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

Chemiekontrollen'und Leistungstest-Ldsung Auto-QK-Kassette, AutopaTn Kaoéra Xnuikwy EAeyktwv & AiaAbuatos EAéyxou Atrédoor,
Cartucho automatico para Controles para quimica y Solucién de verificacion de comportamiento, Cartouche CQ de-contrdles chimiques etde
solution de contréle de linéarité, Cartuccia automatica controlli chimici e soluzione controllo prestazioni, Controlos de quimica & Cartucho
automatico de Solucéo de Verificagdo de Desempenho, Autokasseit med kemiska kontroller och prestandakontrolldsning
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CONTROL[4]5] |BRRERRMANCE[SOLN | ’

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

CONTROL

min - X - max

CONTROL | 5]

min-- X - max

PEREORMANCE
CHECK I SOLN1
JPASS-No Action

Nat mmol/L 189.2 -
K* mmol/L
cr mmol/L 122.2 -
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

3.80-4.05-4.30

1.03-1.11-1.19
0.54-0.63-0.72
73-80-87
405:444-483
17-20-23
14-19-24
50-68:86
30.0-40.8-51.5
5.0-68-86

1432 - 1472 112.8 - 116.8 - 120.8
6.28 - 6.58 - 6.88
91.5-96.0 - 100.5
152-1.62-1.76
0.98-1.13-1.28
255 - 280 - 305
14451554 16,93
63-70-7.7
49 -56 - 63
175:200-225
105.1-120.1-135.1
17.5-200-225

126.7-131.2

FAIL - Replace Membrane

FEHLERFREI - Keine MaBBnahme
FEHLERHAFT - Membran
austauschen

EMITYXIA - Kapia Evspyslu

PASO- Ninguna accion
NOPASO- Sustituirmembrana
SUCCES - Aucune action
ECHEC - Remplacer lamembrane
RIUSCITO - Nessuna azione

NON RIUSCITO - Sostituiscimembrang
PASSOU - Nenhuma acgédo
FALLHOU - Substituir membrana

Product Description
irion Gontains hI2e bags. hags cgniain assayed qually cantrol materialformylated for
onioring fhe Trencoronent of a6 SRR T 255 RYed Qualy Qo) Tater oy (Controls 4
and 5). Pg contains an aquequs qual%conxm aterial 10 verity ghicose membrane
Periormance (Parformancs Chack Sot ontsol &)

Intended Use

Eof in vitro d!agnnsuc use to morior the performance of the Stat Profils pHOx Ulra/Criical Care
Xpress Analyzér and to instre optimum perlarmance of glucose membran

Periormance oheck SOuion Shauld be EnalyZe0 bsfore Conirols are run and after changing
glucose membrane.

Methodology.
Refer to Stat Profile pHOx Utra/Criical Care Xpress Analyzer Instruction for Use Manual.

am)
Sompastia (Ccmm]s 4 and 8) contain known concentraiions of Nav, K- Mg, Glicose,
Lactate, an 0 fevels, Performance Check Solution (Conlml s) e bu le(ed salt
goviort contaxmrsag Hiotnse 000MGIOL). Eachs bag comns a mnmum val

ain s of fuman rigin, however, good labaratory practice e 20 Miowed
dunng Danding of these matsHaaT

Warning and Precautions

£or in vitro diagnostic use. Do not freeze. Reler 1o the Stat Profile pHOx Uhra/Criticat Care
press insitustions for Usé Manual for complete directions. Follow standard practices rsquired

for handling laboratory contrals.

Stora

age
IStg\'Ie at 2-8°C. Do not freeze. Each cartridge has fot number and expiration date printed on the
abel.

Directions for Use

Ef°?(uk‘bes'ﬂgeltg-m98 Ul | pa B 1 enthalts Gftes Qualita k it l, das far di
er Karton enthalt drel E e 'wei Beutel ent B en jeprifies Qualitaist Ol’l fO e igl, das fir die
Dbeniachung o N Ko OF, Ca Mg GIiKosE, Lakiat und Harnstol (Rontrolien

s
4und 5) lermu For |s i Douial cthal o Whasti es dualva(skcn!rcllmatenal 261 Uberprutu ng
der Leistung der Glukosemembran (Leistungstest-Lasung, Stufe 6).

Verwendungszweck

Fis die Vervendung bel - vmo—D!agnosen gur Uberwashung der Leistung des Stat Profie pHOX
Utra/Critical Care u optimaler Leistung do
Glikgsemembrane 1, bevor Koniollen

S eneTEE o oo he o r

Methadolagie

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fir Bedienungsamweisungen des Stat Profie pHOX
Ura/Critical Gare Xpress-Analysegerats.

Zusammensetzung

Bie Konirgllen (Stofen 4 und 5) enthalten eine beannts Konzsnuration an Naz, K-, O1: Ca
Glukos o Harnstoft'in zwel Stufen. Be: der Leistungstest-Ldsung

sien um eme epunere Saitiosung, die Glukoss entna (1000 maidi). Jeder

S Baag soe

, Mg,
Stu1é 6) handbl: &5
utel enthalt

sten:
B e e BiNiand:eile menschichen  Ursprungs, dennoch sole beim Urngang i den
Materialen aut gu:e Labarpraxis geachtet werden!

Teprypugi Mipoiovros

TEpIEXE Tpic

TEpyouY UNKS Ehéyxoy
rvovo!nmgﬁou Syzavalielial mopgonzuclern g L\}‘v napcxo)\oueqwn ‘“%y 1onons Na' €. Cr,

A K T Aol X o sdroutend
D s IIRh Euon e ngeoons fig peuipav
ASK e (MOAUNE BNy ATBSoonG. imuuu iy S 16 0 HepBpavn

Evammuuayen ypian
Yefion JacamsBoonc rou Avohurd StatProfie
B e e g BEXToT ¢ TV PEBPCVLV YAUKSLTG.
TVEAUOn 1oy SIGAIATO EAEYNO ABS00NE B0 TRLTE Vel SRS AEITG M 17V VAR Ty
Blahupdrwy :szxou Kar 3216 TV GAAGYH TtV {ieHBPaviey YAURGENS.
MeBoSohoyi
Avatpere Grg OBnyies Xpfiang 10u Avahurh Stat Profile pHOX UtralCritical Care Xpress.

Tiar

UEKUAU iaTa £Afyxou (Brahbpara EAEyxou 4 xa) 5) nepiéxouv ywwaris o e1g Na*, K' C|

Pl b 5 e e e AP ren exouy wwarks cuycenpoac o

(A.d)\u 3 EXAo0 6 Eiven fue pub) lunKoéldAhua&Amo;nou Tepiéxe AURGLN (1000maTaL), Kade
QUNXI TIEDNEXEN ENBXITO Gyko B0 L.

Avkméwne HE;

EPYGOTNPIOKA TTAGRTIRT KATA 70 XEIPIOHG HoV. e potheuans

TposiSomoinon kai NpoguAdteic

3 WOT6G0, IpETTE! Ve akoAoLBngel apdf

Fiir Verwendung zur in-vifro-Diagnose. NICHT Anweisungen higrzu e in vitro iyvisctic péLieoTo E: Snyicv Xphor
finden Sie im Begdxeu;evh oo EeS Siat Profie pHOX Uit riics! o oross. Beaiien S e AVGRUTH Siat Profie pﬁéglzllrglcrm,cal o press Vo n)\%ptli o&nV\sg AKOAOLSﬁm: e otuRBaig mpaknikég
sandardgemaa erforderiichen Verfahren fir den Umgang mit Laborkontrolien. oy YIGT0 XEPIOoHS
DA g . p
BRI, em, NICHT EINFRIEREN Aut dem ket jeder Kassette isteine und & L KéBe xaotra éxe apiBusd Tapridag kai i npepopnvia
ein Verfaiisdatum vermeric MigNg (xv:xvpdq)zrm omv enéra.
Verwendungsanweisungen Odnyigs Xpriang

Refer 10 Ana?Yzer Ins {ucncns for Use Manual far complete diretion:

e
Vollst:}ndi e nwelsunge[\ hierzu 1mden Sve lm Bed(enelhandbuch Jir das Analysegera’ Dle

s Check
solution sho zed betore conols are run and after changing gluc

Verlly hat the lot number SPPoAIng On ihe EXDCIEa Targes tabie b e Sama 26 Thé Jor arber
printéd on the cart

Limitations )

For yse on Nova Analyzers Only.
established for use 2 other manufacturer's analyze
Onee installed, each Control Auto-Cariridge may be used for a maximum of 35 days from the date
0! mmal activation and installation, The Analyzer witl indicate that the cariridge is Invalid at that

have not been

This product is warcanted to perfor as described in his product inser, and Nova iomedical
disclaims any implied warranty or merchantability or imess for any other purpose, and in o event
shall Nova Biomedicat be liable for any consequéntial damages afising out of the aforesaid
expressed warranty.

Traceability of Standards .
Analytes are traced 10 NIST Standard reference materials.

Reference Intervals

Concentrations ate formulated at narmal and abnormai levels expecied in pationt b

{he expected clinical ranges of patient biood s referenced i Tietz, N.W. . 1956 ook of
Cinical Cremty o 5, Sounders Go.

Geare ey wen ¥ daioimis Exfaciod Ranges in their own labaratory.?

Expected Ranges
sxpected range for sach analyte was determined o Nova Biamedioal using raplicate
SR oSG aon e el pas, tange indiates the maxmush deviaions from
the mean value hat may be expecied under o baratay dondiana Tor analyzer
gperating within specilicaions. 0 Expecied Hinges Table for Control & and Valves.
e e O o o alubsa il b0 et b E

NCCLS Dacument M29-

-T2,
S e NS e reterence intervals in i clinicalIaboratory; approved guideline-
second edition, NCCLS C26-AZ, Volume 20, Number 1

[ e

sget: auscm wu‘men Uberpriiten Sie, ob die Charger\nummsr in

Avatnetie oo EyXapibis O3y Xpfone tou Avshurf via mhfeis nvie. Havihyon tou

der Tabelle der erwarteten Berelche mit der auf der Kasseite
Ubereinstimmt,

Elnsehrankungen

urde nicht

ur Die Lei

e o Sron anderer iy

Nach dem Einba und dey ersien Akcivierung kann jeds Auto-QK-Kassette maimal 35 Tage tang
yerwendst worden. Das Analysegerdt zeigt ine Meldung an, wenn der Nurzungszeiiraum for die

KCissette abgelauen i

Wir garantieren dafor, dass dlieses Produtc die in der varfisganden Prodylcbeschreibung

BiahdpGTo EAEYXOU GEB0OME Ba TIHETel Ya EXTEASITGH TTpIV TV avaAUGH Tav Erc}\uucrmv:)\evxou
Kl perd T cMcvﬁ T ucuﬁpcvmv Yhuxstne, BefiarsBelie 61t o apibiute maprioa i
CEGiic thio Dro e ExEVOV HOU GVEYEGHHTG) OTY
xaotia.,
fiexpon oz Avahuris o uévo. Ta 16 Bev fxou
o vATeS s Kumaxzuaamv ) .

gsvxurccmess x&0e Alngem Kot ra, E)\svxou Lmopeive i fwg

a1 35 QuEpEC o g op xai 0 AvahuTg

KAg
A B0 kg0 B vt IyupiT T SUVRERDIIENN OT1

aulgetohrien Merkmals e 2 Blomedical lhnt fegiclie mp!
e o ooy Elgnung zu anderen Einsatzzwecken ab, yrd bermimt in
Keiners Fall Hafiung fur Folgeschaden gleich welcher Ar, dis richt unter die vorstehende Garantie

Nachver'ol barkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

Beterenzinteryalle
i

wurden den normalen und
ervarienden Weren formiler,

Auf den erwarteten Klinischen Werteberaich dieser Analyte in Patientenblut vird in Tietz, NW ed.
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen’ Saunders Co.

Benutzer michten moglicherweise Erwartete

Erwartele Bereiche

im Blut der Patienten zu

T8 megioy auto txa syvGnon yia my amodout Tou, (mw;n:plvpcwncl o10 nugav £v8et0 kai N
£4260 YY1

A yia,
OB A BB G e NEDNLSbn 1 NV Biorm b bt S Lt FoB o tupecy
Zniia TIow 96 poKGWE: ATIO TV TROIVAQERBEICT PrT EvYGnon.

Acoipdrnra NpordTwy
e e iy iovrcs gt 7o Tlp6TuTo YAKG Avagopés NIST.
foomyara Avagoede o
OIe OVICH OF Kal
OB
Ter 10 QvGPEVSPEVQ KAIVIKG £0pOC VI QUTES Tic TTPOTBIOpIZEUEVES OUGIES OTO TilIa TOU aoBEVaU:
vmdmg‘,ianc“pnqm AL V\f el tes e o Bha Toy aoBeyots
et

& £nimEd 07O iy Tou

1 erwarete Bereich wurde fir jedes Analyt von Nove
R i SR PR b Vel A F i L
Rbiieichung vom Miteliortan, ds unter verschiedenen Laborbedingungen fr Analysegerare, dio
innerhalb der Spezifikationen arbeiten, Brwarte: wer erte der Kontrollen 4 und 5
Siohe Tabele CrvaRGie Braians, i Ergebnisse T et SSumaar 1 Blaeaan Famen
entweder fahritel oder fehlorhattsein.

NCCLS Dokument M29-T2,
e Do Bestimmung von Releranzintervallon jm Kinischen Labar; genehmigle Richtinie -
zweite Auftags, NCCLS CZ8-A2, Band 20, Nummer 1.

BN
Sraiche i ihren sigensh Laboren sriteln, 2 81 Xpriotes wtopei va extiBupoly va Ta Edpnato toug.2
Avapzvépzvu Eopn i i
o Stpcyie Quoicg riou nifvaka
‘oE uva)\uvzg Novar To

U HOTES une
grapEaucio sbpoc uocee T hovors: enodions oro  péon T Ty evcigva .
Avarpetre otov Mivaxa Avalievéyevot Edpaucvia Tic i Twv AlahuplTuv EAéyxou 4 kci 5. T
amoehoyata Tou Aishlicrog EAbxou AmGBbans ia Tn ShGKT K Ty Kpectiav 6 shadCovTal
g EmTuXA A ave
| Epypago NCCLS 29 2.
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oBtyyieg- Seteon xdoon, NCCLS C28-A2, Tedyog 20, Apijudg 13
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Descripeidn del producto
La caja contiene tres bolsas. Dos bolsas cunusnen marenal &ara coniral de cahdad analizado,
ormulado para supervisar fa medicion de Ne* K CI, Ca~, Mo Blucosa, Cactato y BUN
(Controles 4y 5). Una bolsa contiene material acuosd, para cohtfol de calidad para Verificar el

Description du produi

Le carton contient frais. pochenes Deux pochettes ccmlennen! un odmt de vonuore de quah.é

formuie pour effectuer o sunv dgs mesures de N, g lactate et

uréique dy sang {eontrales d et ). Lne pochette S in Pt ad L 6 SOTRrals de Guane
& erior 4 Iméanta te1a mambrane GluCose (selution dé controla de inaarite, conirdle

il
comparianiena da a5 menmbranas oo Blucosa (Someion o
Uso indicado.

Para uso diagnosticg in vitro,  fin de supervisar el compartamiento del Analizadar Stat Profite

PG DRaiCical Gare Xpress y 2560Lar &) dptimp comporiamiento de (as

e debe analizar la Sollicion de verflicacion
después de cambiar la membrana de glucosa.
Metodolog‘ .
Consultar & Manual de instrucgiones de uso del Anafizador Stat Profile pHOX Uttra/Critical Care Xpress.

e compartamiento antes de corcer las controles y

Composic
Compesicién Conoles 49) oo
Glucasa, Lactalo

ienen concentraciones conocidas de Nav, K+, CI, Ca*+, Mg,
UN en dos niveles, La Sofucion de verificacion de compdnamiento (Control '6)
llna tampn que conien Giucasa (1000 mg/dL). Cada boisa contiene Un

valumen m
EI p!odw:tn no chJene Eonsdluyentes de arigen humano. No obstante, se deben seguir las
de estos materiales.”

Advertencla y Precaucione:

Bt use iagnostos in e No congelar, Consultar (3 instruccines completas en el Manual de

insifucciones do yso dol Analizador Sat Profie phiox Ulra/Crtical Care Xpress. Saguir as practicas

estandar requeridas para la manipuiacion de controles de laborator:

Almacenamiento

Almacenar a 2-8 °C. No cangelar. Cada cartucho fiene ef nmero de lote y la fecha de vencimiento

impresos enla enque a.

Instrucciones de

Consuttar las instruceiones completas en el Manual de insrucciones de uso dat analizador. Se

debe analizar ia Solucion de verficacion de comportamienio antes de carrer los cankioies

8spuSs da Gambiar ias, membranas db Ghicosa. Venhoar due e NUmer de lofe que Tigurd en Ja

tabla de rangos esperados sea el misma que 8l impreso en e cartucho,

Limitaciones

Para usar SOLO con

O G B s o e ool M 52

Una vez instaisdo, cada Cartucho auiomaico para conitoles s pueds usar, coma mévimo, por 35

dias & partir de la lecha en que Se actvd @ inslalo por primera vez. ‘Cuando venza ese plazo, el

Analizador ndicar que el car FUcho 60 68 yAl

Azt e a5 B s Ses se descrle en el praspecto del producto: Nova

Bxcmedlcal descanace Cualqmergarantla impicia, o declaracion de comaro aptitud para
ia, y en ningon ca sl SorA e SponsaDIe 6 danos emergentes aue

BT R S s

Trazabilidad de los esténdares

105 analitos s6 razan S6gUN 10 Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of

Standards and Technology, Instituta Nacional de Normas y Tecnologia).

Intervalos de referencia

fas isticas de.

en los riveles esperados normales y anormales medidos en
o o paaaores
Karerponds galorgs clinicas esperados medidos en sangre de paciertes se mencionan en Tietz,
86 Texibook of Clinical Chemisiry, W.B. Sa
IR pueden Geterminar 105 FRangos Ssparados en sUs prapios laboratorios.

os esper:

membranas de glucosa.

vue en diagnostic n vitro pour contrdler fe foncionement de fanalyseur Stat Profile
E Ox O e s Xpress et assurer uno inearité optimale dos membranes Giucose,

a solution de conrdle de idastc doit ére analysés avait 'effectuer les conticies eiapras lo
rerplacement de la membrane Gl
Méthodologie
Vair les insifuctions d'utilisation de Panalyseur Stat Profite pHOx Utra/Critical Care Xpress.

Compo
tes ity {gontdles ¢ et5) contiennent dss concenyratians canniies de Nac,
Mg*, glucose, lactate et azote uréique du sang  deux niveaux. La solution de comrola ae Sdare
et ie B) it Bha Sorution saline amponRac CoRenant Gu Ghicose (1000MG/aL). Chadue
ochete contient in volume minimm do

m
n “iorigine humaine ; i convient toutefois de
fespecter 168 pratiques de dans la mani de duits.'

Avertissement ot précan

B B eoadiON sro, NE PAS CONGELER. Voir fes insiructions dulisation de
analyseur Stat Prafil pHOX Utna/Ciiical Care Xpress poitles nsiructions completes. Respacter
les pratique: pour la

Stockas

Conserar & une tampérature de 2-8°C. NE PAS CONGELER. Le numéro de lot et la date
d'expiration sont |mpnmes sur Pétiquefte de chaque cariouche.

dulifisation de paur des ions compiétes. La solution de
conxmle e Traame ol &ire analysée avant &’ e e iR S apres le remplacement des
membranes Glueose, Vérifier que le numéro de lotindiqué en fourchettes attendues est identique &
cetui mdxqué sur la cartouche.
Limitatio
Ut!lxsatlon ?révue uniquement
r blies pour l‘uhllsatxon Sur des analyseurs d au(res Iabncan S
Une ms xnsxauée chague cartouche CQ peut ere utis it une durée maximum de 35 jours
ter de 1a date initiale d e el St Fhad et période, Fanalyseur indiquera

%us e eanoughs 55 périmée {non valide).

e produts esf garant; pour fonctionner de
Nova Blome dm I déclin I ite ou t aliire

sage et 0t an aucun CoRie tamseh responsable de dommages indiects survenus hors des
SONaTIONS prciacas SanG Ia gacantis GXpress MENIONNGE 10,
Tragabilité des standards "
Chaine détalonnags des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technoiogy).
Intervalles de rétérence
Les concentrations sont formulées aux niveawx normal et anormal attendus dans le sang des
s,

de lindarité ne

maniers décrie dans la rotics qul T accompagne ¢

[ 'curche‘tes linjquas anendues du sang de pationt sont référencges dans fouvrago - Tietz,
extbook of Clinical Ghemistry, W.8. Saunder:

Les u(;llsa s mouvant Soshaer ZrImimeY 165 fourchees 2 AShcues dans feurs propres

laboratoires.?

Ra
[ A —— 1ango esperada para cada snali mediante
repeidas en analizadores Nova L e e e ae vator
medio Qe se pieden esperar ef dstink R miNas 1 (BObrator0 para jos AnaTEAdores e
Tincionsn 4a SCUSTdD ca 185 SepaCHuaCiongs, Gonsutar 108 valores d 1o GORo1es 4y 5.6n [a
Hoiade tanges esperados Los'resuliados de a Solicion ds verificacion 02 comporiariento para
glucosa serdn Past o No pas
& Documento 1129-12 del NCCLS

jow ta Defire and Determine Reference Interyals in the clinical laboratory (Céma defi
determmarmlsrvalo ‘de referencia en eI labara!unu clinico); pauta aprobada - segunda edicion,
NCCLS C28-A2, valumen 20, nimera

Descrigda do produta
de cartio contém trés sacos. Dais dos sacos
Quaidade er\saxada formulada_para monitorizar a medi i Car, Mg~ o
Bcaio o BON (controlos 4 6 8)1 U dos sacos conem uma suhstanc!a aquosa o commxe de
N ade pora Variar de glico

ntém uma subs@ncla de cun'mie de

La fourchette atiendi pour chaque paramétie 2 16 déterminge par Nova Biomedical en réplizant
e mesures sur analyseurs Nova. La fourchette atendue indiqus fes déviation:
valeur mayenne g peut attendre en fonction de la variation des dmcns e e

o5 analySeurs explohes an tog limntas G2s spaciications. Consuter G2 propos e fableat des
o e oo uF T Valours s corToles & of b, Les resuats de 1a Solution de contrale
e e ar BON% S A SUackS (e o0 Eches (o)

! NCCLS Documenl M29-T2.

2 How o Deline and Delermine Reference Intervals in the clinical, Iabaralory (Déhnman el
Seiamination 55 miervales G refrence an AROTSIoiS Sinique | ; Sppraved uideiine-secand
edition (normes approuvées, deuxieme édition), NCGLS C28-A2, Volume 20, Number 1.

Produktbeskrivning

e et A o plsar. Tya plsar innehiller snalysotads kualietskontroler, som 3r
biandade for Gvarvakning av mamingen av Na-, K-, CF, Ca**, Mg, giukes, lakeat och BUN
kontrallerna & och 5). En pdse innel et an kyaltorakonol wz(enlosnmg Seh arvands 10r att

asempenna, coniraio 6.

Usa pretendido

ara diagnasiico {p vitro para monitarizar o desempanha do analisador Stat Protile pHOX

Uma/Critical Care Xpress e assegurar um desempenho Optimo o branas de glicose.

A Soligao de Verliagao de Desempenho deve ser analisada &ntes Ga oS contros Serem
glicose

Metodologia
Consul.ar ol Manual de Instrugbes do analisador Stat Profile pHOx UltaiCritical Care Xpress.
Gompos:

G2 Cormralos N(nlvels 4 @ 5) contém congentragfes conhecidas de Na, Mg" glcoss,
factato & BUN em dois niveis. A Solugda de Verilicacao de e e (Gerial & S
Soligao-tampas salina conisndo Siico8e (1 600mgIdL). Gada 5360 o U votume mirim

o conte consttuintes ds origem bumana, ngo obstante devem seguit-se s boas préticas de
estas

Aviso o precau;oes
Para diagnosiicd in vitro. NAO CONGELAR. Manual de Instrugdes do analisador St
rofil pROK UtralCriical Care Xpress para mstrugoes S Compieta. Seguir as praticas normaiments
exigidas para o
c servaga

Canservar 8°C. NAQ CONGELAR. Cada cartucho possui um nizmero de fote e data de
R piessas 1D 1o,
InstrugSes de utilizagio
Gomsufar o Manual 96 nsirugges do anasisador para insirugles completas. A Solugda do
Varificagao de Desempanho deve ser analisada ant ‘controlos Serem exectiados e apts a
SUbSHHOIGR0. a8 MembIanas de glicase. Verilicat S o ndmer de Iote qus aparece nafabel das
gamas previstas & igual 40 hUMET de Iote IMpressa 0 Canucha.
Limites o L .
Para uso axclusivo em arali Nova As de ndo

{isning, kontroll 6).

Aysedd anvindaing

FGr in Vitro-diagnoser &vervaka prestandan hos analysatarn Stat Profite pHOx Ultra/Criticat
Care Xpress Analyzer ks mr at s il 2 gukosmembianen ungerar apiimalt

innan kontroller kors Goh efter at ha byrt ut

glukosmembranet.

Metodik

Se bruksanvisningen f6r Stat Prafile pHOX Ulra/Critical Gare Xpress-analysatorn.
Sammansatining

Konuallema (niva 4 och. 8 innehler iinda koncentrationer av N g, Car Mg~ glukos
laitat och Vit v ke nivaer. Prestandakomroliosning (Kon ns] & en bulfra sanasnmg
summnen Her lukgs(m(mmgldL) Vaqspas innehaller minst 90 mi
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al G
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Foryaras v:d 2.8°C. FAR EJ FRYSAS. P& varje kassett finns on etikett med ett partinummer ach
Utgangsdatumet.
Bruksanvisning

e ( kompletia gen bor
analyseras innan kontraller kors och eker aft ha bytt us glukosmembranen Kumrollera att
parinumret 1 @bellen Forvantade mntervall &t detsamma som det som finns pa kassetian,
Begransringar

“endast anvandas pA Nova Biomedical-analysatorer. Prestandakarakieristk har inte uppratats
i@ avandring f.andra flyerkares analyeatores
Auiokassetien far anvandas Thagst 35 dagar Ster an den har aiciverats och installerats.

ata L

Uma vez lns'aﬁado cada Caﬂucho automatico de contralo pade ser wilizado por um perfodo
maximi 5 diag, a contar da data de amvagao e instalagac iniciais. Decorrido esse periodo, 0

anahsador Ingicars que o artache & i

O dest enha destfe produto con iorrne descrl(o no seu folheto esta garantido, a Nova onmedlcal

Gocing qualquer respansabilidade por qualguer ‘garantia ou comerciabilidade ol aplidso par

qualquer outio fim implicitas & e e e oUreia 5 NovA Blomesieal qualguer

responsabiidade por quawsquer dancs Ihdacios que se verifiquem fora da garantia expressa atras

slerida.

Rastreabilidade dos padrées

Os analitos 530 analisados por comparagio a materiais de referéncia certificados NIST.

Intervalos de referéncia

As concentragdes s30 formuladas com niveis normais e anormais previstos no sangue do

pacien:

As gamas clinicas ? s do sarégue do pacleme sdo referenciadas em Tietz, NW ed. 1986

Texibook of Clinical Chemls‘ A s Co.

2 Ui 2adoren hoderas querd: Getormminar o8 Basas previstas no seu propilo faboratori.”

Gamas previstas

A gama previsia para cada anall«o lDl de:ermlnada pela Nova Biomedical, repetindo vérias vezes

cada nivel em analisadores Not ma previsia indica os desvios maximos em relagac ao

valor médio prevvsAos em dxferen(es cond! Ges faboratoriais para analisadores gue tunt

den(ro das etF Consultar a (abela de Gamas previstas para 0s valores da Ccn(ro!o Ze
5705 resurados da Sclugau o Vercagao de Desempentio serdo Hasod ou Famod

! Documenty NCCLS M29-
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getermingr intorvalos do reletencia ng lsboratbrio cifico); directz aprovada, segunda edigio,

NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero
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Den har produkien gavan(eras att fungera gen i produksbladet, och Nova

Biomegical fransager sig eventuela Indlrek‘a gararmer sauhamsx fier iamplighet f0r andra
Andamal, och Nova Biomedical skals uf 2 omstahdigheter halias ansvarssiyidiga for

aventusia & 1oudskador som uppkommer IFhn Gon Gvar namnga uttryckiiga garanti

Sparfdrmaga - Standard

RRalhyier Sparas med NIST Standardreferansmaterial.

Referensintervalier

Kancentra.mnema blandas ti normala och abnormata, nivaer som f&rvantas i patientens blod.

De lorvantade Kiniska rtervallen omnamns 1 1ietz, N.W., Textbookc of Cinical Chemistry, W.

utgiven 1986 aunder

AV iaaren kanske vil taststalla forvarada intervall st faboratrium.2

Forv'

ntade interuall _ .
de intervatlet for varje analyt A N med N alys

B e Ievate: incikoar den maimaia awi elsen §3n medelardet Som kan Jaranias

for analysatorer som art Specifikationerna men andra faboratorielothallanden. Se tabellen

Sl e Anade marvai o kon Follarna 4 och &. Resuliater av presiandakontraliosningen 1or

glukos & antingen OK eller

} NCOLS Dokument M29-T:

B et maine Reference Intervals in the clinical aboratory (Hur man definierar
ach fasistallr referensiniervalir i Kiniska tester); godkdnd ikl - andrd uigdven, NCCLS C26-
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Descrizione del prodotto

L3 scaiola coniete tro “sacche. Due sacche contengono sostanze dgsate df contrally qalia con
Sinata 5 Moniaragad delia determinazione dila, K°, CF Ca Mg, glucesig,latiato

o e ans ina Sagtanza acquss 8 contgi ualna destinaia

averificare s p(estazwnl ST et GluGoSiS (SoNSione ComroRo prestazion, Corolo ).

Uso

Dauthezars a i diagnost Inito per | moritoraggia delle prestaziond delfanalizzators Sat Profie

pHOX UttraCritical Care Xpress & per garaniire le préstazion ottimali della membrana ghicosi
Anallgzarel; smumne ORI preStaBon prme i Gsaguite] COMOl & Jopo avers Sustuoa
membrana

Per mlormamni consultars il Stat Protite pHOx
UrafCritical Card Kpress. s
Impos

| cong\)lll quah.a (¢ 23} comengono concertraziori e o Nar, K, Gt G, Mg~ gucosi, latato ©
8UN well. L unk scluzine salina tampone
cont enente glucoslu (1ooomg/ ). Ogni Sacca R A ek

mporerti di rigine Ufnana. S1 racoomanda tuttavia di adoftare le namali procedure di
laboratono dufan'e 1a manipolaZione delle sos13nze
Avtertenzo o precauzian
Uilizzo diagnostica in vitro, NON CONGELARE. Per istruzioni complete, consultare i Manuale di
istruzioni per X 'uso dell'analizzalore Stat Protile pHOX Ubra/Critical Care Xpress Adaottare le pmcedure

abora torio.
Conservazios y . 5 .
Cunservare a 2'8“C NON CONGELARE di cartuecia stampati numero
deliotto e data di scadenz:
Istruziont per l'u
Perisruzioni curnplete ltare il Manuale dell’
i prima di eseguue i commm e dopo avere SOSTURO Ie memnrane  glucasio.
Verfficare che il d lotto che
indicato sulla cartuccia.
Limitazioni staziori
prestazioni per

Tutiizze con analizzaton di aitri pfodu‘?on non dezarmmaza N st )
Una volita instaliata, utili cartccia per dalia data di

ne e instaltazions iniziali. Alia scadenza del lempa pi I la che |

icGia fon & pio valida,

&
Som nogararie o prestazwnl delprodatoin o cammmna s desorizions delle praseri stz Nov,a

i iplicha, aaun fine
suddeﬂa garanzia %pressa hd
filovabilita degli standard ) N i}
Analit o NIST (Nationat Institute of Standards and

oo
Intervalli di riferimento

aivalor previstnormall @ ancrral df sangue deipaziend.

Uintervalio chmcodlvalon grevlsm nel ‘Sangue det pazient & citato nel libro di testo i chirmica ciinica di
Tiez, NW d ters Co, . N .
i inzer nel praprio |
Hhey \)Wevlstl
L INTER ALLO PREVISTO per. clascﬁm tanama & stato fissato presso Nova Biomedical medl]anle plr.:j
lore medio

iaival

previsio in Cond?zmm i laboratorio diverse per il funzionamento degli analizzatori in conformiia alle
specifiche. Fare ferimento aila 1abella degll intervalii previsti per i valon dei ccé\’mlix di thl‘allta de5.|
5Cit0 0 Nor riuscito.
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