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Na*

K+

Cl

Cau

Mg&#

Glu

Glu

Lac

BUN

BUN

Urea

Urea
Creatinine
Creatinine

[conTRoL[4]
mmol/L 132.2-136.2-140.2
mmol/L 3.66-3.91-4.16
mmol/L 119.1-123.6 - 1281
mmol/L 0.90-0.98 - 1.06
mmol/L 0.53-0.60-0.67
mg/dL 71-78-85
mmol/L 3.94-433-472
mmol/L 17-2.0-23
mg/dL 14-19-24
mmol/L 50-6.8-8.6
mg/dl 30.0-40.8-51.5
mmol/L 50-6.8-86
mg/dL 08-11-14
pmol/L 70.8-97.3-123.9

107.7 - 111.7 - 115.7
5.95-6.25-6.55
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
6.0-6.7-7.4
51-58-65
18.2-20.7-23.2
109.4 - 124.4 -139.4
18.2-20.7-23.2
55-64-73
486.6 - 566.2 - 645.8

Product Description

Contains aqueos qualty control materia fofmutated at wo levels: Conirol £ and 5, for monitoring

ihe performance of Nar, K, CI Ca® lucose, Lactate, BUN (urea), and Creatinine on the
tat Profile pHOX UhiaiCriical Cave 'Xpress Analyzér

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

Methodology
Refer to Stat Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress Analyzer Instruction for Use Manual for
Methodology and Principles

Composition

Chemistry Conirol & and 5 contain known concentrations of Na“, K', CI, Ca*, Mg™, Glucose,
Lactate, BUN, and Creatining in a bulfered soluton.

Each ampule contains a m volume of 1

Contains no constiwents of human origin, hnwevsr good laboratory practice should be followed
during handiing of these materials'

Warning and Precautions

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

Storage
Store at 2-8°C. Do not freeze
label

Each ampule has a lot number and expiration date prinied on the

Directions for Use

Shake ampule before opening. Snap cpen ampule (protecting fingers wih gauze or gloves), and
within ONE MINUTE, aspirate solution with sample probe. See Instructions for Use Manual for
complete directions.

Limitations
For use on No: Analyzers Onl terist

. s have not been
established for use on othar manttacurars analyzers

This product is warranted to perform as described in this product insert, and Nova Biomedical
disclaims any implied warranty or merchantabily or finess for any other purpose, and in no event
shall Nova Biomedical be liable for any consequential damages arising aut 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 patient blood is referenced in Tietz, NW ed. 1986
Texibook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Users may wish to determine Mean values and expected ranges in their own laboratory.?

Expected ranges

The expected range for each analyte was determined at Nova Biomedical using replicate
determinations on Nova analyzers. The expected range indicates the maximu
the mean value that may be expected under differing laboratory conditions for rstomonts
operating vithin specifications.  Refer to Expected Ranges Table

s from

! NCCLS Document M29-T2.
2 How to define and determine reference intervals in the clinical labora
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20. Number 13,

pproved guideline-

1novd

biomedical

Produktbeschreibun

Enhal ein whseriges Qualia catskonsolimaterial das in Zwel Stufen formuler st: Stfe & und 5 2ur
Uberwachung der Leistung v ,Ca*, Mg*, Glukose, Lakiat, Hamstoff (Urea) und
Creatinin beim Srat Profis pHOX Unatiical Sare Xpress-Analysegerat

Verwendungszweck
Fir die bei In-vitro-Diagn:
Una/Critical Care Xpress-Analysegerats.

n zur U

g der Leistung des Stat Profile pHOx

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

Zusammensetzung

Die Chemiekontrollen 4 und 5 enthalten bekannte Konzentrationen an Na*, K, CI, Ca**, Mg**,
Glukose, Laktat, Harnstoff und Creatinin in einer geputferien Losung

Jede Ampulle enthdl: mindestens 1,7 ml.

Enthalt keine Bestandtelle menschlichen Ursprungs, dennoch solle beim Umgang mit den
Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden

Warnhinweise und Vorsichtshinweise

Fir Verwendung zur In-vitro-Diagnose. Bei 2-8°C lagern. NICHT EINFRIEREN Vollstandige
Anweisungen hierzu finden Sie im Bedienerhandbuch des Stat Profile pHOX Ukra/Cridcal Care Xpress.
Beachten Sie die standardgemaB erforderlichen Verfahren fir den Umgang mit L

Nepiypagn Npoidviog

Mepiéyel uoaTIkd ukikd ekévxou moidTac o o eminede: Atchiyata EAéyyou 4 ka1 Sic 1y
TapcKkoAaG8nan g amésoang Tou Na', ,Ca", Mg*, TAuxb{ng, FeAckTikol Okéog, BUN
(oupic) ka1 Kpeamvivng oTov AveAuth mhlﬂ ‘pHOX UtrayCritical Care Xpress

Evauikvuopevn Xpian
figin vitro \ Xprion via v 08
pHOx Ultra/Cridical Care Xpress

g améBoang Tou AveAuT Stat Profile

Mceesomvm
AvatpégTe o1o Eveipidio O5nyid Xpfiong Tou AvaAutd Stat Profile pHOx UlralCritical Care Xpress
vic 1 MeBoBohoyic kai Tig Apxég

Looraon

Ta Xnuiké Mchipara EAéyxou 4 kar 5 TIEpiéXouv YwoTég ouyKkevTpaoeis Na*, K, CI, Ca**, Mg™
TAuk&¢ng, BUN Kai Kpeamvivng O Eva puBpIGTIKS SIGAUNG

KG8E GTiouAG Tiepiéxer EAGXIOTO OyKo 1,7 mi

AV Kai £V TIEIEXOVTTI GUOTGTIKG GVBpUTIVIG TipoéAcuang, woTé00, TpéTrer va GrohouBnBel opdi
£PYCOTNPICKA TIPGKTIKT KGTG 1O XEIPITHS TWV UNKGY GUTGY. |

MNpociBoroinon kui NMpoguAdgcig

T in vitro BIGyvwoTikd xpfion. GuMECaETal oToug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. Avarpégre oto

Eyiopidio Déqvlw/ Xphan tou Avahur Stat rofie pHOX Ura/Critcal Care Xpross via rhfpris
nyi

Lagerung
Bei 2-8°C lagern. NICHT EINFRIEREN. Aut dem Etikett jeder Ampulle ist eine Chargennummer und
ein Verfallsdatum vermerk?.

Verwendungsanweisungen
Die Ampulle vor dem Offnen sch n. Die Ampulle autbrechen (s &chu izen Sie Ihre Hande mit
Handschuhen oder Gaze) und nach dem Offnen innerhalb EINER MINUTE die Losung mit der

TIG GUVABEIG TIPGKTIKEG TIOU VIG 10 XEIPIOY6 £pyeaTp

armapsmpkay.

®GAagn
BUAGOTETCI GToug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. Ké8e apmodAc éxer évav epiBd maprisag kain
nuepopnvic MENS GYaYPGRETEI GTY ENKETG:

O8nyieg Xpron:
Avcxx vASte Ty alinodha vy avoiEere. AVoiETe TV apToUAG GOGTIGVIGS T GKpn TG
G S6KT

ansaugen hierzu finden Sie im

Einschrankungen
Nur zur Verwendung mit Nova
fiir die Verwendung mit Analyseger

wurde nicht

aten. Die L
anderer Hersteller erstellt

Wir garantieren dafdr, dass dieses Produk: die in der vorliegenden Produkibeschreibung
aufgefihrien Merkmale erfallz. Nova Biomedical lehnt jegliche implizierte Gewahristung oder
Garantie fir Gebrauchstauglichkeit oder Eignung zu anderen

VECes fyévnic) ki eviés ENOE AENTOY avappogriote 1o
SERNG 1t 10 pOYXOS BENHTOS, BAERE EvKIIBID OO XpANG Via TAApE GOMVIEG,
Nepiopiopoi

Fia xprion o€ Avahutig Nova Biomedical évo. Ta xapakTnpioTiké amiédoong Sev éxouv kaBopiaTel
VG Xprion Ge GVaAUTEC EAAWY KGTGOKEUCOTAV

To TPoi6Y auTS éxel EYYINGN Yia Ty GIGB0TH Tou, GTIwS TEPIYPEPETaI 01O TIGPSY EVBETO Kal N

keinem Fall Hattung far Folgeschaden gleich welcher Ar, die nicht unter die Vorstehands Garantie
fallen.

Nachverfolgbarkeit von Standards.
Analyte werden aut NIST-

Referenzintervalle

Die Konzentrationen wurden entsprechend den normalen und abnormalen, im Blut der Patienten zu
erwartenden Werten formuliert.

Aut den erwarteten klinischen Wertebereich dieser Analyte in Pati lEr\(ef\Nu' wird in Tietz, NW ed
1986 Texbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunder:

Benutzer moct en mdglicherweise ﬂTELWgHTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln.?

Erwartete Bereiche
Der erwartete Bereich wurde fir jedes Analyt von Nova Biomedical mit Hilfe wiederholter
sstimmungen ayf Nova-Analysegarten ermiet. Der erwartete Bereich gigt die maximale

lova KG&BE EpESN EVYUNGN A EPTTOpEUCILOTNTG A KaTaMNAGTTG Vi
omoi08fTiore €Aho OKOTI6 Kal O KapiG TrepiTwan n Nova Biomedical Bev Gépet EUBGYN VIG EupEon
{nuia Tou Ba TipoKGwEl GTI6 T TpoaVapEPBEica pNTH EVYUNon

IxvnAaoipéTra Mpotomwy
01 MpoCBIopILEpIEVES OLGiEs GVIXVEGOVIGI TUHPWYG ke To MpdTuTIo YAKS Avegopés NIST

AiaoTipara Avagopds

O1 ouyKeVIpGITEIG &lovrar ot TS 0O Gl Tou CoBEVOlG
TG 10 GVGLEVIE/0 KNVIKG £0POS YIG CUTEG TIG POTBIOPIUEVES OUGIES 070 G Tou GOBEVOUS
yivera mepamopni ato Eyxeipidio Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B.
Saunders

O1 xpriores pmropei va emBuyoiy va mpoadiopicouy nig MEZEX TIMEX ket 1 ANAMENOMENA
EYPH 010 epyaoTipid Toug 2

Avapevépeva Eopn
Tavagevtee e0pn via e

e ouaicg mou mivaka
avniypdpwy Ge avaAutég Nova. To

€0pog Gei Tig éyioTes GmokAieig GG m pEan TipA Tou avapéveral umié

Abweichung vom Mittelwert an, die unte
erwartet werden kann, die innerhalb dor Spezmka fonen aroeren. Naners Informasionan finden Sie
in der Tabelle der erwarteten Bereiche.

! NCCLS Dokument M29-T2.
 Definition und Bestimmung von Referenzintervalien im Kiinischen Labor; genehmigte Richtlinie -
2zwaeite Auflage, NCCLS C28-A2. Band 20, Nummer 13.

BIGGOPETIKES EPYCOTNPIGKES OUYBRKES VIG OPYGVG TIOU AEITOUPYOLY GTO TAGICIO TwY TIpOSIGYPGPIY.
AvaTpEETE 010V MIveKG Avapevopevou EUpoug.

'E/‘/('cfpo NCCLS M29-T2.
Iisg ve Opiders kai va MpooBIopiere 1 AGoTAuGTE AVapops a10 KNVIK EpYaaTripio.

eyKexpipiEves 0bnyies- Seurepn éxk8oan, NCCLS C28-A2, Teuxos 20, ApiBucg 13
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Descripcién del producto

Contiene material acuoso para control de calidad formulado en dos nive
supervisar el comportamiento de Na-, K-, CI', Ca**, Mg*, Glucosa, Lal
Crbainina en el Aalizador Stat Profis pHOx Ua/Critical Gare Xpréss

: Controles 4y 5 para
BUN (urea) y

Uso indicado
Para uso diagnéstico in vitro, a fin de supervisar el comportamiento del Analizador Stat Profile
pHOX Ultra/Critical Care Xpress.

Metodolog
Consutar 3 Metadologia,y los Princiios en el Manual ds instrucciones de uso del Analizador Stat
Profile pHOx Utra/Critical Care Xpre

Composicién

Los Controles 4 y 5 para quimica contienen concentraciones conocidas de Na, K-, CI, Ca™, Mg*,
Glucosa, Lactato, BUN y Creatinina en una salucitn tampan

Cada ampolla contiene un volumen minimo de 1,7

El producto no contiene constituyentes de origen humano. No obstante, se deben segui las
buenas practicas de laboratorio para la manipulacion de estos materiales."

Advertencia y Precauciones

Para uso diagnostico 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
Seguir las préacticas estandar parala de reactivos de

Almacenamiento
Almacenar a 2-8°C. No congelar. Cada ampolla tiene el nimero 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,
i dejar pasar mas de UN MINUTO, asirar Ia solucitn cona aguja muestreadora. Verlas
instrucciones completas en el Manual de instrucciones de us:

Limitaciones
Para usar SOLO con de Nova No se las i de

Description du produit

Contient un produt do corirdle ds qualits aqueux formule & deux niveau : ot roles & et 5 pour le
suivi de linéarité de Na-, K-, CI', Ca*, Mg, glucose, lactate, azote uréique du sang (urée) et
créatinine sur I'analyseur Stat St pHO Utra/Critical Care Xpress.

Usage attendu
Usiisation prévue en diagnostion viro pour contrdler le fonctionnement des analyseurs Stat Profile
pHOXx Ultra/Critical Care Xpre:

Méthodologie
Voir les instructions d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Ura/Critical Care Xpress pour la
méthodologie et les principes

Composition
Les controles chimiques 4 et 5 contiennent des concentrations connues de Na*, K-, CI, Ca™, Mg™,
glucose, lactate, azote uréique du sang et créatinine dans une soluion tamponnée.

haque ampoule contient un volume minimum de 1,7 m
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 utilisation en diagnostic in vitro. Conserver a une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER
Voir les instructions d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress pour les
instructions complétes. Respecter les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs
de laboratoire.

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

Instructions d'utilisation

Secauer l'ampoula avant de ouvir. Biser es extrémités de Fampouls pour fouvri (se protéger les
doigts 4 I'aide de gants ou de gaze) et, dans la MINUTE qui sut, aspirer la solution par laiguille
échantillon. Voir le manuel d' utllwsahcn pour des instructions ccmple tes.

para usar en de otros

Nova
d para
de dafios que

Se garantiza que este producto funcionara como se describe en el prospecto del product
Biomedical desconoce cualquier garantia implicia, o declaracion de comerciabilidad o ap
un fin determinado, y en ningiin caso Nova sera
surjan a partir de |a garantia expresada anteriormente.

Trazabilidad de los esténdares
Los analitos se trazan segin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia)

Intervalos de referencia

alos valores normales y medidos en
sangre de paciente

El rango de valores clinicos esperado para estos valores medidos en sangre de pacientes se
menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders

Los usuarios pueden determinar los VALORES MEDIOS y los RANGOS ESPEHADOS ensus
propios laboratorios *

Rangos esperados
Nova Biomedical determind el rango esperado para cada analito mediante

iearon prévu

e de linéarité ne
sont pas établies pour I' riisation sur das analyseuvs oo fabreonts

Ce produit est garanti pour fonctionner de la maniére décrite dans la notice qui l'accompagne ;
Nova Biomedical décline toute garantie implicite de ualité marchande ou d'adaptation a tout autre
usage et ne peut en aucun cas étre tenue responsable de dommages indirects survenus hors des
conditions précisées dans la garantie expresse mentionnée ici

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

Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées aux valeurs normale et anormale attendues dans le sang des
atients.
ans le sang des patients, la fourchette de valeurs cliniques attendues est référencée dans
Touvrage suivan : Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Les utilisareurs peuvent souhaiter déterminer les valeurs moyennes et les fourchettes attendues
dans leurs propres laboratoires

repetidas en analizadores Nova. El rango esperado indica los desvlus maximos del valor medio
que se pueden esperar en distintas que funcionan
o aeuiro con1as espetiicationss. Conaultar 13 TahIa 08 ranGos Esperadﬂs

! Documento M29-T2 deI NCCLS.

2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cémo definir y
determinar intervalos de referencia en el laboratorio clinicoj; pauta aprobada - segunda edicién,
NCCLS C28-A2, volumen 20, ndmero 13.

Descrigao do produt

Contér uma substancia aquosa de controle de qualidade formulada em dois niveis: controlo 4 @ 5,
para monitorizar 0 desempenho de Na’, Mg*", glicose, lactato, BUN (ureia) e
creatinina no analisador Stat Profile pHOX una/(:n s Care Xpross

Uso pretendido
6stico in vitro para moni o

do analisador Stat Profile pHOx UtraCritical
Care Xpress

Metodologia
Consultar as InstrugGes de Utilizagdo do analisador Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress
relativamente a Metodologia e Principios

Composigio

O cortrolo ds quimica ¢ ¢ § contém concentragdes conhecidas de Na', K", CI, Ca'
lactato, ina numa solugao-{ampao

Cada ampma con: volume minimo de 1,7 ml

Nao contém consi uintes de origem humana, ndo ' bstante devem segulr-se a5 boas préticas de

estas

, Mg*, glicose,

Aviso e precaugdes

Para diagnéstico in vitro. Conservar a 2-8°C. NAO CONGELAR. Consultar 0 Manual de
Insiruges do analisador Stat Profile pHOX Uira/Crtical Care Xpress para nsifugGes compleras
Seguir as praticas exigidas para o e reagentes

Conservagio
Conservara 2
impressos no 16

°C. NAO CONGELAR. Cada ampola possui um nimero de lote e data de validade
lo

Instrugdes de utilizagao

Agitar a ampola antes da abertura. Abrir a ampola partindo a ponta (proteger os dedos com luvas
ou gaze) e dentro de UM MINUTO aspirar a solugao com a sonda de amostragem. Consultar o
Manual de Instrugdes para instrugoes completas.

Limi
Para uso exclusivo em Nova de nio

La fourchette attendue pour chaque paramétre a été déterminée par Nova Biomedical en réplicant
les mesures sur analyseurs Nova, La fourchete atendue indique les déviations maximum d
valeur moyenne que ['on peut attendre ion de la variation des conditions en laboratoire pour
dos instruments exploités dans les limites s ‘spéciications. Gonsutier & ce propos ls tableau des
fourchettes attendues.

! NCCLS Document M29-T2.

*How to Define and Delermine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition ot
détermination des intervalles de référence en laboratoire clinique) ; approved guideline-second
edition (normes approuvées, deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

Produktbeskrivning

Innehaller kvalite: skon'mller i vé koncentrationer: kontroll 4 och 5 anvands for att granska
prestandan for Na+, K+, CI', Ca**, Mg*, glukos, laktat, BUN (urinamne) och kreatinin p& analysatorn
Stat Profile pHOX Ul:ra/Crmcal Core Xpioss

Avsedd anvandning
For in vitro-diagnoser for ar Gvervaka prestanda hos analysatom Stat Profile pHOx Utra/Criical Care Xpress.

Metodik
Bruksanvisningen ill analysatorn Stat Profile pHOx UtraCritical Care Xpress innehdller mer information
om arbetsmetodik och principer

Sammansittning

Kemikontrollerna & och 5 innehdller kanda koncentrationer av Na*, K-, CI,, Ca*, Mg*", glukos,
laktat, BUN och kreatinin i en butfrad 1sning.

Varje ampull innehaller minst 1,7 mi

De Ir\nehaller inte nagra bestandsdelar av manskligt ursprung. Hantera dem med normal
forsikeig

Varning

Avsedd far in vitro-diagnostik. Frvaras vid 2-8°C. FAR EJ FRYSAS. Se bruksanvisningen for Stat
Profile pHOx Utra/Critical Care for kompletia Folj erforderlig praxis tor
hantering av laboratoriereagenser

Forvari
Foryaras vid 2-6°C. FAR EJ FRYSAS. P4 varje ampull finns en etikett med ett partinummer och
utgingsdatumet.

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

Begransningar
Far endast anvindas pa Nova

har inte uppra:

foram determinadas para uso em analisadores de outros kit

0O desempenho deste produto conforme descrito no seu folheto esta garantido, a Nova Biomedical
declina qualquer responsabilidade por qualquer garantia ou comerciadilidade ou aptidao para
qualquer outro fim implicitas e em nenhuma circunstancia assumira a Nova Biomedical qualquer
responsabildads por qualsquer danos indirectos que se verifiguem fora da garantia expressa at ras
referida

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos sa0 analisados por comparagdo a materiais de referéncia cert

icados NIST.

Intervalos de referéncia

As concentragbes 530 formuladas com valores normais & anormais previstos no sangue do
pacient

A gam cliics prevista destes valores no sangu do paciente & referenciada em Tietz, NW ed
1986 Texibook of Clinical Chemistry, W.B. Saunder:

Os utilizadores poderao querer determinar os UACORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no Se4 prbprio laboratorio s

Gamas previstas

Agama prevista para cada analto fol determinada pela Nova Biomedical,repeindo varias vezes
cada nivel em analisadores Nova. A gama prevista indica os desvios maximos em relagio ao
valor médio previstos em diferentes condigoes laboratoriais para instrumentos que funcionem
dentro das especificagoes. Consultar a Tabela das Gamas Previstas.

' Documento NCCLS M29-T2.

# How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e
determinar intervalos de referéncia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigao,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Nimero 13

for iandra analysatorer.

Den har produkten garanteras att fungera enlig: beskrivningen i produkibladet, och Nova
Biomedical rénsager sig eventusla indireica garantier, saljbarhe ellor lAmplighet for andra
andamal, och Nova Biomedical skall under inga omstandigheter héllas ansvarsskyldiga for
eventuelia toljdskador som uppkommer irin den ovan nGranda urycKiiga garanin

Spérforméga - Standarder
Analyter NIST

Referensintervaller
Koncentrationerna blandas till normala och abnormala férvantade varden i patientens blod.

Det forvantade kllnlska intervalle {6r dessa Varden pa patientiens blod anges i Tietz, NW. Textbook
of Clinical Chemi: , utgiven 1986, Saunders Co.
Anvéndaren kanske vill faststlla MEDEL\/ARDEN cch FORVANTADE INTERVALL i sitt
laboratorium.?

Férvantade intervall

Det forvantade inervallet for varje analyt pa Nova med N

Det forvaniads imervalet indikerar den maximala avvil frén ardet 61 som
arbetar inom under ra (] Se tabellen £l

intervall.

! NCCLS Dokument M29-T2.

2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar
och faststaller roferensintervaller i kliniska tester); godkand riktlinje - andra utgavan, NCCLS C28-
A2, Volym 20, Nummer 13,

Descrizione del prodotto

nifene sostanze di controllo qualta acquose a due livell i formulazione: controllo 4 e 5, per i
monioraggio delle prestazioni i Nar, K', 1, Ca, M- glucosio,latato, BUN (urea) e crearinina
ullanaizzators Stat Profie pHOK UraCritical Care Xpres:

Uso pre
Da et a invitro per il monitoraggio delle dell’
Prolile priox UraCriical e Xprest

Per informazioni sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale
distruzioni per I'iso dell'analizzatore Stat Profile pHOX UtraCritical Care Xpress.

Composizione

| controlli chimici 4 e 5 contengono concentrazioni note di Na*, K*, CI', Ca**, Mg*, glucosio, lattato,
BUN e creatinina in una soluziohe tampone.

QOgnifiala contiene un volume minimo di 1,7 mi

Non contiene componenti di origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure
dilaboratorio durante la manipolazione delle sostanze'

Avvertenze e precauzioni

Utilizzo diagnostico in vitro. Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. Per istruzioni complete,
consuttare il Manuale di istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOx UtraCritical Care Xpress.
Adottare le procedure standard per la manipolazione dei reagenti di laboratorio.

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

Istruzioni per 'uso

Agitarela ala prima delluso. Apire a ala proteggendosi con e gua
MINUTO, aspirare la soluzione con la sonda di campionamento. Per

Conutara § Mamiaie d runon perTuso

unagarza e, el giro di
truzioni complete,

Limitazioni
Da utilizzarsi
par lutiizzo con anaizzator i aiin pmdu'wn o detamas

delle p

Sono garantte le del prodotto in aalla delle presenti istruzioni;

ical declina qualsiasi ilita di garanzia implicita, di commerciabilita o di
idonei e particolare e non poira in alcun caso essere fitenuta responsabile di danni
emergenti derivant dalla suddetta garanzia espressa.

Rilevabilta dogli standar
s st alto Standard Reference Materials el NIST (National Insiitute of Standards
and Technnlcgy)

Intervalli di riferimento

La formulazione delle concentrazione é ai valori previsti normali e anormali del sangue dei pazienti.
Lintervallo clinico i valor previsto nel sangue dei pazienti & citato nel libro di testo di chimica clinica
di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunder:

Si consiglia agli ut anil dotorminste VALORIMEDI & INTERVALLI PREVISTI nel proprio
laboratorio *

Intervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita  stato fissato presso Nova Biomedical mediante

pil determinazioni su anaizzatori Nova, Lirtervallo previsto indica le deviazioni massime dal valore
medio previsto di e per degli strumenti in

2l spaciiche. Fare ermeno ana avells Gogh intervall previsi

! documento NCCLS M29-T2.

2 How to define and dstermine reference /mor./a/s in the c/vmcal /aboralary (Come definire e
gliintervalli di inu clinico); i P
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