48905, 48906

4% €

Stat Profile® pHOx Ultra/Critical Care Xpress

Chemistry Controls & Performance Check Solution Auto-Cartridge

Chemiekontrollen und Leistungstest-Losung Auto-QK-Kassette, Autopatn Kaoéta Xnuikwv EAsyktiv & AiaAipatog EAEyxou ATrodoong,

Cartucho automatico para Controles para quimica y Solucion de verificacion de comportamiento, Cartouche CQ de contréles chimiques etde
solution de contréle de linéarité, Cartuccia automatica controlli chimici e soluzione controllo prestazioni, Controlos de quimica & Cartucho
automatico de Solugéo de Verificagdo de Desempenho, Autokassett med kemiska kontroller och prestandakontrollsning
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CONTROL[4]5] [BRRERFMANCE[SOLN|

min - X - max

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva Eopn, Rangos esperados
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden

[conTroL 5|

min - X - max

PERFORMANCE
CHECK | SOLN |

PASS - No Action

139.2 - 1432 - 147.2
3.80 - 4.05 - 4.30
122.2-126.7-131.2
1.03-1.11-1.19
0.54 - 0.63-0.72
73-80 - 87
4.05-4.44-483
17-2.0-23
14-19-24
5.0-6.8-86
30.0-40.8-51.5

-6.8-86

Na* mmol/L
K* mmol/L
Cl mmol/L
Ca* mmol/L
Mg** mmol/L
Glu mg/dL
Glu mmol/L
Lac mmol/L
BUN mg/dL
BUN mmol/L
Urea mg/dl
Urea mmol/L 50

112.8-116.8-120.8
6.28 - 6.58 - 6.88
91.5-96.0-100.5
1.52-162-1.76
0.98-1.13-1.28

255 - 280 - 305
14.15- 15.54 - 16.93
63-7.0-7.7
49 -56-63

17.5-20.0-22.5

105.1 -120.1-135.1
17.5-20.0-22.5

FAIL - Replace Membrane

FEHLERFREI - Keine MaBnahme
FEHLERHAFT - Membran

EMITYXIA - Kapia Evépyeia
AMOTYXIA - AVTIKOTOOTOTE T
pepppavn

PASO - Ninguna accion

NO PASO - Sustituir membrana
SUCCES - Aucune action

ECHEC - Remplacer lamembrane
RIUSCITO - Nessuna azione

NON RIUSCITO - Sostituisci membrang
PASSOU - Nenhuma accéo
FALHOU - Substituir membrana
OK - Ingen atgard

FEL - Byt ut membran

GLUCOSE

Product Description

Carton coniaing three bags. Two bags contain assayed Qualiy control material formulated for

monioring the me ent of Mg, G , Lactate, and BUN (Con.mls o
5) B3 contains an aqueous quall'\écun'm material 10 verify glucuse membrane

o ancs (Fhrionmance Chack Soulion, Conor

Intended U:
For in vitro d\agnos ir,use fo monitor the performance of the Stat Protil pHOX itra/Criical Care
Xpress Analyzer and to insure optimum performance of glucose membrane:

a
Performance check soluion Ehobid ba ahalyzad betors Contols are run and atter changing
glucose membra

Methodol
Reter to S'a% Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress Analyzer Instruction for Use Manual

Gompositio
Controls (ch 1ol £ and 8) contain known concentrations of Nac, K-, CI, Ca, Ma-, Gluc
Lactate, BUN at two levels. Performance Check Solution (C 6)is a bu (ered sai'

of
e et faining | Glucose {1000mg/dL)." Each bag coniains @ ol laa

ontains no constituen uman origin, however, good laboratory practice et 28 Bliowed
Giring handiing of these 1 KRR

Warning and Precautions

For in vitro diagnostic use. Do not freeze. Refer i
Xpress Insiruciions for Use Manual for complete direc
for handling laboratory controls

Stor.
Siore {5 3 2.8°C. Do not freeze. Each cartridge has ot number and expiration date prined on the

Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care
ns. Follow Standard practices required

Directions for Use
Reter to Analyzer In 'ruc ions for Use Manual for complete directions.

Produktbeschreibuni
Ber Karion enthal: drei Beutel, Zuei Beutel enchalten gepru"es Qualratskontrolimaterial, das fir die
der ung von Na K-, CI, C e, Laktat und Harnstoff (Kontrollen
& und 5) formuliert 1ot B Boutel envhar ‘ein Wassri es A kontrolimaterial zur Uberprifung
der Leistung der Glukosemembran (Leistungstest- osung, Stufe 6)

Verwendungszweck

Fir e Verviendung bel Inito Diagnosen zur r Uenvachung der Leistung des Stat Profile pHOX
Utra/Critical Care nd 2 optmaler Leisiung de
ot s Lolatmabioas L baung solio analysiese werden, Bavor Koniollen
durchgefuhr: werden und nachdem Glukosemembranen ausgetauscht wiirden.

Methodologie
Informationsn hierzu finden Sio im Handbuch i Bedienungsaeisungen des Stat Profie pHOx
U’ra.Cn ical Care Xpress-Analyseger:

ammensetzung
R (Siuidn & und 5) enthalien eine bekanme Konzentration an Nay, K-, OI, Car, Mo
Glukose, Laktat und Harnstoff wien. Bei der LeisunastestLosung (S1ufs 6) hand es
sichum ine gepufierte e o Glikose bals (1000 marai) Jeaar Seutel RAGH;

DS efine Basiandreile menschiichen  Ursprungs, dennoch solts beim Umgang mit den
Materialen auf gu e Labmpraxls geac

B emernag. P Diagnose. N
e ot Bt St Pratie O UnaCrcan et BB NS e
s.ar\davdgemaB erforderlichen Verfahren far den Umgang mit Laborkontrallen.

2 8 C%a ern. NICHT EINFHKEREN Auf dem Etikett jeder Kassette ist eine Chargennummer und
em Verfallsdatum verm

Verw dungsanwelsun en
Volstandigs Anweisungen herzu inden Sie im Bedisnerhandsuch fir das Analysegerdt, Die

solution should be zed before controls are run and afier changin
Verily that the lot Ly appearing on the expected ranges tabie is U
printed on the cartridge.

glucose membranes.
\e'same as the lot number

Limitations

For use on Nov: Analyzers Only. Performar

eStablishadt o1 dse on othar manyfach urer's anaiyzers.

Once installed, each Control Auto-Car e used for a maximum of 35 days from the date

of iniial activation and nsallation. The Analyzar will indicate that the cartridge is invalid at that
me.

have not been

This product s warranted to perform as described in this product insert, 2nd Nova Biomedical
disclaims any implied warranty of merchantabiliy or finess for urpose, and in no event
Shail Nova BlomEdical be hable for any consequenial damages g o0t aF e aroresaid
expressed warranty.

Traceability of Standards
Analytes are traced to NIST Standard reference materials

Reference Intervals

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

The expecied dinical ranges of patient blood is referenced in Tietz, N.W. ed. 1966 Textbook of
inical

iy e determiag Expacied Ranges in their own laboratory.?

Expected Ranges

The expected range for each analyte was determined at Nova Biomedical using replicate
ieterminations on Nova analyzers. The expected range indicates the maximum deviations from

the mean value that may be éxpcied under differing laboratory condrions for analyzers

gperating vithin specifcations. " Refer 10 Expecied Ranges Tabe for Control 4 and 5 valles
o mince Chetk Seluon fesurs Tor alucose will be Pass or F

' NCCLS Docur‘lerl M29-T2.
2 How fo define and determine reference intervals in me clinical laboratory; approved guideline-
second edition, NCCLS C28-A3, Volume 20, Namber

(401%7;

biomedical

Losung sollte erden, bevor Kontrallen durchgetunst werden un
nachdem Glukosemembranen aus hA v.'urden Uberpriten Sie, ob die Chalgennummer in

Neprypagr Mpaidvios

Tepiéxen T mepibyouY KO ehéyoy
nolémmg Tiou el GVGALBET Kat mamm(:m(gvcx Vg T vnuocxu)\ouenan 1 gieronon N cr,
s J

Mg» FAUKO(nG, FaAakTiKou UN (AicAUpaTa EAEyxou 4 Kai oukéi
6

TEPIEXES UBGTIKG UMK EAEYXOU TTOIBTTES yia TV ENGAABEUGN e GG50GNG s HEPBPEV
vm&ng i a3 on s ns g pepBpavng
EVﬁ(IKVUD 137 14
Fudmonbnce Xol "g( améBoang Tou Avahuri Stat Profile
fi0x uua/(:n AT N Sk Ty U BpavGY UK ng
1 Guéon 10y SN ToS EAE(oy Ghsodnc Samatmtl e TEALiia T T GvAUon
BN e Ko e ons EA KA T HEBPGLY AUKOENG
Mc8oBoho

Avcvpsgre i Onyics Xprions Tou Avahuth Stat Profile pHOX UralCriical Care Xpress.

Zogr
aémAu iaTa EAE (AicAGpaTa EAEyXou 4 Kai 5) TIEpIEXOLY YVwoTE Ouykevipiaeis Nat, K, CIr,
Car Mgt Lm?( ot Oteog kel BUN X et Aihoa Ex%(g U AT ag
(AnéA cEAcv)(ou fwcu Vg pLBg\unKoéic/\uuucAcvognou n[plz)(:l rAuxoLn(m mg/dL). Ké&
gaxoukéxi mepifye eAGYIOTO

AV Kal SEV TIEDIEXOVICI GU iop8r)
G PIGK TACK K\ KATE 10 XEIPIOHID TOOV NIV GUTCY

Mpougonoinon ka Meogudtels

ic in AveTpéETe 00 Eyxeipiio OBnyicv Xprior
Avcmq Stat Profile N B Sy G yia T o8 e o&%’vxnsg ISV A R ———
YIG 0 XEIPIOHS

i

) wOT600, TIpETIEl VG

muméunm gT0Ug 2-8°C. My kataixete. KGBE KaoETa Exel apiBud epTidag kal n nuepopnvia

Agng uVUVDéWEH}I oIV ETIKETG.

O3nyieg Xprang

AvaIpEEte uvo vauplém 0nyIG Xpriong Tou Avautr via nAnoelg odnyies. H avahuon Tou
10¢ EAEYXOU QTS50

g
der Tabelle der erwarteten Bereiche r\'\l' del auf der Kassetts e
bereinstimmt.

Einschrankungen

jur zur mit Nova Diel
fi die Verwendung mi Analysegerden anderet Releralar v
Nach dem Einbau und der ersten Ak annede Auto-OK-Kasseite maximal 35 Tage lang
Verarendot werdon. Bag Analysegerdt zeig gine Meidung an, wenn der Nutzungszertraurm fdr dia
Kassette abgelaut en ist

Wi garantieren dafar, dass dieces Produkt dio in der vorlisgenden Produltbeschreibung

urde nicht

BicAupgT i B TpETIEI VG eXTEAEiTI TTOIV ENUGN TV BIGAUUETWY EAEYXOU
Ko et 1 ARGy rmvuz..;spcvmvymogn; BepciBee on o BpiBioc TapTIdac oy

aTov THivaKa £0pOUG €IVl 1610 Jit EXEIVOY TIOU GvaypadETal oty
Kaotia
Nepy

Pt A vahuréc Nova Biomedical uo, Ta XGPGKIIGTKG GTIGB0GNS Bev 0w KaBopiotel
Y13 Xoron gt ovauTeC My xaraoxeuGoTay

61 gmcrcmue K6t Adream Kao e AlGAGaTos ENEYXOU Lmopei va Xpawonoreira yia g
xa1.38 nifpcc oo Thy ncpounvia T GpXKre evepyoriaiar kan eyKaTGGTaNS. O AVGAUT
5nx VeI O 1 KAGFTG BEV EIVGI EYKUP T GUVKEKpILENn O
Tompgiovauro :xn EyyUnan yig iy aTigBoat Tou, St epyphgerar oto napdy tvBero Kain

autgetuhrten Merkmale erfullt. Nova B\umea»cal lehnt jegliche implizierte d
Garantie fir Gebrauchs.aurgllchken gder Eignung zu anderen Einsat 22wecken ab, und doernimm in
Ketnem Fall Hatiung far Folgeschaden gisich welcher Art, die nicht unter die vorstehende Garantie

Nzchveriol barkeit von Standards

Analyte werden aut NIS
Referenzintervalle
Die Konzentrationen wurden en sprechend den normalen und abnormalen, im Blut der Patienten zu

envarienden Werten formuliert

Aut den erwarteten Kinischen Wereberemn dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed
1856 Textbook of Chincal Chem ry, V.8 hingewiesen. Saundar

B B e arbISe Erwartete Bereiche in hren eigenen Laboren ermitteln. #

Enwartete Bereiche

Der envariets Bereich wurds fr jedss Analytvon Nova Biomedical mit Hilte wiederholter

Bestimmungen nalysegerdien ermitels, Der erarete Bereich giatdie maximale

tan, die unter denen Labomedmgunpen or Analysegerdse, die

en rbsiten, envariet werden kann. Far dis W e Rovroffen 4 tind 5
Bereiche. Die Ergebnisse fir Leistungstest- Losungen fir Glukose konnen

entvioder fokarie, oger feniernatt sein

CCLS Dokument M29-T2.
<D ion and Baatimarana von Relerenziniorvallenm kinischan Labor; genehmigte Richtinio -
zweite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer

€ EpiiEan £yyonor A :;mogcualuémm 1 KGTGAARAGTATG Vi
QTIGIOBTTOTE GAAG GROTIG Kl G Kl TepMTwn h Nova Biomedical dev Epel cuBeun VIG Eupan
{nuic Tou Ba pokUWE aTié TV TipoavepepBeioa pNTA £yyunan,
iy nAacipéTnra MpoTiTWY

| TPOCBIOPICGHEVEG OUGIEG GVIXVEUOVTGI GUMpWYa e T0 MpéTuTio YAIKG Avagopé NIST.

6qumuara Avagopéc

TG1 OE P VIKG Kt & emiTeda oTO aija Tou
v QYGEVOMEVD KAVIKS E0pOC ia GUTEC Tic TR0 Biop Speveq ougice a1a alya 1oy aoBev00
jverc) mapeTIouH oTo AR v& e a s B S i
Ot XproTes ope va emBupody va 1a G EGpnoto 8 10ug.7
Avapevépeva Evpn . )
To cvcysvéuzvo £UPOG VIG TIC guolss oy mivaka

i occvc/\us;\lcva To

Tic 0 PEGN TR TIOU GVGHEVETCI UTIO
SiCopenitc cpvaOmpIGKES e it oo AsxvohpvoLv ef1Ce Ty oS paguy.
Avargters otov Mvea Avalievéyerol Edpouevia e Tisée 1wy ABAUGILY EAEYYXQUS

R 0 Arhencrog EAEyYo AMESoTG Vic I YALKGGN KGI T KpEGTIAUN B0 & panovia
wg EmTUH A QVEmTUX,

! Eyypago NCCLS M29-T2.

2 i va Opigere kaiva Avapopés 070 KAVIKS fpro: €

odnyieg- Seurepn éxBoan, NCCLS C26- o Teuxos 20, Apifjag 13
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Descripcién del produ Description du produit
e S ona fes belos, Dos bolsas cantienen maseral para canirol s calidad analizado, Le carton contient rois pochettes, Deux pacheties coniisnnent un produit s conirole de qualié
formutado para supervisat la medicion de Na- K-, CI, Ca*, g~ ato y B formulé pour effectuer le sui dos mesures de Nar K-, CI, Ca-, Mo, glucase, lactate et azote
e b L O | Rk par clbrialdh ¢ cahdad para verificar el rertue B Sang (coniroles 4 et 5, Une pochetie contient un produit adueux de controle de quaité
l_ampoll"g)mlema de 1as membranas de glucosa (Solwcion o8 g e Valiher ia néaré de la membrane Glucose (solution e contrdle e linéari:é, contrle
Control
Uso indica Usage attendu
P Utliisacion prévue en diagnostic in vitro pour controler le fonctionnement de I'analyseur Stat Profile

ara uso alagnés'nca invitro, a fin de supervisar el comportamiento del Analizador Stat Profile
HOX Ultra/
e debe analizar la Solucion de Verificacion de
después de cambiar la membrana de glucosa.

Metodolol
Consul'ar §| Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOX Uttra/Critical Care Xpress
Compo
fomgostaiee  (Controles & .5) contienen ogncenisaciones conocidas da Nar, K-, I, Cacs, o<,
Glucosa, Laczato y BUN en dos niveles, La Solucion de verificacion de componamlenm (Contol's)
e una solu‘clnn g (ampon Que contiene Glucosa (1000 mg/dL). Cada bolsa contiene un
olumen minim
El producio no eonuene consmuyen‘es ds origen humang. No obstanie, se deben seguirlas
uenas practi
Advertencia y Precauciones
diagnostico in vitro. No congelar. Consuttar las instrucciones completas en el Manyal de
e Oo U5 ol Anlizador St Profld phox Ura/Criical Care Xpress. Segur 25 précticas
estandar requeridas para la manipulacion de controles de laboratorio.
Almacenamignto
Almacenar a 2-8°C. No congelar. Cada cartucho tiene el nimero de lote y la fecha de vencimiento
impresos en 2 e
Instrucciones de uso
Con: pletas en el Manual de i
debe anahzar la Solucion de verificacion de comportamiento antes de correr los controles
55pu8S da cambiar las membranas de olucosa. Vnfcar Gue el nimaro de lote que hgura en ta
o de rangos espeiadas sea el mismo que el impreso en el cartucho.
Limitaciones
Para usar SOLO G No se
e SArh Yot o SnaEANae B oes Fabrichn e
Cnavez nsiajadb. cada Cart ucho auiomatico para comiroles 5@ pueds usar, como méximo, por 35
dias a partir de la fecha en que se activo e lnsAalo por primera vez. Cuando venza ese plazo, el
Analizador indicara qus o cartucho no es valido
Se garantiza que este producto funcionara como se describe en el prospecto del producto; Nova
Biomedical desconoce cualquier garartia implicia, odeclarzc on de comerciabiidad o apiud para
n fin deferminado, y en ningun caso Nova que
suqan a pzr‘lr e b garantia expresaua anteriormente
Jrazabilidad de los esténdares
Los analitos se trazan segun los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
S ey A Natianal do Nermasy Teendiogia)

ILntervalos de referenqu
sangre de pac

£oaFangod dé valoras clincos esperados medidos en sangre de pacientes se mencionan en Tieiz,

N.W. ed: 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.8. Sa

Lo uSuarios pueden Geterminar los Rangos spérados en sus propios laboratorios.

Rangos esperad:

s de correr

de uso del anallzador Se

las caracteristicas de

en los nivels perados normales y les medidos en

ritical Care Xpress y asegurar el 6ptimo campanamlanto de las membranzs de glucosa.
Y;

pOx Urra/Criical Care Xpress et assurer un insarité optimal des membranes Gl

a solution de contrdle de finsarité dor: étre analysee avant deffectuer les contrdles et aprés le
remplacemant 4 la membrane Giu

Méthodologie

Voirles instructions d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Ura/Critical Care Xpress.
Compo:

Les ity (controles ¢ et 5) contiennent des concentrations connues d Na-, Kr, C,

Ca-
. glucose, [actate et azote wréique du sang a deux niveaux: La solution de edmidle de inéariis
(218 %) e e ot saline tamgon éegcon'enanl @i Ghicoss (1000m@/aL). Chaqu
ochetie contient un yolume minimum de o

dorigine humaine ; il convien toutefois de
respecier ies prauques de Iabcra’olre dans la manipulation de ces produits."

Avertissement et précaution

Bonr Uahsaton en GaGnASIc In vitra. NE PAS CONGELE R, Voirles instructions d'utlisation de
Vanalysour StatProlié pHx UraCitical Care Xpress pour s insirucions complétes. Hespecter
les pratiques standard requises pour

BReka9L 5 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 cartouche.

Instructions d'utilisation
Vot les instrucsions diutisation ds 'analyseur pour des insiructions complétes, La solution de
controle de linéarité doit &tre analysée avant d effectuer les controles et apres ie remplacement des
Mhembranes Glucoss Varier quele numéro de ot indiqué en fourchettes atiendues est identique &
celui |nd\que sur la cartouc

Limitatior
Uulxsanon Srévue

as éfablies pour I uuhsauon sur des analy yseurs d'autres 'ab \ca

e s instaliée,chaque cartouche CQP o LS UIAES pandant ung durse maximum d
& Comprer Ga la date inpiale d- achvahon ef d'installation. Passé cezte période, Ianalyseuundlquera

5 o eanouche a5 périmée (non val

e produit est garanti pour N de la maniére déc
Nova Biomedical décline touts garantie mplicie de qualie

sags et e peut en aucun cas étre tenue Fresponsable de d
Gonglions précisées dans Ia garantie exprésse mentionnés i
Tracabilité des standards
Chaine d'étalonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).
Intervalles de rétérence
25 concentraiions sont formulées aux niveaux normal et anormal attendus dans le sang des

de linéarité ne

dans la notice qui I'accompagne ;
] tout alre
mmages indirects survenus hors des

Ees fourcheres diniques atenduss du sang de patient sont référencées dans louwrage : Tietz

DLW, ed. 1986 Texibook of Clinical Chemisty, WE Sa

Les utlisateyrs peuvent souhatter Géterminer |68 fouraheies afiandues dans leurs propres
oratoires.

os
Nova Biomedical determing el ang esperady para cada analto
repetidas en analizadores Nova. EI RANGO ESPERADO indica log deswos AR valor
medio que se pueden esperar en distintas de alos
Tonclonhn de ACusrdd can 1as eSpeciicationss. GonSufar 10 valores da 105 Gonroles & y 8 en la
Tabla de rangos esperados. Los resultados de la Solucion de Verificacion de comporiamien:o para
glucosa serdn Pass o No pass.
! Documento M29-T2 de NCCLS.
* How to Defino and Dotormin Roforance Intervals in the clinical aboratory (Como definiry
determinar intervalos de refe; 'encta en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicin,
NCCLS C28-A2, volumen 20, nimero 13.

Descrigao do produto

A cabea'de cartao contém trés sacos. Dois dos sacos coniém yma substdngia de controle de

qualidads eneaiada, formulada para monrorizar a mediga de Nat K-, Cf, Ca®

lactato e BUN (controlos 4 e 5). sacos contém uma ubSAz’!nCIa aque sa L edhiors de

ualldade T ol o esempanNG s aacrans o8 Giass (Salugh 4 Vericahn o

sempenho, contiolo 6)

Uso pretendi

B eI in vitropara manitorizar o desempenhg do analisador Siat Profls pHOX

UrriCritcal Care Xpress e assegurar um dessmpenho 6piro das membranas de glicose.
Solugao ds Veriicagao da DeSempenho deve ser analisada antes de 05 conirolos serern

glicose.

Metodolo
Consultav a Rhanual de Instrugbes do analisador Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress.
Composi

st nsl\}nlvels 4 e 5) contém concentra
lactato e Bl dois nivels. A Solugdo de
solu do-tampdo salina conisndo gico

S conhecldas de Na*,

goes c M- glicose,
o de Desempenho (Can‘rol 6) uma
5 1000mg/aL) - Cada saco tm um valume minimo

de
Nao can(ém consituintes do origem bumana, ngo obstane devem seguir-se as boas préticas de
estas

Aviso e precaugdes

Para dianostica in vitro. NAO CONGELAR. Consuttar 0 Manual de Instruges do analisador Stat

Profile pHOX Ufra/Critcal Care Xpress para insirugoes completas. Seguir as praticas normaimente

exigidas para 0 manuseamento de controlos laboratoriais

Conservagao o

Conservar'a 2.8°C. NAQ CONGELAR. Cada cartucho possui um nimero de lote @ data de

Validade impresscs no rétuc.

Instrufnes de utilizagio

Consufiar o Manual de'Insirugdes do analisador para insirugdes completas. A Solugdo de
Desempenho deve ser analisada antes de os coriiolos serefh executados e apds a

SubstiuiGao das membranas de glicase. Verlicar Se o nimero de 1ote que aparace na tabels das

gamas prav;stas T igual a0 nometo ds fote mpresso no cartucho

Limi

Para 50 exclusivo em Nova

Lafourchetee attendue pour chaque paramétre a é:6 déterminée par Nova Biomedical en réplicant
les mesures sur analyseurs Nova. La fourghette atendue indiqus les déviations max
valeur moyenne que ['on e tion de I variation des condrions en S etae pour
des analyseurs exploités dans les limites des spécifica ace propos le tableau des
oot b Aenches pout 156 Valelrs des Conoies & &1 5, Les resulats de 1a Solution de contrale
de linsarizé pour le glucuse seront Succes (Pass) ou Echec (Fail).

1 NCCLS Dacument M29-
e g 20 Reference Intervals in the dlinical laboratory (Défintin ot
détormination des intervalles do réiérenco en labaralaire clinigue ) ; approved guideling-second
edition (normes approuvées, deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Va/ume 20, 13.
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Produktbeskrivning

Kar.ongen mnehalier e pasar, Tva pésar innehdller analyserade kyalitetskonroller, som ar

blandads tor gvervakning av avNa-, K, Cf, Ca~ Mg, glukos, lakiat octi

{konirallerna & och 5). En pase innendlier en kvalue'skon r0|| i Vattenlosning och anvands for att
ontrollera

Avsedd anvéndning
Forin viro-diagnoser (6r ait dvervaka presiandan hos analysatom Stat Profile pHOX Utra/Crical
Care Xpress Analyzer och |ar atse till'att glukosmembranen fungerar

nan R oo ars SERee OB Tl byt ut

glukosmembranet

Metodik 5
Se bruksznvisnmgen for Stat Profile pHOX Utra/Critical Care Xpress-analysatorn

Sammans
Kan.mnema U(vaa 4 och 5) innehdller kinda koncentrationer ay M- glukos,
laktat olika nivaer. Prestandakontrolissning (kormull sj a: en buhrad saltldsning
A hSlar glukgs (1060 ma/aL). Varje pass mnenailer tinst 50 mi
De |r‘1|:\ehé\ler ine nAgra bestandsdelar av manskiigt ursprung. Hantera dem med normal

orsi

Avsedugior initro-diagnosik, FAREJFRYSAS Se bruksanvisningen (r Stat Profile pHO
Utra/Critical Car or kompletta Folj erforderlig praxis for
hantering av Iabora ‘oriekontrofler.

Fon
Furzﬁvas%nd 2.8°C. FAR EJFRYSAS. P4 varje kassett finns en etikett med ett partinummer och
ugangsd:

Bruksanvisning

or
analyseras innan kontroller kors och ef‘er P ha hy‘\ ut glukosmembranen Kon.rullera i
partinumret i tabellen Forvantade intervall r detsamma som det som finns pa kassetten.

Begransningar
Farendas! anvandas pa No

e P Norkars Beslyasiorar
Autakasserien {4r anyandas | hogst 35 dagar efter ait den har akiverats och installerats.

har inte upprattats

i de nido

para

B e o e comiioe pade
imo de 35 dias, a contar da data de activagao e instalagao

analisador indicara'que o cartucho é invalido.

 desempenhio dests prodto conforme descro no sau folhto est4 garantido, a Nova Biomedical

declina qualguer responsabilidads por qualguer garania ou comerciabildads o ap

qualquer outro fim implicitas e ef R naia ASoumia 2 Nous Do adca) qualuer

responsabilidade por quaisquer arens NG acios e 55 verihquem Jors O3 GATaNA GYprGSaa arr4s

referida.

Rastreabilidade dos padrdes

Os analitos s3o analisados por comparag&o a materiais de referéncia certificados NIST.

Intervalos de referéncia

Aseomserragies a2 lormiladas cari nivel somalse anormais previstos no sangue do

acients.

23 gam. 5,00 sanaue do pacierte 3o referenciadas em Tietz, NW ed. 1986
A Bl Eusras.oo 3 s Co.

B v et Bbsarrmanay o amas previstas no seu préprio labaratério.?

Gamas provista
Agama provita para cada analio oi dsterminada pela Nova Blomedical, repetindo virias vezes

catia nivel em analisadores Nova. A gama prevista indica imos em relacao a

valor médio previstos em dl'even.es condigoes laboratorials para analisadores Qus funcionem

genira das especilicaooes, Consuftar a tabela de Camas plaviatas para 05 vaibres do controlo & e
e S o A &m0 e Vo heac 40 g Desampanta sarsa Hascon ou F Aoy

* Documento NCCLS M29-T2.

?How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e
determinar intervalos de referéncia na laboratério clinico): directriz aprovada, segunda edigao,

filizado por um periodo
ais. Decorrido esse periodo, 0

NCCLS C28-A2, Volume 20, Nimero 13

/arnar nar nte langre ar anva
Den har prod, ien. garan(eras an lungera enligt besknvnmgen i produktbladet, och Nova
qumemcal frinsager sig eventuella |nd|rek'a garantier, saunarhe eller lamplighet 1or andra
ndamal, och Nova Biomedical skall undef inga omstahdi hdllas ansvarsskyldiga for
Sentuella 16ljdskador som uppkammel {74 Gan bvan namnga uttryckliga garantin.

Spérformaga - Standarder
Rnalyter d NIST

Referensintervaller

Koncentrationerna blandas till normala och abnormala nivder som férvantas i patientens blod

De rvantade Kiniska inervallen omnamns | Tietz,N.W., Textbook of Ciitical Chemistry, W.5.,
(g aunders

e kS i 59istalla orvantade intervall it laboratorium.2

Férvantade intervall

Bet forvantade iniervalet {or varjs analy: pa N med N

Det orvantado intervallet indikerar den maximala awlkelsen Viran medelvarder som kan farvanas

B gy Saarar Som aretr andra Se tabellen

Gver forvantade intervall for kan.rol fBina & och 5. Resuliatet av prasiandakontroligsningen for

glukos ar antingen OK eller Fel.

1 NCCLS Dokument M29-T2,

2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar

9 faststaler eferensintervaler i Kiiniska tester); godkand riktlinje - andra utgdvan, NCCLS C28-

'm 20, Nurns

Pescrizione del prodort
£a scatola congeri e saoch Due sacche contengom sostanze dosate d conyol ayaltdcon
formuiazions destinaca al maniiraggio delladeterminazions o Nar, K, CI, Ga~, Mg, glu

S BUN Convli Al £ 0 29). Una sacca coniene una sostanza dequosd d coniidlo quall'a Speats

Uso
Da wlizzars a fni Sagnogticl invero per rmnroraggla dellepresiazioni dall analizzatore StatProfile
Ox Ulra/Crical Care Xpress o p arar estazioni ottimall della membrana gluc

pnma fd Setirola
membfana glucoslo

etodo
N et mazioni, gonsutare il Manuale i siuzioni par uso dollanalizzatore Stat Prflle pHOX
UralCritical Care Xpr

Composizione

diar K- Gl

B s bl L Slcsrons omr o oebaasiont (Gortialle Gus
gontenente glucosio (1000mg/d). Ogni sacea contierie un Voo ) Gi0
i ) Aderare ta pormali procedure di

Ca Mg~ glucosio, lanaio o
lyzione salifa ampone

Iabura'ono durante la mampalazmne Geis sostangs:

ertenze e
U‘lIlzzo Gagnosico 190! NON CONGELARE. Per struzioni complete, consuare i Manuale i
isiuzion per fuso dellanalizzators Stat Profls pHOX UrraCriical Care Xpress. Adotare le procedure
tandard per la manipolazione dei controll di laboratorio.

Conservazione
Conservare a 2.8°C. NON CONGELARE. Sulletichetta di ciascuna cartuccia sono stampati numero
del lorto e data di scadenza.
Istruzioni per I'uso
Perisinuzioni complete, consutare i Manuale i isruzioni por luso dallanalizzaloro. Analizzars
goluzione controlloprestazioni prima d esegure [ conioliie dopo avere sosifutole membrane Iuccsxo
Verlfcare che nurtiero i lorto che appare fiela tabella degl n' e ialh provish Sia deico a que
indicato sulla carwcci
Limitazioni
Pauiizzars escly

Nova Biomedical. C. dele
TiRlzzs conandiiezaton @ o produort nondserminat
Una voka Ins‘a“&a wtilizzare ciasct ruccia automatica per un massimo di 35 giorni dalla data di

a’(:}@mme e msta!lazwona iziah. Alla scadenga del iempo pievisio, lanalizzatoro segnala che ia
cartuccia non
50 garanins o prostazioni del prodato in conformita alla descrizione delle presensiruzioni; Nov:
Biomedical decina qualsiasiesponsabilia i garanzia mpiicta,di commerciabilia o idonera a un ine
paricolare e non pol i aloun caso essere rrena Tesponsabile G dann emergent, cervan Gala
uddetta garanzia espressa
Rnlevablllﬂ degli standard
Analti rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
chnology)
Intervalli di riferimento
afor ne delle concentrazione & ai valori previsi normali & anormali del sangue dei pazie
L .mewalxu chmco i valon previsto nel Sangue dei pazient & cato el 10r0 i festo d chimica Tinicadi
ers Co.
e e N icramncrs o intervali previsi el proprio laboratorio
Intervalli previsti
LINTERVALLO PREVISTO perclascun analta & sito fissato presso Nova Biomedieal mediarto i

indica
previsto in condizioni di [aboratorio diverse per N r e oramatia e anaaTan i soramats
B e ehicna  Rare ierimento alia tabella Gegiimenvall previst par 1valon de; controls o ualia & 51
risuati deila soluzione conirollo prestazioni del glucosio possono ottenere un Riuscio o Non riuscito
1 gocumento NCCLS M2G-T2,
2 How detormine reference intervals intho clnical labaralory (Come definire e determinare
intervali o rerimenta i o edizione, NCCLS C26-
, Volume 20, Numero 13




