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"Stat Profile® pHOx Ultra/Critical Care Xpress
Chemlstry Controls & Performance Check Solution Auto-Cartridge

Chemiekontrollen und Leistungstest-Losung Auto-QK-Kassette, Auto

TN Kaoéta Xnuikwv EAeykTwv & AlaAipatog EAEyxou Amodoong,

Cartucho automatico para Controles para quimica y Solucion de verificacion de comportamiento, Cartouche CQ de contréles chimiques et de
solution de contrdle 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 prestandakontrollésning

24025032 g 2025-07-12

CONTROL[4[5] |BERERRVMANCE[SOLN|

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

CHECK
PASS - No Action

PERFORMANCE' SOLN |

CONTROL[ 4] CONTROL | 5

min - X - max min - X - max
Na* mmol/L 139.2-1432-1472 )/ 112.8-116.8- 120.8 |/
K+ mmol/L 3.80-4.05-4.30 6.28-6.58-6.88 i,
cr e 1222-1267-131247 91.5-96.0-1005
Ca At 1.03-111-119 ¢/, 152-1.62-1.76 i)
Mg+ mmol/L 0.54-0.63-0.72 0.98-1.13-1.28 l/
Glu mg/dL 73-80-87 L7 255 - 280 - 305 &
Glu mmol/L 4.05-4.44-483 14.15-15.54 - 16.93
Lac mmol/L 17-20-23¢ 63-70-77 &
BUN mg/dL 14-19-24 49 - 56 - 63
BUN mmol/L 50-6.8-86 17.5-20.0-22.5
Urea mg/dl 30.0-40.8-51.5 105.1 - 120.1 - 135.1
Urea mmol/L 50-6.8-86 17.5-20.0 - 22.5

FAIL - Replace Membrane

FEHLERFREI - Keine MaBnahme
FEHLERHAFT - Membran
austauschen

ENITYXIA - Kapia Evapvz-:m

PASO - Ninguna accién

NO PASO - Sustituirmembrana
SUCCES - Aucune action

ECHEC - Remplacer lamembrane
RIUSCITO - Nessuna azione

NON RIUSCITO- Sostituiscimembrang
PASSOU - Nenhuma ac¢ao
FALHOU - Substituir membrana

GLUCOSE

OK - Ingen atgérd
FEL - Byt ut membran

Product Description
Carton contains three bags. Two b

cantain assayed ckuall'y control material formulated for

monitoring (he measurement of Na , Cl, Ca~ gl , Lactate, and BUN (Controls 4
and 5) Pg contains an aquecus uar%ccn trol material 10 verify glucose membrane

peﬂarmance (Performance Check Sowtion, Eontrar6)

Intended Use

£or in vito diagnostic use to meriior the performance of he Sat Protile piOx Ulra/Criical Care
Xpress Analyzer and to insure &rformance of glucose membranes.

Performance chec solution Should be analyzed betore Conirols ara run and atier changing
glucose membras

Methodalog!
Refer o St Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress Analyzer Instruction for Use Manual.

Composition
Controls (COnA’uIS 4 and 5) contain known concentrations of ? ucose,

it at two levels. Performance Check smu.mn (Con‘rcl 6) e bu leved salt
ntaini SgGlucuse(mm g/dL). Each bag con a minimum volume of 90 mL
Contains no consfivents of human origin, however, Sgo0d aboratory practice should be foliowed
during handling of these materials'

Warning and Precautions

For in vito diagnostic use. Do ot reezs. Reer fo the Stat Prafile pHOX Ukra/Criical Care
Instructions for Use Manual for complete directions. Follow Standard practices required

R Rdneg Ehor ooy o

Stor;

(S:grle 97 2:8°C. Do not freeze. Each cartridge has lot number and expiration date printed on the

jabel.

Directions for Use
Reer to Analyzer Intructions for Use Manual for complete directions

Produktbeschreibung

Der Karion anthakt drei Beutel. Zwei Beytel enthaen gepriftes Qualidiskontolimaterial, dasfi die

Uberwac hung der Messung von Na*, K, CI, Ca**, Mg**, Glukos: at und Harnstoff (Kontrollen
4.und 5) formuliertist. Ein oural Gthal ein wassrrEes Guah'a(sko')nrcﬂmaenal zur Uberprifung

der Leistung der Glukosemembran (Leistungstest-Losung, S

Verwendungszweck

Fiir 0 bei Invitro-Diagnosen zur Ue g der Leistung des Stat Profile pHOX
DhiaCritear cace Gprimaler Leistung der

und z1
Glikosemembraneh. Die, Lelatingete st 0sung sollie analysiere werden, bevor ortollen
durchgefihrt werden und nachdem Glukosemembranen ausgetauscht wiirden

Methodolo
nFormeationgh ierzu finden Sie im Handbuch for Bedienungsanweisungen des Stat Profile pHOx
uran ical Care Xpress-Analysegerats

usammensetzung
Dxe Kontrollen (S wfen 4 und 5) enthalten eine bekani Konzentration an Na "+, Mg*,
GliKose, Lakeal und Harmsioffin 2wel Snufen: Bel dar Lelsngsieai-Losung [S e 8 oadal S
su:hdum emeg epulterte Salzigsung, die Glukose enthalt (1000 mg/d). Jeder Beute! enihalt
mindestens
Enthalt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den
Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden.
Wamnhinweise und Vorsichtshinweise
it Verwendung zur In-vire:Diaghose: NICHT EINRIEREN Vollstandige Anweisungen hierzu
finden Sie im Bedienerhandbuch des Stat Profile pHOx Utra/Ci Beachten Sie die
s‘andardgemél’i erforderlichen Vertahren fiir den Umgang mit Laborkont mllen

I2 B’Cgla ern. NICHT EINFRIEREN Auf dem Etikett jeder Kassette ist eine Chargennummer und
ein Ver'allsdg;num vermerkt

Verwendungsanweisun,
Volls'andl e nwe\sungen hlnrzu Omden Sle \m Bedienerhandbuch fir das Analysegerat. Die

ution should be analyzed before controls are run and after changing glucose membra
Verty that the it number appearing on fhe expected rangss table & ihe sama as Me 1o: number
ted on the cartridge

Limitations

or use on Nova Analyzers Only.
gstablished for Use on other manufacturer's analyzers
Once installed, each Control Auto-Cartridge may be used for a maximum of 35 days from the date
of inial activation and installation. The Analyzer will indicate that the cartridge is invalid at that

have not been

This product is warranted 1o perform as described in this product insert, and Nova Biomedical
disclaims any implied warranty or merchantabilty o fitness for any otheér purpose, and in no event
shall Nova Biomedical be liabfe for any consequential damages arising out of the ‘aforesaid
Sxpressed warranty

Traceability of Standards
Analytes are traced to NIST Standard reference mat

ials.

Reference Intervals
Concentrations are formulated at normal and abnormal leyels expected in patient bloo
expected clinical ranges of patien blood is referenced in Tietz, N.W/. ed. 1985 ook of
Clmlca Chemistry, W.B. Saur
Users may wish % determine Expec'ed Ranges in their own laboratory.?

Expected Ranges

The expected range for each analyte was determined at Nova Biomedicalusing replicate
determinafions on'Nova analyzers. The expected range indicates the maximum deviations from
the mean value that may be expecied Onder cileriag Taboraioty CORITans Tor Suciyeary
Gperming Wihin Saoiibtene P Bo 16 Expected Ranges Table for Control 4 and 5 values
Performance Check Solution results for glucbse wil e Bass of Fai

! NCCLS Document M29-T:

2:
2 How lo define and defermine reference intervals in the clinical laboratory; approved guideline-
secand edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13,

w0
biomedical

n, bevor Kontrollen durchgetiin werden und
PR Gkoaamembranen ausgs.ausch Wirden Uberprifen Sie, ob dre Chzrgenr\ummer in
der Tabelle der ewarteten Bereiche mit der auf der Kasse

Nepiypagi Npoicvroe

iou Tepiéxet Tpia TIEPIEXOUY UNIKG eAE
rvonémmg Tiou el avakyBel kel MpeoKeuGcera g nuocKvouenan I eronone Nat
xetng, Fexaxnxau Otoc kol BUN (Biehguara EAEvton 4 {0 dtxouké
LT TIoIdINTaC via Ty ETGAABELTN TS GTI650GNG TG HERBPGVNG
YAUKGENG (BiEAupa Eszxou Anoécung 1GAupa EAéyXou 6)
Evaeikvudpevn xpiia
fic in vitro Xgfion 11 aniéSoonc tou Avaurf Stat Profie
HOx UlralCriical Care press m vn Gvusq)éhan e ekriome emSboorc Ty e Epavi VuKS(n.
avaN U BIGACLGTOS EAEY; 001G B TPETEI VA EXTEAEITGI TPV TNV QVEAUCH
AT mvxm e o kB et vSwaa
MeBoSohoy|
Avcxngu g O8nyles Xprions Tou Avahure Stat Profile pHOX Utra/Critcal Care Xpress.

b émAuucm A our(Achuuam EMiyxou 4 ka1 §) mepréyouy wwarés apyxevipdge Na, K-
Ca Au m?é KTikoU Otéog kal, BUN ge 810 emimeda Ghupa Ehevsoy Anb&oaag
(Aumka EAéyxou'6) eival évag pLBglarlKééwéALundAumgnou n:puxu I')\uKo(n(IO mg/dL). K&
gaxoukan mepipet EAGXIaTO G
AV Kl eV IEQIEXOVTGI GUCTa: 4 WOT600, TIpETIEl Va axohouBNBei op8iy
Epvccmplm(n TAGKTIR KOTE 10 XEIPIONG TV SNV GUTow !

MposiGomoinan kar MpoguAdter
D i bmvvwcm(a Joion; Mvxaraygyere. Avarpéére oto Evxeipisio QBnu Xefone
Avahuti Stat Profile pHOx UiraiCritical Care pressy»an)\npuioéqv\z; S e A —
ou Y1G 10 XEIPITPS

g
Ou)\aégnc\ gT0Ug 2-8°C. My KaTawixere. KGBE kaoéTa Exel apiBud Tapridag Kai n nepopnvia

Migng cvpawnm omvenkéra

OZnyies X,
Avcvpz{u Um Ev)(:\p@o by Xpfione 1ou Avahuri via mhdpeic oBnviec. H avéhyon roy
SiaAupdTOS EAEyXOU GG B METEL VG EKTEAEITCI TTIV TNV GVEAUGN TGV SIGAULGTWY EAEYXOU
KQI PETE TNV c)\)\uvr] vmvu:qucva vAuxo;n, BeBaiwBere 6110 ﬂplﬁuég TIGPTIdAG TIou

orov

abereinstimmt.
Einschrankungen
mit Nova Diel

s erens dung mit Analysegeraten anderef Herst it
Nach dem Einbau und dei ersten Aktivierung kann jede ‘Ruto-OK-Kassette maximal 35 Tage lang
yeritendst werden. Das Analysegerd: zeigt eine Meldung an, wenn der Nutzungszefiraum 0r dis
Kassette abgelaufen
i Gararilesan dator dass dieses Produkc die in der vorliegenden Produktbeschreibung

augefihrten Merkmale erfdllt. Nova Biomedical Iehn']eghche implizierte Gewahrleistung oder

ntie fir Gebrauchstauglichkeit oder ? u anderen Einsatzzwecken ab, und ubemlmm’ in
Keinem Fail Hafiung fur Folgeschaden gleich welcher Ar. cie nicht Unter die vorstehands Garante
allen

ik wurde nicht

Nachverfolgbarkelt von Standards
Analyte werden auf
Referenzintervalle

Die Konzentrationen wurden en'splechend den normalen und abnormalen, im Blut der Patienten zu
erwartenden Werten formulies

Autden erwarteten k\lnlschen Wer‘ebevelch dlessr Analy‘e in Pa 1En(Enb\u wird in Tietz, NW ed,
1986 Textbook of Clinical Chemis: rE g aun

Benutzer mchien magichereis Erwarate Bereiche in fhrén igenen Laboren ermitteln. *
Erwartete Bereiche

Der enwartete Bereich wurde fiir jedes Analyt von Nov:

Tivaka Gp3US ENVai 5105 (IE EKEIVOV TIOU GVGYPEETaI TNV
¥aotta
2pi0pi|
R AP 8ol vehuéc Nova Biomedical bvo. Ta yapaxpioTid eTiéboang o2y EXouy KaBopioTei
x(oncq aeawhirtc Shov kiocesigono,
T6pa™ KaotTa A EAcyou ymopeiva xpnaomotital 1 g
o 3o T OAva

BnAcvel Gh 1 KGGETd B e i guycxpiEim oty
Tompeiv aur oo eyyunan yig my o v, ST Tepnypaperal oto TapGy tudero xain
Nova Blomadical STONOIETGl KGBE EyEon evyonar n\funcg&mucmm fi KaTaAnASTTG
OTIOIOBATIOTE GMO GROT Kai O¢ KaWIE HEpATIION medical 5ev GEpel UBLN VG fuliean
ZApia TIou B TPOKGWEI GTI6 TN TpoavapepBeioc pnTh eyyunon
Ivnhaoworgra Mporgmuy

| TPOOBIOPICOIEVES OUGIEG QVIXVEUOVTGI GUHPWVE e To Mp6TuTIo YAIKS Avagopég NIST.

MaoTipara Avagopds

VIGI OF xar & enimeda oo aija Tou
GoBevOU:

TG 10 avCevicyg KAVIKG edpoc vis qurée 1 aogBionidyeveg ougiee oTo ala oy aogeval
&

Besimmungen auf Nova-Analysegerdien ermiter: Qer

innerhalb der Spezifikationen arbeiten, erwariet werden kann. For g
siehe Tabelle Erwartete Bereiche, Die Ergebnisse fiir Leistungstest-Losungen fiir Glukose kannen
entuieder fehlerire oder fehlerhatt sein

NCCLS Dokument M29-T2.
D R S 2 o Referenzintervallen im kinischen Labor; genehmigte Richtinie -
zweite Auflage, NCCLS CZ8-A2, Band 20, Nummer

YYeTa) MGpATIOuH 0T0 EYXEIPI0 Tietz, 7988 Textbook of Ciinical Chemisiry, W,
o] )(D(\ov:g unopa va emBupody va ioouv 1a Edpnoto fip16 ToUg.?
Avapevépeva Eq . 2 "
To uvc}mvoutvo clpoc yianc Qugits TIou Tiap agrov Tivaka
e B araih g»b‘dxe maximale avaAutég Nova. To
r verschiedenen Laborbedingungei die £0pog 1c PEyIoTE ie G0 10 1£0) i MU GVGptveTal uid
er’e de Kontroflen 4 und 5 &ctoomezg EPVACTNPICKEG uuvenx:g G GVGAUTES TIOU AEITOU

pYOLV EVTOG T
AVGTOEETE GTo FTGRE AVGHEVOHENO0 ECpOUE Y10 16 THIE TV AIGAURGTCLY £
GTIOTEAEOGTG T0U AICAGH
wgEmTUXA A avemTuxA
! Eyypago NCCLS M29-T2
2 [ v Opidere Kar va Mpoodiopidere ra AIcoTrjara Avapopds 010 KAVIKG EDYAOTIPIO;  EYKERDILEVES
o8nyieg- Seurepn éxSoan, NCCLS C28-A2, Tedxos 20, ApiBjuds 13

0u 4 Ka
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Pescripcién del producto

La caja contiene res bolsas. Dos balsas contienen materil i para control de calidad analizado,
Grmilado para Supervisar 1 medicion de Na- Ko O Glucosa, Lactato

Controles 4 y 5) sa contiene mat enaJ acuoso paia l:on'ml de l:alldad para verificar el

Description du produit

Le carion contient rois pochettes, Deux pocheties contiennen un produit de conirole de qualie
formulé pour effectuer le sulv des mesures de g, glucose, lactate ot azote
uréique du sang (controles & et 5). Une poc! hate cantient Un ottt addbus 8 comidle de quante

de vérifier la linéarité de la membrane Glucose (solution de controle de linéarité, controle

Control 6) S)v
A fin d dor Stat Profil it n diagnosti ler e f ! de Lanalyseur Stat Prof
ara uso diagnostiog invio, a fin de supervisar el comporiamieno del Analizador Stat Profile ion prey liagnostic in vitro pour controler le fonctionnement de I'analyseur Stat Profile
HOx Uitra/Criical Cate Xpressy seglrar 6] 6piimo comporiaminto de fas membranas de glucosa. HOx Ulia/Criical Gare Xorass & assbrer une linéarté optimale des membranes Giuco
nalizar a Solucion e Yeriicacion de Comportamienta anies de Correr 105 conioles ¥ a solution de Controle de néarts dott&ire analysée avan d'efectuer les cortrGles et pres le
Sosies 35 Cambrar 18 marmby s o Aostag: remplacement de la membrane Glu

Metodologia
Consukar €l Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx Ulira/Critical Care Xpress.
Composiciél
Los Coniroles s (Coniroles & y 5 conienen conceniraciones conocidas de Nar . CF.
oo Ehe O Ko e o e e s Fiafio (ConTol 6)
&5 una solicion salxna tampbn Gue coniens Glucosa (1000 mgioL). Cada blsa contlene un
volum
g producio n no connene Sonsiiuyentes do origen bumano, No obstante; s deben seguiflas
uenas pi e e i
Advertencia y Precauciones
a1 USo Glaghtsted in wiro. No congelar, Consultar [as nstruceiones completas en el Manual de
ingiuccionss de uso del Anai zador Stat Profile pHox Utra/Critcal Care Xpress. Seguir las pracicas
estandar para
Almacenamiento
Almacenar a 2-8 °C. No congelar. Cada cartucho tiene el nimero de lote y la fecha de vencimiento
impresos en la ethuel
Instrucciones de
Conuar as natuceiones completas en el Manual de instrucciones de uso del analizador, S
debe analizar la Solucion de verificacion de comportamiento anes de correr los controles
pués de cambiar las membranas de glucosa. Verificar que el nmero de lote que hgura enla
fabia do rangas esperados sea el mismo que el impreso en el cartucho.
Limitaciones o
Para usar SOLO cor No se inaron las caract de
mpOrAMIEnio para Usar en anallzadmes de oiros fabricantes
Onacer instalado, cada Cartucho ara controles se puede usar, como méaximo, por 35
dias a partir de la fecha en que se amwc e |ns‘ala por primera vez. Cuando venza ese plazo, el
Analizador indicara qua el cariueho
Se garaniza que este producio funcionard como se describe en el prospecto del producto: Nova
oce cualquier garant |a |m’_pllcna o declaramén de comamabmdad 0 aptitud para
B e st ae! de e
S0 e A 08 4 Jarami Svprasada uat6t arrosma.
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 do referencia
¥ e e Rk dos medid i
03 fangos de va lorés cli esperados mecidos en sangre de pacue tes se mencionan en Tietz,
NEW. €0 186 Textbook of Clinical Chemisn inders
Los usuarios pueden e Tos P S arades oo hue propios laboratorios.
Rangos esper

los niveles esperados normales y anormales medidos en

Méthodologie
Voir les instructions d'utilisation de 'analyseur Stat Profile pHOx UtralCritical Care Xpress.
Compositio
Les. cgmrﬂles (controles 4 et 5) contiennent des concentrations connues de Na*
Mg*, glucose, lactate et azote uréique du sang a deux niveaux. La solution de cunuéye de Tnarits
(cOnrdle &) et une solution saline tamy ponnée contenant du glicse (1000mg/dL). Chaque
ochette contient un volume minimurm de 90 m

lut humaine ; il convient toutefois de
respecier 1es pratiques de labaramue P oA Gartas produnact
Avertissement ot préc
BT o e rocaatic mvitro, NE PAS CONGELER. Vi les insiruciions d ullsation do
Ianalyseur Stat Profile pHOx Utra/Criical Care Xpress pali les instructions complates. Respecter
les pratiques standard requises pour la manipulation des contréles de laboratoire.

Sto

eSS a une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. Le numéro de lot et la date
dexpiration sont imprimés sur I'éfiquette de chaque cartouche.

Instructions dutilisation

Voirles instruciions d utisation de F'analyseur pour des instructions complétes, La solution de
contréle de ingarts d nalysée avant d'effectuer les controles et aprés ie remplacement des
Mmembranes Glucose. Veriier que 1o numéro e 1ot indiqué en fourchettes aenquss 6s: idenique a
celui |nd|qué surla cartouche

Limitati
Utlisation p prévua uniquement sur
sont pas établies pour I' ullhsahon sur des analyseurs d'autres lzbncan 5
Une fois installée, chaque ca Q peut éire utilisée pendant une durée maximum de 35 jours
B Cmpor e s i3 A sataton & imlanation, FAscd Cene PEro0s, Tanalyssur mciaubrs
e Ia carouche est périmée (non valide)
© produt o<t garanti pour fonctionner ds la maniére décrite dans Ia notice qui laccompagne :
Nova Elamedlcal décl de tout autre
sage et ns peut en Houn o Bive tenue responsable I dommages hacis sutvanus hors dgs
Gondiions précisaes dans 13 garantie expresse mentionngs ici
Tracabilité des standards
Chaine d'élalonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).
Intervalles de rétérence
Les concentrations sont formulées aux niveaux normal et anorma attendus dans le sang des

de linéarité ne

25 lcurche'res cliniques atienduss du sang de patient sont référencées dans Fouvrage :Tietz
N xtbook of Clinical Chemisiry, W.B. Saun

Les unusa»eurs peuvent souhaiter déterminer les fourcheties atendues dans leurs propres
laboratoires.?

RS B daterming el |rango esperado para cada analfto mediante inaci
repetidas en analizadores Nova. EI RANGO ESPERADO indica los desvios maximos del valor
medio que se pueden esperar en distintas condiciones de laboratorio para los analizadores que
funcionan de acuerdo con las especificaciones. Consultar los valores de los Controles 4y 5 en la
Tadla d rangog esperadas. Los resultados de la Solucian de verificacion de comportamiento para
giucosa seran Pas o No pas

! Documento M29-T2 del NCCLS
* How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical aboratory (Como defini y
detarminar Intorvalns do rafatoncia en &) laboratorio clinice). padta aprobada - segunda edicion,
NCCLS C28-A2, volumen 20, nimero 13.

Descrigao do produto

A caixa'de cartdo contém s sacos. Dois dos sacos contém yma subsiangia de conirale de
qualidade ensalada, formulada para monitorizar a medido de Nar, *, glicose,
lactato e BUN (controlos 4 e 5). Um dos sacos contér Arita sguocadh éonirole de

La fourchette attendue pour chaque paramétre a 6t déterminée par Nova Biomedical en réplicant
les mesures sur analyseurs Nova, La Tourehette atierdue inciqus les déviations maximum de ia
valeur moyenne que fon peut attendre en foncion de [a variatign des condrions en labratoire pour
e analySeurs exploités dans Jes Imies des speclicatons. Consul r0pos le tableau des
B Tog alout g sonhGian 4 615 L 6o Soultata de 1o Sotoion 0 contiole
de linéarité pour le glucose seront Succes (Pass) ou Echec (Fail).

! NCCLS Document M29-T2.
2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et
détermination des infervalles de réfrence en laborataire clinique | approed guidsiine second
edition (normes approuvées, deuxieme ddition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

Produktbeskrivning
Kariongen innehdll e pisar, Tva pisar innendler analyserads kuaitetskoniroller, som ar

o for Guervakning ay mainingen av Na', K- Cl s, lakiat och BUN
(kon.mllerna e i avterakomal | ot Al i Goh anvands fo ai

bt
Buabdade Dara UATTCAr g desempenhg G2 membrans 48 icoss (Solugas o
esem| enha cun 1010 6).

Uso

Para magnﬁsuco in vitro para monitorizar o desempenho do anahsador S at Profile pHOx

Utra/Critical Care Xpress e assegurar um desempenho 6ptimo das membranas de glicose.

A Solugao de Venhca;aa de Desempenho deve ser analisada an’es de os controlos serem
apés

Metodologia

Consultar 0 Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress.
Composi

Os cont m?osN(mveus & ©.5) contém concentragdes conhecidas de Nat, K', CI Ca, Mg~ glicose,
lactato e Bl dois niveis. A Solugdo de Verificacao de Desempenho’ (Conuul 58
solligdo-tampao salina conendo giicose (1000mg/ e o o Shamma o

Nao cnn:em consiitintes de origem humana, nfo obstante devem seguir-se as boas préticas de

Aviso aprecau cdes
Para diagnéstico in vitro. NAO CONGELAR. Consultar o Manual de Instrugges do analisador Stat
Profile pHOX Urra/Criical Care Xpress para insirucoes completas. Seguir as préticas normalmente

exigidas para o
Conservagio
Conservar'a 2-8°C. NAQ CONGELAR. Cada cartucho possui um 7
validade impressos no rétulo.
Instrugdes do utlizagio

ufiar o Mapual de insiruges do analisador para instrugdes completas. A Solugdo de

Venhcaqao de Desempenho deve ser analisada antes de os controlos serem executados e apos a
substituicao das memt ranas de glicose. Verificar se 0 nimero de lote que aparece na tabela das
gamas Previstas & igual 20 nOMeT0 46 1018 Mpresse RO CARUCD.

erc de lote e data de

imites
Para uso exclusivo em i Nova isticas de nédo

p Sil6sning, kontroll 6)
Avsedd anvindning
FSrinyito-diagnoset for at dvervaka prestandan hos analysatom Stat Profile pHOX UtralCriical
Gare Xpress Analyzer och forat se il'at lukosmembranen fungerar opim:
Ihhan Kamiroller KOrs Sch efver at ha byt ut

glukosmemmanm

Metodi
Se bruksanvlsnlngen f6r Stat Profile pHOX Utra/Critical Care Xpress-analysatorn.

Sammans:
Ronirolierna nwEA ogh 8) innehaller kanda kancentrationer av Nar, K, CI, Car Mg, gluk

laktat och olika nivaer. Pvestandakan'ro!losnmg (komrou 6) ar en bulirad sal Iosmng
som innehaller qlukus (1000 mg/dL). Varje pase innehdile S0 mL

De innenaller inte ndgra bestandsdelar av manskligt Ursprung "Flantara dem med normal
Grsikiighe

Yamin

or in vitro:diagnostik. FAR EJ FRYSAS. Se bruksanvisningen 16r Stat Profile pHOx
Oy eriieal care Xped 16r kompletta &l erfordenig praxisor
han‘enng av laboratoriekontroller.
Forv

ForXams id 2- 8 FAR EJ FRYSAS. P4 varje kassett finns en etikett med ett partinummer och
uigangsd:
Bruksanvlsnlng

or
analyseras innan kontroller kors och erer P ha byv ut glukcsmembranen Kontroliera
pamnumre( i tabellen Férvantade intervall ar detsamma som det som finns pa kasse':en
Begransningar
Pafendas: anvandas pa har inte upprattats
16 anvandning i,andra mlverkaves analysatorer,
Autokassetten far anyandas | nogst 35 dagar I“ev a den har akiverats och installerats

i ;en bér

le outros

Uma vez ntalado, R e virale aaie cos wilizado por um periodo

as, a contar da data de activagao e instalagao iniciais. Decorrido esse periodo, o
anallsadol i e s e A
© desempenho deste produto canforme descito no seu folheto estd garantido, a Nova Bigmedical
Geding qualquer responsabilidade por qualquer garantia ou comerciabilidade ou aptidao para
qualquer outro fim implicitas e em nenhuma circunstancia assumira a Nova Biomedical qualquer
responsabilidade por quaisquer danos indiectos que se verifiquem iora da garania expressa Giras

lade dos padrées

B 2 R o comparagfio a materials de releréncia certiicados NIST.
Intervalos de referéncia ,

As concantragdes 540 formuladas com nivels normals e anormais previstos no sangue do

Rs gamas clnicas previstas do sangue do aciente sio referenciadas em Tietz, NW ed. 1986
Te) ﬁb oi Clineay Chemistry, W5, Saunde
Os unllzadores poderzu Querdt et Sammas previstas no seu préprio laboratério.?
Gamas pre

gama prews.a para cada analito i determinada pela Nova Biomedical, repatindo varias vezes
et o gama prevista indica 0s d svios. méxxmcs em rel ao
valor médio previstos em dif dicoes laboratoriais par
gentro das especilicagoes, Eonsular a 5ela do Gamas previstas para 05 e e Coaolo 46
5.0s resultados da Solu;ao de Verilicagao de Desempenho serao Passou ou Falhou
1 Documento NCCLS M29-T2.
e Bafine and Deformina Reference Intervals in the cinical laboratory (Como definir &
dotarmiiar intarvalos 4o ralorancia o Aboratans elmice). drecinz aprovads. Segunda adiedo,
RCELS Coa 15, Volume 20, Nemaro 19

nar ssetten inte langre
Den har pvodu en gara nteras att fungera enligt besknvmngen i produk‘blade( och Nova
Blomedical fr lrénsager $ig eventuela indirela garantier, Sl arhet eller lamplighet for andra
anda 3 Biomedical skall undef inga omstai Ahdigheter h et ansvarsskyldiga for
evemuel[a 16I|dskador som uppkommer I74n Gon ovan namnda uttryckliga garantin.
Sparfrmaga - Standarder
Rhalyter Sparas med NIST Standardreferensmaterial
Referensintervaller
Koncentrationena blandas il normala och abnormala nivder som f6rvanias | patientens blad.
De farvantade Kiniska inervallen omnamns  Tietz, N.W., Texibook of Clinical Chemistry, W.8.,
utaiven 36 Saunaar
‘Afvéndaren kanske Vil faststalla forvantade intervall sittlaboratorium.
Forvéntade intervall z
Det forvantade intervallet {or varje analyt pa N med N
Det forvantade intervallet indikerar den maxlmala Swikelsen fran med m kan forvantas
0r analysatorer som arbetar inom specilikationerna men andra Ihoratonalothaiandsn, Se tabalien
dver farvéntade intervall dr kontroflerna 4 och 5. Resultatet av prestandakontroliosningen for
glukos ar antingen OK eller
1 NCCLS Dokument M29- rz

2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar
o ‘r/as/:smggr roforensintorvallor | Kiniska tester); godkand riiinje - andr utgavan, NCCLS C26-

Descrizione del prodotto

La scaiola coner tre sacche, Due sacche contengono sosianze dosate d contallg qualid con
ermulazone desinata 8 monoragalo efladeterminazions diNa',K', I, Car~ Mg glucosia, lataro

N o anainect o g lone Un. A0Stanza 4cq0sa di ContToNo QUAITA deSanata

S Vericara 5 pretazIoni G2 Membrand Gueosi (SaisSons Contals prestasion, Convalot)

Uso
Da mﬁuuam a fini diagnostici in vitro per il mcnuoragglo della pres(.!aom dell anallzzzlme S‘at Profile
pHOX Ulira/Critical Care Xpress e per garantire le prest imali dell-enembras

B oo oo T 5 S | S o B oS a
membrana glucosio

Metodo g ’
Per informa: sultare il \ le di
U:acmxcal s e

T'uso dell’

Stat Profile pHOX

1 mn{a TR (4 o 5) contengono concentrazioni note di Nar, K- CI Ca, M%" . glucosio, lattato e
adue livelli. La solu: uzione salina tampone
mienene glucosio (1000mg/d). Ognisacca contere un e !
ol i T ) el S B Byarare  hormali procedure ci
1a90rar0rio dorants manpolaz ione delle sostanze'
Avvertenze e precauzioni
Utilizzo diagnostico in 20! NON CONGELARE, Per istuzioni complete, consultare i Manuzle di
istruzioni per luso dell'analizzators Stat Profile pHOX Utra/Critical Care Xpress. Adottare le procedure
slanda d per lamanipolazione dei controlii di laboratorio.

nservazione
e e, )NON CONGELARE. Sulfatchelta di iasouna cartuccia sono sampai numero
dellotto e data di scadenz:

Istruzioni per I'u

Per aruzion complete, consultare i Manuale disiruzioni per luso dollanalizzatore. Analizzarsla
soluzione controllo prestazion prima di I dopo avers sosiuitole membrare Plucnslu
Veritcare che i norbaro G 1010 ehe appare Hela tavella degl ntervali prevish S KGentico a uelip

indicato sulla cartuccia.

Limitazioni

c

R idi altr

Una volta installata, di35 giorni dalla data di
attivazione e |ns(a|!azvcne . Ala Scadbnga Gel tampo provisto, Ay segralachela

carucda non & pib valida

Sono garantite le pres‘azlum del prodotto

Blomstical decin qualsias responsabiita o garanz:a s o Commermab\lr’a O Honaia A e

particolare e non polra in alcun aso derivanti dalla

Suddetta garanzia espressa
Rilevabilita degli standard ) :
Analit ilevabiliin base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and

iNova ical. Caratteristi P per

Intervall diriterim,

Lafors 6 dells o ncennazmne & aivalori previsti normali e anormali del sangue dei pazier
el %nmcu i valoriprevisto el sangue el pazienti  Gitato nel bro ditesto di chimica Sica di
A aun
i e inare gh intervall i i
intervafli pre \): sti v
LINTER ALLO PREVISTO per ciascun analfa &  st0 fissato presso Nova Biomedical mediante pil

ova, Liint ervall dalvalore medio
Ehecit o e menmemo alla tabela Godii mterva!ll iprevist Der vaion Ot controllidi qualua Ze5.|
risultati deila soluzione cont gluc uscito.

! documento NCCLS M:
+ How to define Cd datasiza relarerce intervals in the clinical laboratory (Come definire e dstermmare
li intervalli NCCLS C28-
, Volume 20 Numero 13
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