress Chemistry Controls &

Performance Check Solution Auto-Car

ridge With Creatinine

Chemiekontrollen und Leistungstest-Losung Auto-QK-Kassette mit Creatinin, Autoparn Kagéta Xnpikwyv EAeykTwv & AlaAUpaTog EASyxo

Atr6d00ong 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 controle de linéarité avec créatinine, Cartuccia automatica controlli chimici e soluzione
controllo prestazioni con creatinina, Controlos de quimica & Cartucho automatico de Solucéo de Verificagcdo de Desempenho com creatinina,
Autokassett med kemiska kontroller och prestandakontrollésning med kreatinin

CONTROL [ 4]5]

PERFORMANCE' SOLN |

23208027 53 2025-04-05 CHECK
Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva EGpn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden
PERFORMANCE
| CHECK | SOLN I
conroL [cantmoL 5] e 4
== n CONTEOL PASS - No Action PASS - No Action
min - X - max min - X - max FAIL - Replace Membrane FAIL - Replace Membrane
FEHLERFRE! - Keine FEHLERFRE! - Keine
Na* mmol/L 136.0 - 140.0 - 144.0 | 110.5- 114.5-118.5 Mainahme MaBnahme
K mmollL: 3.72-397-4.22 6.10 - 6.40 - 6.70 il e i !
Cl mmol/L 121.3-125.8-130.3 | 91.5-96.0-100.5 iHFOFYXM-I(AC(piu Evépyaia IliHF(I)’YXIA-K:piq Evépyaia
YXIA - AvrikaraoTrioTe TYXIA - AviKaTaoTioTe
car mmol/L 1.03-1.11-1.19 1.51-1:63=1.75 mpepBpawn m eppin
Mg* mmol/L 0.55-0.64-0.73 1.00-1.15-1.30 PASO - Ninguna accién PASO - Ninguna accién
Glu mg/dL 73 - 80 - 87 255 - 280 - 305 GLUCOSE 28 CPé\ES: ﬁfiﬂwrgemmna CREATININE gSC Pésg zuﬁ““';;fembfa"a
Glu mmol/L 4.05-4.44-483 |14.15-1554-16.93 BOHEG  Romplnear ECHEC - Remplacer fa
Lac mmol/L 1.7-2.0-23 6.3-70-7.7 membrane membrane
s & = RIUSCITO - Nessuna azione RIUSCITO - Nessuna azione
BUN mg/dL 14 -19-24 49 - 56 - 63 NON RIUSCITO - Sostituisci NON RIUSCITO - Sostituisci
BUN mmol/L 50-6.8-8.6 17.5-20.0-22.5 membrana membrana
0-40.8-51. 105.1-120.1 - 135. PASSOU - Nenhuma ac¢ao PASSOU - Nenhuma acgéo
Urea mg/dL 30500 460 88 85 5 2 157 3 200 5 2232 ] FALHOU - Substituir membrana FALHOU - Substituir membrana
Urea. . mmol/L .0-6.8-8. .5-20.0 - 22. OK- Ingen &tgard 0K - Ingen dtgrd
Creatinine mg/dL 0.7-1.0-13 52-62-72 FEL - Byt ut membran FEL - Byt ut membran
Creatinine Jmol/L 61.9-88.5-115.0 J 460.0 - 548.5-637.0
B e Ahran bags. Two bags cgniain assayed qually conirgl materil fomulated for P’°““"§2§i%’:‘r’.§1?§&? Beutel Zuei Beutel entnatien geprites Qualidiskoniiolmaterial das far T YT Buutioy nepiéxel Tola REpIEXOUY UNKS XYy
monitoring the measurement of Na*, , BUN and Creatinine e Uberwachun: ? se, Laktat, Harnsto! nommmgmu’,} €L ﬂvu;\ueumn qmu eTal ‘qmv"qpako)\euan rnqgt qanQNa
(Control 4'and 5). One bag contains an aqueuus uam control material 1o verify glucose and Creaumn (Konm) len 4 e ormuherl wurde Em HoUlol boinal ah Wasatl nC, [ GAGKTIK( . BUN Kat Kpeanvivig (E; i aa.mu
e R creuotrcumie Dot o ety b et St Sl voninn . syl il o 1 RS o s e i
activation prior 1o installation 9 fheigtun aigen-Sel beslehond aus drel mit Creatinin Losung gefuilten Spritzen ist cbentals Keagay Jau kpeamvime (LLaAULG EAEYXOU oes .;'.,"&{Mqugmum KPEQTIVIVAG Y1a EVEpYOTIOinan

Intended Use

£erin viro diagnostio use to monitor the pertormance of the Stat Profile pHOX Ulira/Critcal Cave
Xpress Analyzér and 1o insure optimum performance of glucose and crealinine membrane:
Perlormance check solution should be analyzed before Conirols are run and after Changing
glucose o creatinine membrat

Methodols %
Refer to Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress Analyzer Instructions for Use Manual.

Compositi
comm;séa %nd 5) contain known concentrations of Na-, K-, CI, Ca~, Glucose, Lactate,
Creatinine attwolevels._Performance Check ST 2 bl ed s SolRe
contéining known levels of Glucose, Creatinine, and Crealine
£ach bag contains a minimum volur
no constituents of human, ongm however, good laboratory practice should be followed
o hahaing of Heas matermre.

Warnin and Prccaunons

Forin vi xa?n tic use. Do not freeze. Refer to the Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care
Xpress Wns(ruc ions for Use Manual for complete directions. Follow standard practices required
for handling laboratory controls

orage.
F%}rf ai 2-8°C. Do not freeze. Each cartridge has lot number and expiration date printed on the
abel

Rirections for Use
Aciivation of Cartridge

BSCh lewa) of canirol must be charged with the creatining syringe prior to installation of the
Contrals Auto-Cartridge, "The hve¢ syringes are labeled arid color coded to the

enthalten. Damit wird die Kassette vor dem Einsetzen akfiviert.

Verwendungszweck
Fir die Venvendung bel pviro-Diagnosen zur Uberwachung der Lelstung des Stat Profle
pHOx Uira/Crtical ichérstellung oplimaler Leistung der

I und Creatinin-Membrane;
Bie Lelstungstest Losung solfle aniysierte werden, bevor Kontralen durchgefahrt werden und
nachdem die Glukose- oder Creatinin-Membran ausgetauscht wurd
Methodo
oS aa@h hierzu finden Sie im Handbuch far Bedienungsanweisungen des Stat Profie pHOX
Ultra/Crifical Care Xpress-Analysegerats

Zusammensetzung
Die ontralln (4 und 5) enthalten cine bekannte Konzentration an Nar, K., CI. Ca Mo~
Glukose, Laktal, Harnsloff und Creatinin in zwei Stufen. Die Lels(ungspmﬂosur\g TSeins
geputterie Salzibsung mit bekannien Mengén von Guklose, Kreatinih und Kreati. Jeder
cutel enthalt mindestens I
Enthalt keine Bestandieile menschiichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den
Materialen auf gu e Laburpraxxs ‘geachtet werden. '

Fur Verwendung zuv In-vitro-Diagnose. NICHT EINFRIEREN Vollstandige Anweisungen hierzu
finden Sie im Bedienerhandbuch des Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress. Beachten Sie
dxo s\andardgemaﬂ erforderlichen Verfahren fur den Umgang mit Laborkontrollen

Bex 2- S’qu?'gem NICHT EINFRIEREN Auf dem Etikett jeder Kassette ist eine Chargennummer
und ein Verfallsdatum vermerk!

nendungsanweisungen
Akivioren der Kas

fitments on the carton for each level of co
1. Hold the syrma‘ 6 with U side down and 1 I e protective cap.
2 Auach cne of fhe enclosed needle assemblies into the synnge Remove the protective cover

3 MR SR Golor and label of the synr\g‘e fo the appropriate filment and insert needie
. Slowy depress syringe plunger untl the conlents are dis
FLGSH CONTENTS OF SYRINGE
§ Remove  nocdlelsyringe as(sembly 701m Himent and dissart n appropriate sharps container.
eps or next
S Camxdae el by gent vering for 1 minute
DO NOT SHAKE T} TRIDGE
lellal ion:

s
or use Dn Nova Biomedical Ana!/zers Only. Once installed, the Auto-Cartridge may be used for
maxlm of 21 days from the date of mma\ achval\on and installation. The gnalyzer will
idicate that the cartridge is invalid at that ti

This product is warranted to perform as described in ths product insert, and Nova Biomedical
disclaims any implied warr: ?l r merchantability or fitness for any other puchse and in no event
shall Nov: Bnomedmal be hab e for any consequential damages arising out of the aforesaid
expresscd warranty

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

Reference Intervals
Concentrations are formulated at normal and abnormal levels éxpected in patient blood
Tne expected clinical ranges of patient blood is referenced in Tieiz, NW. ed. 1885 Textbook of
Cllmca Chemistry, W.B.

Users may wish 5 deiermine Expeciad Ranges in their own laboratory 2

Expected Ranges
The expected range for each analyte was determined at Nova Biomedical using replicate
geterminations on Nova analyzers, The expected range indieafes th maximurh déviations from
n value that may be expected under muermg Taboratory conditions for analyze
Operaing wihin speciicatons. Refor cled Ranges Table for Contiol 4 and & vales
Bl mgnte Chotk Bofalion resue Tor g gmecso and creatinine will be Pass or Fail.

lﬁCC%SdD %ﬁ%”z’iﬂycﬁggm ine refere terval 1n I ! lab d guidelir
jow to i lerance intervals in 2.0 ; 3
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1. incallaboratoly; 8ppioved guldaline,

nova

biomedical

mq Kuu Tag MWV TV £YKATAGTAON,

Fv&:mv!klm%l:vn oy e AOUE! 16504 AvaiuTr Stat Profile pHO;
1a in Vitro SlayvigTy \V TapaKoAoy an Tou AV rofils pHOX
Ultra/Critical C!‘r’e Xr rasg(ﬁma!r.lnvilila‘;w o \on Mg Butﬂ?gmmq:uno&?émv u:ugéw.\v v)\umlnqp

EAEYX( TIEL Ve
SlaAuparav J:M:vxcu Km uzm mv uMuyV] mv uzuspavmv 'YAUKOZNG N KpEATVIVIG.

Mes
etV Osnyiss Xphons Tou AvaAurh Stat Profll pHOX UtraGritcal Gare Xpross.

0o

Ta smmum VUKL ) nepibyowy ywoTés vyt
aA« J§€o< Kat KpeaTiviviiq o¢ 3Uo entneda. To 61&)\ gm £X&
1AAULA GAGTWV MOU MEPH éﬂ yvwota cnlm:éa YAUKSZNG, o)
KQ:G(M‘IC

(GBe CaKOUAGKL m:pléx:x EA XIG"KD YKo mi
Av ke PWIIVIG wamoa Tipénel va akoAouBneei oplry
£OYOTTPIGKA AR KaTATO xmo\cruo TV UNKY QUTOV."
Pﬂ.tnéonolgon Kal nwwukézm
ia

invitro Tl KATAWYXETE. AvarpéEte a0 Eyxeipidio O3nyiay X Tou
Avm Sta( rofile mxmﬂmuw Care Xpress yia Mﬁ‘g‘% ci 0d1 w!:x A‘)’(uhcu&f{lovw nw %manq

Y10 10 XEIpIaH6 UHATWY EAEYX
Ancc ETaL gTOUG 2-8°C. MHN KATAWYXETE. Ka8s kactTa £xet apiBud naptidag kat n nuepounvia
MEnq QVaypaqpETal oV ETIKETA.

phaeig Na', K+, Cl, Ca*, Mg*, MAukdlng,
ou'anéeons sivat éva
plag, Kpeamvivng Kat

c

pueuncnxa

S Xpr
Vor dem Eihecicen dor Auto-QK-Kassette der Kontrollen muss jede Kentrolstufe mit einer Ev:ovonm congﬁaaér
CISIT weraan: Dic dre) Sarizen aind it einers ik Sbwie. einam Farbcode Kage enineso \Muumo': eAE )xxw TpENEL va Tpopodomael ue  ouplyya xpcm\vtvrlc Tpw

verschcn welche den Eﬂkeﬂen und Farbcodes der mwemgen Rontrolistufe an dor Rassetio £yKataoTaon Auréuame ﬂcé\'uc Amkuuéwv EALyxou. Ot TPES OUPLYYES PEpO! cnmo Kat
entsprecl a e£apTHaTa MG SUOKEUAaias Yia KaBe eninedo
§"5% Spritze mit der Spitze nach unten halten und die Schutzappe abnehmen 5muuemc :A
2. Eine der beigefugien Nadeln auf die Spritze aufsetzen. Die Schutzabdeckung von der Nadel T GUpIVYa s Ty éicon npog T KT K o upEae To RpocTATRUTS KanA,

2 Torm £TOTE 0T CUPLYYQ £va anod Ta AOV@V Tiou P! To
3. Bio Farbe und das Etikett der Spritze missen der Farbe auf der Kassette Die a and 0 ms geAdva.

Nade e é(a“e"e o) (B e e Griick 3 fiyouacts foxodh e e ns&‘m b AR E s
4. Den Kolben ritze nach unten driicken, bis der Inhalt aus der Spritze herausgedriick! ist. va
TG EMSGAO TIA Kn/&'i?i Tth'lfP” §p ﬁoefq FAﬁ(

DEN KOLBEN DER SPRITZE NICHT HOCHZIEHEN, UM FLUSSIGKEIT ZURUC
SPRITZE ZU ZIEHEN
5 Dle Nadel/Spritze wieder herausziehen und in einem Behalter fur spitze

IN DIE

eAovag/ auplwuq ano 10 chpmucx H anéppiyr) Tou npénet va yiveral

5. chuptm: T auvnpému
poUMG anamp@Y dvikey w‘-

en

Fur d\egnaChS(cn beiden Stufen die Schritte 1 - 5 wiederholen

Die Kassette eine Minute lang leicht drehen, um den Inhalt zu vermischen. DIE KASSETTE
NICHT SCHUTTELN

Finschrankungen

~o

Nach dem Einbau und der ersten
Akvar ung kann die Ao Kassette maxmal sy age lang verwendet werden. Das
Analysegeral zeigt eine Meldung an, wenn der Nutzungszeitraum fur die Kassette abge\auiems(
Wi Qarahtieran dafar dass dieses Produkt die i der vorliegenden Produtbesenreiban:
aufgetahrien Merkmale erfallt. Noy liche impliziert
Garanile for Gebrauchsiavglichkel oder Eignung 2. S Saran Eratranackan o und Wormmmt
in'keinem Fall Haltung fur Folgeschacen gleich welcher Ar, die nichi unter die vorstehende
arantie

it von Ssungen
Analyte werden auf NIST- ien zu
Referenzinterval
Die Konzentrationen wurden entsprechend den normalen und abnormalen, im Blut der Patienten
20 erwartenden Werien lomule

A Hen Cowartetan KiniSonah Wertebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunder.
Bomuteer maahian mogHEneraise Eranete Hareiche 1n foren Sigenan Laboren ermitieln.

Erwartete Bereich

anéf
e Yia Ta EN6HeVa 500 EMMES:

EncvuAchn a a
(8561 CaTIOBGYUAILOVTAS TV GNaa Yia 1 Aerrd, MHN ANAKINEITE THN

%n: KaAG )

upmpwuo

'a xprion oe Av
xpncnyonmnm
Eykaraataang.

/aAutég Nova Biomedical uovo MONgG eykataoTadel, ) Autéuam Kaoéta unop:l va
q £wg Kat 21 nuepc%a TNV NUEPOLNVIa TS apXIKNG EVEPYOTIOINONG K¢
AvaAuTig SnA@VEL OTL 1] KaoETa eV eival £yKupn O eKelvn T ou ympmtvn nepiodo.
0 MPOl6V auTd £xel & 1a v anédoon Tou, 6nwg NeplypageTal oTo Mapdv évBeto Katn Nova
X SYY o Yo Ty s mZ'% A A A onmoﬁ?mm
0 OKOMO Kal G Kapia neplnrwan n ov iomedical 5ev @épet euBUVN Yia Eppean {nula nou Ba
TMIPOKUYEL ané TV MpoavapepBsioa pnm eyyonon.

EAE: O
Qi poodiopi(6peves ouaieg uvtxv:n’)ovrm oUpGWVa pe To MpéTuno YAké Avagopag NIST.
é:umfwma Avagopag

o Spaoe 3 6 " enineda oTo alja Tou uae:vnuc

1a 10 avay :vu EVO KAWIKO £  QUTES T HPOUBIOBIONEVES OUTLES TTo aiia fou QUBEVs

\VETeL NopanoLit ote Eyxeiatio snv;'z NN 6d. 1888 T x(pboo( b of imical Chamisty. Wb, Saun aer§co
3 xpr\mcc pnop: va eniéUpolv va npoadlopicouv Ta ANAMENOMENA EYPH o6 epyaoTiplé Toug.?

_?vapzvoucva Evpn

cien yia

e
Rer erwartete Bereich wurde fur jedes Analyt von N
ermitial. Gor envariole Eeremn gm« die maximale

au
Abweichung vom Mittelwerl an, die unter
d\e innerhalb der Sfclhhkahoncn arbeiten, erwartet werden kann, Fur die Wer(e der kcn!ml\s(u!en
und 5 siehe Tabelle Erwartete Bereiche’ Die Ergebnisse fur Leistungstest-Losungen far
Glukose und Creatin kcnnen entweder fehlerfrei oder fehlerhaft sein
ICCLS Dokument M29-T:
2 Definition und Besllmmun von He!srenz/nrsrval/sn im klinischen Labor; genehmigte Richtlinie -
zweite Auflage, NCCLS C2§-A2, Band 20, Nummer

g oualeg

HOTIORVTAG TIPOCSIOPIOHOU cvn wy oz avu)\ursc Nova To uvuuzvf:u:vo

£0pOG. uncb:lxvuxn‘: nq utvxzm:c ano?&(cquan% n? u“.c:nv g&l nou uvqut:vtml uné élaxpcpnud:q

£0YaOTPIGKER CUVBAKEG VIa GVAAUTEG Mol AEITOUBYOUV EVTOG TV MHodIaypape!

Avam Te oToV [livaka vum:vau:vou EUpOUQ YIa TiG ng{:q Tou Emniédou Twv Am)\uu(xwv Exey)éou
a1 5. Ta anoteA€éapara Tou AlaAupatog EAEYXou Anedoang yia Tn YAUKS{n Kat v Kpeamvivn

sppavifoviat WG ERTUXA A QVERITUXA.

! Eyypapo NCCLS M29- T2
2 I1&6 va OplgeTe Kat va, 7a AigaTs
eyx:xpm:vzq odnyieg- 6:un:pn [x&wn, NCCLS

ara KAWIKG 7
28-A2, TE0XOG 20 Aplsubc 13
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Descripcién del producto

La cala conflene tres bojsas. Dos bolsas confienen material jra ognirl de calidad analrzado
formulado para supervisar la memmcn de Na', K*, GI', Ca™, Mg*, Glucosa, Lactalo,
Creatinina (Controles 4 y 5). Una bolsa contiene material acu para ‘con fvol Go calidsq pala
verficar el comportamiento de las membranas de glucosa y Creatitina (Sokicion 06 vericacen de

S de caqg con tres jeringas llenas de solucién de creatinina para la activacién del cartucho antes
de suinsta

Usu Indl

% stico in vitro, a fin de supr.-rwsar el comportamiento del Analizador Stat Profile pHOx
UIlra/Cvmcal are Xpress y asequrar el comportamiento de las membranas de glucosa y
creatinina. Se debe analizar la Sclucion e venflcambn de comportamiento antes de correr los
controles y después de cambiar las membranas de glucosa o cveahnma

letodologia
Consulla?gel Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.

&mroles (4.y 5) contienen cancenuacmnes conocidas de Nar, Ca*, Mg*, Glucosa,
e 0, BUN'y Creatinina en dos niveles. La Solucin de conrol de desempeno es una solucion
salina amortiguada que contiene nlveles conoosdos de Glucosa, Creatinina y Creatina

Cada bolsa contiene un volumen mil

El producto no contiene ccnsmuyemes de origen humano No obstame se deben seguir las buenas

practicas de parala de estos mat

Advertencia y precauciones

Para uso diagnostico in vitro. No congelar. Consultar las instrucciones completas en el Manual de

instruccionGs de uso del Analizader St Profle pHOX Ultra/Critical Care Xpress. Segu las préciicas

estandar requeridas para la manipulacién de controles de laboratori

Almacenamlem

Almacenar a 2-8 °C. No congelar. Cada cartucho tiene el nimero de lote y la fecha de vencimiento

impresos en a cliqueta

Instrucciones de uso

Activacion del cay

Car?ar cada Avel oo rol con Iajelmga de creatinina antes de instalar el Cartucho automatico para
les. Las lres jeringas esta etiquet eladas y codificadas por color de manera que coincidan cor las

conexiones de la caja para cada nivel de cont

1 ggstenera jeringa conla punta hacia abap y extraer el tapén protector.

2. Colocar uno de I6s conjunlos de agujas provistos en la jeringa. Retirar la cubierta protectora de la

uja.

facer que coincida el color y Ia etiqueta de la jeringa con la conexidn adecuada e insertar la aguja.
B e e B b b e 212 Jofinga para adminiirar ol contenido, NO TIRE DEL
BOLO HACIA ATRAS PARA EN TENIDO DE LA JERIN
5. Relirar o conjunty
o Qoletos puniiagudos
Bpetr 03 pacos 125 para los dos niveles siguientes
7 Mezclar bien el Cartucho invirtiéndolo suavemente durante 1 minuto. No agitar el cartucho.
Limitaciones
Para usar SOLO con Analizadores de Nova Biomedical. Una vez instalado, el Cartucho automatico
se puede usar, como méaximo, por 21 dias a parfir de la fecha en que se aciivé 6 instalé por primera
vez. Cuando Venza ese plazo, el Analizador i indicard que i carlucho no 3 vajdo
Se garantiza que este producto funcionara como se describe en el prospecto d ol producto; Nov
Biomedical desconoce cuslquier gzrantis implicta, o Geciaracan 66, oomerc.amh lad 0 apmud para un
n determina s
surjan a partir %S gar garanﬂa expvesada anteriormente.

Trazabllldad de los commles/solul:lon
se trazan segin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
s e T ooy navtita Mo Seaq(erencia Estandar el

Intervalos de leferencl(a,
la

o aguialeNnga d a conexidr y desethar en e EnIes adscuados para

en los niveles normales y les medidos en

o e

Los rangos de emlogés clinicos esporados medidos en sangre de pacientes se mencionan en Tietz,
1986 Textbook of Clinical Chemnistry, W.B. Saunders Co

P L ‘Rangos ésperados en sus propios laboratorios 2

Rangos esperados

R e O orming el (2090 gsRerad bara cada analto medfante detominaciongs repotdas
enanalzadores Nowa 1+ RANG Ao g T cales ool mdrod Gl Vaor medo e

pu ue funcionan

e

acuerdo oon | s especv(cacvones Consultar los va\cres de Ios Niveles 4 de los Conhules en

la Tabla de rangos esperados. Los resul|ados de la Solucién de verificacion de comportamiento

para glucosa o crealinina seran Pasé 0 No

! Documento M29-T2 del NCCLS.

L/ How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (C6mo detmlrd\/
leterminar intervalos de referencia en el labom!nrlo clinico); pauta aprobada - segunda edicién,
NCCLS C28-A2, volumen 20, numero

Descrigdo do produto
A caixa de cartao contéem trés sacos. Dois dos sacos contém uma Subs|anma de Don(role de
quahdade ensaiada, formulada para ‘monitorizar a medicao deNa, K*, CI', Ca**, Mg™, glico:

5. BUN & craafinna (Controlos 4 e 5). Um dos sacos contém urma substancia aquosa Ge
con(role de e qua alldace pard verificar o desempenho das membranas de glicose e creatinina

de Verificacao de Desempenh:
A mclmdo i kit dé carga contendo iré s seringas cheias com uma solugdo de creatinina para

activagéo do cartucho antes da instalagao.

Uso pretendido

ara par: Stat Profile pHOX
Uura/cm‘cal Care Xpress o asSequrar U desempaanD. epnmo B kAo glicose
o de Vermcagao de Desempenhc deve ser analisada antes de 0s conlro\os
eapésa de glicose ou creatinina.

Melodo logia

Consultar 0 Manual de InstrugSes do analisador Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress

Compos

o5 ocmr 724 & 5) contém concentragdes conhecidas de Nar, K-, G, Ga~, Mg*, gleose,

lactalo, BUN ¢ creatinina em dors nivers. A solucao de verlficaso do desermpentio & u

a2, Saitns cos W ontendo nivels Sonficados Ge Gicase, creatimind ¢ ceaina. Cada

saco tem um v¢ Iume minimo d mL.

Nao con!gm consmunn(es de orl\gem humana, ndo obstante devem seguir-se as boas préticas de
estas 3

Avlsu e precaug
Para diagnéstico in vitro, NAO CONGELAR. Consultar o Manual de Instrugdes do analisador

Stat Profile pHOX Ultra/Critcal Care Xpress para insir o5 completas " Sequir as praticas

ncrmalmen!e exnguias de controlo:

Conservag;
Conservara 2-8°C. NAQ CONGELAR.  Cada cartucho possui um nimero de lote e data de
validade impressos no rotul
Instruces de ullizacio
Activa
Cada iivel e conirolo tem de ser carregado com a seringa de creatinina antes da instalagdo do
cartucho automatico de controlo_As 185 seringas estao foluladas @ possuem c6digos de cor que
conespondem ds aberturas na caixa da carta anivel de controlo.

- gegurar a seringa com a ponta para baxo o Fomovar a tampa de protacedo
Fixar um dos conjuntos de agulna fornecidos na seringa. emover a coberlura de protecgdo da

i

2

3. B s orresponder a cor ¢ o rlulo da seringa & abertura comrecta e inserir a agulha

4. Bressionar lentamente 0 émbolo da seringa alé o conteddo ser exiraido. NAO PUXAR O
EMBOLO PARA TRAS PARA APROVEITAR OS RESTOS NA SERINGA

5. Remover o conjunlo da agulha/seringa da aberiura e eliminar colocando num contentor
adequado para residuos afiad

6. Biopalir 08 passos 1-5 para 0s Uois nivels sequines.

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

Para uso exclusivo em anahsadcres Nova Biomedical. Uma vez instalado, o cartucho automatico
pode ser lizads por penodu maximo de 21 dias, a contar da data de achvaqac e instalagao
Bciais. Decomdo esse periodo, o analisador indicar4 que o cartucho ¢ invalido.
Q dese mpenho desle produto conforme descrito no seu folheto esta garantido, a Nova
Biomedical declina qualquer responsabllldade por qualguer garaniia ou ecmerclabmdade ou

r nenhuma circunstancia assumira
ilidade por quaisquer danos Indirectos gus se veriliquer fora da

Rastreabilidade de comrcmslso[uq

Os analitos sao anahsadus Por comparagao a materiais e referéncia certificados NIST.
Intervalos de referénc
A conceniraqaes R onmilladas com nivels parials s anosmials previstos no sangue do

s dlinicas previstas do sangue do padiente sao referenciadas em Tiotz, NW ed. 1986
xdb00k of Glinica Chomistey, W 0.
O ee heder B muard: Seiar e 200 s previstas no seu proprio 6rio2

Description du produit

Le carton contient trois pochettes. Deux pccheﬂes conhennent un produit de contrdle de qualité

formulé pour le suivi des mesures de Na’ Ca™, Mg, glucose, lactate, azote uréique du

sang et créatinine (Controles 4 et 5). Une pcchene contient Un pmdul( o\ g6 CORIrOIE g6

qua( ‘de! pdmaeua nt de venller Ia linéarité des membranes Glucose et Creéatinine (solution de
ntrole de lin

Un kit de charﬁemenl constitué de trois seringues remplies d'une solution de créatinine permet

d'activer la cartouche avant son installation.

Usage atten

URes atengl o on diagnostic in vitro pour contrdler le fonctionnement de Fanalyseur Stat
P{r(::fle HOx Ultra/Critical Care Xpress et assurer une linéarité optimale des membranes Glucose
et Créalinine.

La solution de conlrble de lmeamé dont axre analysés avant d'effectuer les contrdles et apreés le

Méthodol

Voir les Ins rucuons d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOXx Ultra/Critical Care Xpress.
Com)

oo ti81o8 (4 ot 5) contiennent des concentrations connues de Na. K¢, CI- Ca~

glucose, lactate, azote uréigue du sang et créatinine & deux niveaux. (a solu(non de eomrate de
néarité est une solution safine (ampcnnee contenant des niveaux connus de

gréatining et ce creatine. Chaque pochetie contien

ions ne contiennent aucun composant d'o q
respecter les pratiques de laboratoire A manipu

Avertissement et précaution
Pour utilisation en diagnostic m vitro. NE PAS CONGELER. Voir les mslmclmns d'utilisation de
I'analyseur Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress pour les instructi omplétes. Respecter
163 pratiques slandard requises pour ia manipulation et ontroles 46 [ABoratone
Stockage

Consen?er a une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER Le numéro de lot et la date
d'expiration sont imprimés sur I'étiquette de chaque cartouch

ﬁ""fm"s d'ullllsaﬂon
ctiva
Chaque mveau de oonlmle doit &tre chargé a l'aide de la seringue de créatinine avanl installation
des cartouches CQ Les etiquettes el les couleurs des frois sermgues oorresponden ux
compart honis du Coffret utilisés chaque niveau de conlr
1. Tenir la seringue pointe vers le Bas o1 ratier le Capaahon d S
2. lacelr‘ I'une des aiguilles fournies sur la seringue. Rallrav le capuchon de protection de
ai
3. HoB4e"| e compartiment approprié (couleur et étiquette identiques) etinsérer Faiguille
4. Appuyer lentement sur le pismn %our |rdec(erle contenu. NE PAS TIRER LE PISTON POUR
LE CONTENU DE
5. Retiref l'ensemble a»gu;ue/senngue du compartiment et le jeter dans un récipient spécialement
esnné aux objets pointus.
relez les étapes 12 5 pour les deux niveaux suivan
er smgneusemem la cartouche en la renversam dehca(emenl pendant 1 minute. NE
'AS SECOUER LA CARTOUCHE.

leltanons
Unlsation prévu Nov: Une fois installée, la cartouche
eut élre utilisée ﬁendan e lrde maxman de 51 Jours & compter dé Ja date iniiae
ivation et a msta tion. Passé cette période, I'analyseur indiquera que la cartouche est
non v:

rimée
Ee pvodu‘]t est g unu pour fonctionner de la maniére décrite dans la notice qui I accomg gne ;
Nova Biomedical déciine toute garantie implicite de qualits marchande ou d'adaptation  fout
autre usage el ten aucun enue responisale de dommages indirects survenus
[ IR Drecisees dans 1a g arantie expresse mentionnée ici

Tragabilité des contréles/de la solution
Chaine d'étalonnage des paramé!res selon les produits de référence standard du NIST (National
nsiiute of Standards and Technolooy)
Intervalles de rétérence
es concenirations sonl formulées aux niveaux normal et anormal attendus dans le sang des

Ees lourchenes cliniques attendues du sang de v&mnenl son\ réfévencées dans l'ouvrage : Tietz,
e 6 Textbook of Clinical Chemisiry, Co.

Les unhsaleurs peuvent souhaiter déterminer Jles lourche!!es aifendues dans leurs propres

laboratoires.?

Fourchettes attendus

(3 foirchetie attendue pour chague déterminée par en

réplicant les mesures sur ana]yseurs Nova. La lourchcno attendue md que les déviations

maximum de la valeur moyenrie que I'on peut attendre en fonction de la variation des conditions
&N laboratoire pour des ARalySeus explmxes dans les limites des spécifications. Consulter a ce
propos le tal Veau des fourchetles atfendues, s pour les valeurs des conlroles de niveaux 4 et 5. Les
résultats de la sol ol mn de contréle de linéarité pour le glucose et la créatinine seront Succes
(Pass) ou Echec (Fail).

1 NCCLS Documen M

2How to Define Ina Reference Intsrvals ln me clmlcal Iabalntcry (Définition et
détermination des Inlervﬂllas de référence en laboral {/ ved u/dshna sscond

edition (normes approuvées, deuxiéme édmon), NGCLS C Iume 20 lumber

Produktbeskrivning
Kartongen innehaller tre pasar. Tva psar innehdlleg analyserade kvalielskontroler som ar

blandade for Gvervakning av ma(mn en av Na*, K*, CI, Ca™, BUN

kreatinin (Kon(mller 4 oc se mneh Jrer én kvame«skomrol i vadenlosmng och anvands

{6r ail kontrollera glukos: och krediinime 1 (prestandakontroliosning).

Ett fyliningskit som bestar av tre sprutor Mlda Ted krealinmioshing medlolier for at akivera

kassetteninnan den installeras

Bysedd amydndning

in volume minimum de m
ine humaine ; il canvnanl loulsions de
ation de ces produits.'

it dvervaka Stat Profile pHOx Ultra/Critical
o Xpress Analyzer och for att se fil att glukos- el AR fungerar opimall
Prestandakontroligsningen bor analyseras innan kontroller kors och efier aft ha bytt ut glukos-
och kre eahmnmemb
Met
5 M anvisningen fer Stat Profle pHOX Ultra/Critcal Care Xpress-analysatorn.

Sammansat
Rontroler (4 '0h%) innehaler kanda koncentrationer av Nav, K- g, glukos, laktat,

BON Gch Kieatmin pA A ke wvhar raaatonacrarolashiss 2t on DUl Sl asne St
nnehaller kanda nivaer glukos, urea, kreatinin och kreatin. Varje pase innehaller minst 100 mL.
e mnenaler inte nagra bestandsdelar av manskig! Ursprung. Hantera dem med normal
orsiktighet.’

n for Stat Profile pHOX

Kotadlor in viro-diagnosiik FAR EJ FRYSAS. Se bmksanvssmn
F6l] erforderlig praxis for

Ultra/Critical Car for kompletta
hamenng I laboratorickontroller

Foiyaras id 2.8°C. FAR EJ FRYSAS. P varje kasset finns en etikett med ett partinummer och
utgangsdatumet

Anvéndnlngsf&reskﬂller
Aktivering av kass
a

med e
ms?aneras De Ire spru(oma ar mavkla ocn Iargkodade att motsvara ingangarna pa kartongen for
varje kontroliniva
Hall sprutan med spetsen nedat och ta bort skyddshylsan
Fast en av nalarna som medfoljer pa sprutan. Ta bort skyddshol{ Hrén nélen.
Kontrallera fargen och etketien pa sprutan ooh satt nalen pd ral plals
gsaml ned sprutan tils den'ar tom. DRA INTE TILLBAKA KOLVEN FOR ATT TOMMA

Ta bort ndlen/sprutan och sléng de i | lamplig avtallsbenallare.

Fprepa steg 1-5 for de foljande tva ni

nda om Kassetten ordentiigt Genom it forsikiigt vanda den upp och ned | en minut
Den ska inte skakas.

Begransningar
Fér endast anvandas p& 1&r anvandas i hogst 21
dagar %ﬂ%r S o haF B o oS Analysatorn vamar nar kassetten inte langre

ranvandas.
Den har prodykien garanteras att fungera enligt beskrivningen | produkibladet, och Nova
Biomedical fransager sig eventuella indirekla garantier, saljbarhet eller lamplighet for andra
andamal oeh Nova Biomedical skall under inda omstandigheter hallas ansvarsskyldiga for
evenmel{a vm;dskader som uppkommer fran den ovan namnda utiryckiiga garantin
Mo,l het agrl spéra kontrcllerllusm ?

Aiyer sparas med NIST Standardreférensmaterial

Reverens.mewauer
Kancenirationerna blandas il normala och abnormala nivéer som forvantas | patientens blod
De f6rvantade Kiniska infervallen omnamns i Tietz, N.W., Textoook of Ciiical Chemisiry, W.8.,
utgiven
Avéindaren kanske Vil faststlla forvantade intervall | sitt laboratorium #
Férvantade intervall
Det forvantade ntervallet for varle analyt undersGites pa Nova Biomedical med Nov
analysatorer. Det forvantade intervallef indikerar ce maximala awvikelsema frén e delvardet som
kan forvantas for analysalorer som arbetar inom specifikationerna me

NoO AP

Gamas previstas
ama 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 relacdo ao

ra cionem
Conaultar & 1ebels de Bamms previstas para 0s valoves o el da
controlo 4 e 5. Os resui lados da SDI ugdo de Verificagao de Desempenho para a glicose e a
creatinina serdo Passou ou Falho
! Documento NCCLS M29-T2.

#How to Define and Determine Relerence Intervals in the clinical laboratory (Como definir e

determinar lmervalas de referéncia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigéo,

NCCLS C28-A2, Volume 20, Nimero 13

n Gver forvantade intervall for kcmrouema 3 nivé 4 och 5.
Resuha(el av prestandakomrcllcsnmgen 1or glukos och kreatinin ar antingen OK eller Fel.
, NCCLS Dakumenl M29-T2.

and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar
och Ias,;stéllar Istarenslnlervallsr i kliniska tester); godkand riktlinje - andra utgavan, NCCLS C28-

Descrizione del prodotto
La scatola contiene tre sacche. Due sacche contengono sostanze dosate di ccnlrollo qualita con
formulazione destinata al moniioraggio, delle prestazioni i Nat, K, C1. Ca~ lucosio,
lattaf ato, BUN e creat atinina 4'e 5). Una sacca contiene una sostanza acqucsa di ccmmllo
qualita destinata a verificare %5 pres|az>am dafosacca conts glucosio e creatinina (Soluzion:
Sontrollo presiazlom)

In kit di carica contenente tre siringhe piene di una soluzione di creatinina & in dotazione per
I‘amvazmne della cartuccia prima dell'installazione.

so
Da unnzzavsl a fini dla‘gnasﬂd in vitro per il monitoraggio delle prestazioni dell’analizzatore Stat
P! ofile pHOX Ut a/Cn -al Care Xpress e per garantire le prestazioni ottimali delle membrane
(icosib e creall
nalizzare Ia so!umne controllo prestazioni prima di eseguire i controlli e dopo avere sostituito le
membrane glucosio e creatinina.

Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per I'uso delFanalizzatore Stat Profile pHOx
Ultra/Critical Care Xpress.

! canﬂom %Aama {42 5 contengono corcerirasioninote df Na, K- G, Ca=, Mg luc
e creatinina a due livelli. La soluzione controllo prestazioni é u Siudone salma
lamp ata contenente livell nofi di glucosio, creatinina e creatina. Ogni sacca contiene un
olume minimo di 100 mi
Non contiene wmponenh dierigine umana S} raccomanda tutavia di adottare e normali
di dur: delle sostanze'.

Aoy precauzion| .

Utilizzo diagnostico in vn(m NON CONGELARE. Per istruzioni comla!exe. consultare il Manuale
di istruzioni per l'uso dell‘anallzzamve Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress. Adottare

le procedure standard per lei controlli di

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

Istruzioni per I'us
Attivazione della Cartuc

aricare ciascun livello dl controllo con la siringa alla creatinina prima di installare la cartuccia
automatica dei controlli qualita. “Le tre siringhe riportano delle eucheﬂe e dei codici colore per
combaciare con gli attacchi sulla scatola di Ciascun livello di ct

Tenere a singa con la punia rvolia verso i basso nmuovere ol Cappuccio protettivo
Inserire uno degli aghi in dolazione nella sifinga e la coperlura profetiiva dallago
Abbinare il colore e Tetichetta della slvlnga all’ allaccc cornsponden(s @ inserire I'ag ﬂ'
Premere !en(ameme lo stantuffo della siringa fino ad erogare il contenuto. NON RITRARRE LO

PORTARE IL CONTENUTO DELLA SIRINGA A LIVELLO.
leuovem il gruppo ago/siringa dall’attacco e smaltirlo nell'apposito contenitore per aghi
Ripetere i passa 5 per i due livelli successivi
Miscelare delicaf amenle la cartuccia per inversione per 1 minuto. Non agitarla.
Limitazioni
Da uﬁszars\ con Una volta installata, utilizzare la
cartuccia automatica per un massimo di 21 mrnl dalla data di attivazione e installazlone iniziali.
Alla scadenza del tempo previsto, I'analizzalore segnala che la cartuccia non & pit valida.
Sonc garanme le pres lazioni del prodonc in conformita a\la descnzmne delle presenti |snuzxum,
dical de ec ma qua!siasl res{:onsablhla di garanzia implicita, di commerciabilita o

|daneua aun fine F so essere ritenuta responsabile di danm
emergenti derivan PR A Jaranzia espre:
Rilevabilita dei controlli qualita/soluzione
Analiti rilevabili in base a!lo S'andard Reference Materials del NIST (National Institute of
Standards and Technol
Intervalli
D asone el tancentrazione & ai valori previsti normali e anormali del sangue dei

T

Noo Al

Elmtarvdall_lq cl‘mﬁ) di valon gwrsvlslo nel sangue dei pazienti & citato nel libro di testo di chimica
clinica 0.
Si consiglia agli menn a detérmindre ¢ gh ntorvall previsti nel proprio laboratorio.?

Intervalli previsti
L INTEF\VgLLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante
piu determinazioni su analizzatori Nova, Llnlevvalla prevnslo lndlca le deviazioni massime dal
Falore oo previsto in condizioni di se per Il degli iin
conformita alle specifiche, Fare ietimonta ala \abala, degli intervall previst per | valor! doi
controlli di livello 4 e 5. | risultati della soluzione controllo prestazioni di glucosio e creatinina
possono ottenere un Riuscito o Non riuscito
, documenta NCCLS M29-T2.
2 How to define and determine reference intervals in the clinical laboratory (Come definire e
determinare Il intervalli di riferimento in un labamrana clinico); indicazioni approvate-seconda
edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero

LPN 49197C 2019-09




