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

Chemiekontrollen und Leistungstest-Losung Auto-QK-Kassette mit Creatinin, AutopaTn Kaoéra Xnuikwv EAeykTwv & AicAiuarog EAEyxou

Amédoong Me Kpearvivn, Cartucho automatico para Controles para quimica y Solucion de verificacion de comportamiento con creatinina,
Cartouche CQ de controles chimigues et de solution de controle de linéarité avec créatinine, Cartuccia automatica controlli chiriici e soluzione
controllo prestazioni con creatinina, Controlos de quimica & Cartucho automatico de Solugéo de Verificacéio de Desempenho com creatining,
Autokassett med kemiska kontroller.och prestandakontrollésning med kreatinin

24057037

& 2025-07-17

CONTROL[4]5] [EEREQRMANCE[SOLN |

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

CONTROL[4] CONTROL] 5]

min - X - max min - X - max
Na* mmol/L 136.0 - 140.0- 1440} 1105-1145-118.5
K+ mmol/L 3.72-397-422 6.10-6.40-6.70
Cl mmol/L 121.3-125.8-130.3F 915-96.0-100.5
Ca** mmol/L 1.03-1.11-1.19 1.51-1.63-1.75
Mg mmol/L 0.55-0.64-0.73 1.00-1.15-1.30
Gilu mg/dL 73-80-87 255-280- 305
Glut b mmold 405-444-483 | 14.15-1554-16.93
Lac mmol/L 1.7-20-23 63-70-77
BUN mg/dL. 14-19-24 49 -56-63
BUN mmol/L 50-68-86 A75-200:225
Urea mg/dL. 30.0-40.8-515 105.1 - 120.1 - 1351
Urea | mmol/L 50-68-86 17.5-20.0-225
Creatmme mg/dL 07-10-13 52-62-72
Creatinine 1 umolll 619-885-1150 4600 -548.5-637.0

GLUCOSE

- ction

FAIL - Replace Membrane

FEHLERFREI - Keine
| MaBnahme
FEHLERHAFT - Membran
austauschen
EMTYXIA - Koo Evépyeix
ANOTYXIA- Avnkaraomjore
| muepppdvn

PASO - Ninguna accién
NO PASO - Sustituir membrana
SUCCES - Aucune action
ECHEC - Remplacer la
membrane

RIUSCITO - Nessuna azione
NON RIUSCITO - Sostituisci
membrana

PASSOU- Nenhuma accéo

| FALHOU - Substituir membrana
OK - Ingen &tgérd

FEL - Byt ut membran

PERFORMANCE
CHECK | SOLN I

Bnahme
FEHLERHAFT - Membran
austauschen
ENITYXIA - Kopia Evépyeia
IOTYXIA - AVIIKOTOOTHOTE

- . 1PASO-Ninguna accién
CREATININE |NO PASO - Sustituir membrana
: - |SUCCES - Aucuneaction
ECHEC - nemplaeer la
membran:

- RIUSCITO Nessuna azione
INON RIUSCITO - Sostituisci

PASSOU - Nenhuma acgéio
FALHOU - Substituir membrana
JOK - Ingen atgérd

FEL - Byt ut membran

Product Description
Carton contan hree bags. Twg bags contan assayed qually cantol material lormulated for
Taonitbring the Measurentent of Na g, Glucose, Laciate, BUN and Creatinine,
{Conrel €and 5). One bag containg art aqueous uall conival matenal’ t verly glicose and
Giaatining membrane performance (Ferigimance .

478 KR Consenng of Mrae syringas fiied win S et seiokon is included for cartidge
ac'wanon prior 10 installation.

intended U:

For mvitro diagnosic use to manitor the erormance of the Stat Profile pHOX Ulra/Critial Case
Xpress Analyzer and 10 insute optim ! gl ne

Periormancs check sofuion shauid D6 ahalyzad belore Bontiors are (i and arter changing
glucose of crealining membral

Methadalogy
Refer to Stat Profile pHOx Ultra/Criticat Care Xpress Analyzer Instructions for Use Manuat

Compoasit

Ccntrols é"‘ ahd 5} contain known concentrations of Nav, K- CI, Ca~
Creatinine at o levels. Periormance Check Sohman isd

oo Karh Iovels of Glacoge, Creatinine, and Creatine.

Each bag contains a minimurm volute of 100 ml.,

Contains no constiwents of human, cngm however, good faboratory practice should be followed

during handling of these materials.*

Mg" Glucase, Lactate,
buitered salt solution

Warning and Precautions

Fotin io dlagnosic use. Do notireczs. Reter to the Stat Profll pHOX Ulra/Crtical Care
press Instrucions jor Use Manual for complete directions. Follow Standard practices required

{or handiing laboratory controls.

Stora
]Slme at 2-8°C. Do not freeze. Each cariridge has lot number and expiration date printed on the

Directions for
Activation of Can ?
Each level of Gontrol must ba charged with the areatinine syringe priorta instafiation of the
ancidge. The fres syringes are labeled and color coded to carrespand to the
e Cartan for each level of contr
- Hold the sytinge with {p side down ang Temove protective cap.
i Astach ane of tne enclosed needle assembies nto the syringe. Remove the protective cover
rom needle.
3 Match the color and label of the syringe to the appropriste fiment and insert nesde
2. Siguly depress syringe plunger unil he contents are dispence
BULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE
§ Remove nsedle/syirlnge assembly from ftment and discard in appropriata sharps ‘container
Rep! or fiex
$ Do iahs wen by gently invering tor 1 minute.
DO NOT SHAKE THE CARTRIDG

Limitations
For use on Nova Blomedical Analyzers Only, Onco installed the Auto-Carridge may be ysed for

maximum of 21 days from the date f initial actvation and installation. The Analyzer will
(haicaie that he cartidge 13 invaia at hat tme,

This product is warranted 10 perform as described in this product insert, and Nova Biomedical
disciaims agy impled warran'}r or merchamamu.y orfiness for any othér purpase, gnd in no event
hall Nov: tiable for an damages arising out of the aloresaid
Sarensed warrany

Traceabil(iy of Controls/Sojution
Analytas are traced to NIST Standam reference materials.

Referem;a intervat
B mamratione are Jormulated at normal and abnormal levels expected In patient blgod.
The expectad clinical ral es 0' pauen( blood is reterenced in Tietz, N.W. ed. 1986 Textbook of
Glinical Chenistry, W.B.
Users may wish {o. de'evmme Expemed Ranges in their own laboratory.?

Expected Ranges

The expected rangs for each analyte was determined ai Nova Biomedical using replicate
determinations on Nava analyzers. The expectad range indicates the maximum deviations from
the mean valis hat may be expecied under difening laboraloy condiians lor analyzers
operating 1 10 Expecied Ranges Table for Contral ¢ and 5 vailes.
B o Fasune for Gt At s i o0 Baaor B

S B e e core toryals in the clinical leborato ed guideli
fow lo defing ing rafgrence intervals in the clinical laboral /y 7o
‘sécond edtion, NCCLS C28-A2, Viotume 20, Number 13. ¥ approved guiaelne:

novar

biomedical

Produkibeschreibung

Der Kartan enthalt dret Beutl, Zuei Boute enthalten geprites Quafiatsionucimaterial das for
die Uberwachung cer Mes: on N; Gluiose, Lakiat, Hamsiofl uh
Sroannin (Kontralien 4 und 5 ormuiert ks, Sin Bou ara s ek

ot e L hung der Clukose. bnd Creatinin-Membran

Lels ungstest-Losung)
n Chargen-Sat bestehend aus drei mit CreatininL3sung gefiiten Spritzen ist sbentalls
Ghthattars, Dama wird die Kassette vor dem Einsatzan kwier.

Verwendungszweck
Far die bei Jn-vitro-Diagn
%Hm UhtalCrioa: Sare

und Cre eaﬂmn Memb
Die Le!stungstes( Losung suﬂle ana}yslene werden, bevor Kantrolien durchgeluhn werden und
nachdem die Glukase- oder Creatinin-Membran ausgetauscht wurden.
Methodologie
informationen hierzu finden Sie im Handbuch tir Bedienungsanweisungen des Stat Profile pHOx
Ultra/Critical Care Xpress-Analysegerats.

Zusammensetzung
Die Kontrallen (4 ufid 5) enthaiten eine bekannte Konzenyration an Na, K*. CY, Ca*, Mg*,
e P o ke A WL X
epulioria Salzlasung mit bekannian Mangan von GuKlose, Kreatimn 4nd Kreatn. Joder
eulel enthalt mlndestens 100 ml
Sl Keine Bestandtans menschiichen Ursprungs, dennach sollte beim Umgang it den
e T GoHs L 2o oraxs gaacme: werden.
Warnhinweise und Vorsichishinweise
Fir Verwendung zur In-vitro-Diagose. NICHT EINFRIEREN volstindie Anweisuzgen terzy
finden Sie im Bedienarhandbuch des Stat Profile pHOx Uttra/Critical Care Xpress. Beachten Sie
d(e I aaerman s gerichan Varianren Kir den Umgang it Laborkarioten

n zur U

der Leistung des Stat Profile
und zur

optimaler Leistung der

Eex 2 E“C.gl%gem NICHT EINFRIEREN Auf dem Etiket: jeder Kassette ist eine Chargennummer
und ein Verfallsdatum vermerki.

Yerwendungsanwelsungen
faivisren ds Kasse
ototn der Auto-CK-Kassefts der Kontrofien myss jede Kormolistte it einer

Cyeaunmspmze getiilit werden. Die drel Spritzen sind mit einem Etikett sowie efnem Farbcode

rsehen, Welchs den Efieiten und Farbcodes der Tewaligen Kontrolsiute an der Rassetie
entsprechen
§" B8 Gprina mit der Spitze nach unten hatten und die Schutziappe abnehm,
2! Eine der beigefagien Nadein auf die Spiiize aufseizen. Die S¢ FEzabdeckung von der Nadel

e Tlpalovros
H S‘J&‘fe‘ﬁ'&a o )éapmmpmbu TEPEXEL Yp!a anmu}u&mﬂ Ao gaxouAdrkia rb;p(é)@w UAiS AL
110G Tiou Exet avaAugel Km | FLd eTal ‘&o mv napuka}\oueqorlmc ong Na', C
FAUKOETG, [ AQKTIK éog, B Km pea'nvwnq (EA:vxo%O g) vu TN
mp\}: uu&: u«s ik Ty
(Hsrupa EAsyxou Anisian

EATVIVIIG )
e v K00 CROYEASTTAL ATI6 TPEIS aumw»q e Bidhuga prnvlvnq yia evepyorioinan
e KaEraG HWY TV EYKATATaoT.

B K xe7ion Yia Ty fapakaheUnan g andSoans Tou Avahu Stat Profle pHOX
Ultra/Critical Cara eSS KAl 1) S1aoK Mg BEATIIMC ARG i TWV ut):(;‘a_gguvwv YAUKO!

Kpeanvivig. H ot} Tou BlaAdpaTog :)u:yxou anodoat TIEL Va B E{Tal PV TNV GVGAUOT) TV
&a)\wamv sM:yxcu Kal HETA TV GAAGYT) TWV PERBpaviy YAUKS(NG 1 kpeaTvivag.

Avu'rpt{n: T OByisg Xeioms Tou Avahuth Stat Profile pHOX Utra/Critical Gare Xpress.

oraqn

Ta WU}AG{Q EALYXOU {4 KOl 5) MEPIEXOUV YVRGTEG, OUYKEVTPRITEL Nl’ K- Cf, Ca"

T ooy SR M i S e e viov oar“c o o

iiia ot oy nzpl:gzt Vol e v e, aualas, Kpeatwivne kat
AP

yKo 100 ml
/ TEIEXOVTAL QUOTE: NG npoé]\b:uunq mméau Tipére: va axoAouBnGet opty
£PYROTNPLAKY FIPAKTIKA KATS T0 x:xpxuub TEV LABGOY GUTol

x"p"ﬁtﬁr"dgfm N KATAUYXETE, Avarpére oo Evyetpidio Ofnyiby X

oTn viro warpéEre aTo EvxeiotSio OByiay
e B are Xaroas yin o mifesis otz S S ARSI SR kg
npax\"’&-rxg TioU GTIGITOUVIAL Y18 TO XEPIoHS EPYASTNRIAKIDY SIARUHATIN ehsvxou

ouhgﬁosrm amuc 2—8"0 MHN KATAwYXETE KaBe kaoéta Exet apidué naptidag kat i nuepounvia
AAENS GVaYPOQETAL GV ETIKETA.

OBnyies Xy ﬁor§
Evspvon agLrag
8e enin o uuuroc eAEyyou Rpétie: va rmoaome:l e T} aupyYa xped\'(VM'IQ TPV TV
doétag . Ot Tpeis GUPIYYES QEPOUY ETIRETA Kal
u%paumq TS Ve G o0y T8 EEApTAATA T16 OOKAUAIE, ¥id Ka0E EinESo
!SnuAupuro

3 OUPI ra W éxpn 1 TQ KATE) Kt G GTE TO NPOOTATEUTICE KandkL,
LK (r)gmm Yya yie Y Gpn pog o 0

ab

. D(e Farbe und das Etikett der Spmze milssen der Farbe auf der Kassette P . Die

ladel in die Kassette einfihrel

. Den Koiben der S%ﬂtze nach un(en driicken, bis der Inhalt aus der Spritze herausgedrackt ist.
ggaﬁ KOLBENZPEHERPNTZE NICHT HOGHZIEHEN, UM FLUSSIGKEIT ZURUCK 1N DIE
Dle Nadel/Spritze wieder herausziehen und in einem Behditer fiir spitze Gegenstinde

@

»

o

o,
O I8 adchsten belden Stufen die Schiitte 1 - 5 wiaderholen,

Die Kassette_eine Minute lang leicht drehen, um den Inhait 21 vermischen. DIE KASSETTE
NICHT SCHUTTELN

Einschednkungen
ur zur Verwerdung mit Nova Biomedical-Analysegeraten. Nach dem Einbau und der ersten

Rlilisiaran kan 8 Auto-QR-Kassarte maximal 27 Tage lang verwendst werden. Das
Analysegerdt zeigt eine Meidung an, wenn der Nutzungszeitraum f0r dis Kassetta abgelaufen ist.
Wir garantieren datir, dass dieses BiauR G 1 S5t VT egeAdn B oGLAeSheIing
aufgetihrion Merkmale erfilit. Nova Biomedical lehnt jegliche .npxmene Ge\vahrlexs ung oder
Gavantie {ur Gebrauchstauglichkeit oder Eignung zu anderen Einsatzz b, und dbernimmt
in keigem Fall Hatung fr Folgeschaden gfeich welcher A, die nicht e e vooehongy

arantie falle

Nachyertolgbarkolt vor KontrollenfL6sungen
Analyte werden auf NIST-

Reterenzinteryalle

Die Konzentrationen wurden entsprechend den notmalen und abnormalen, im Biut der Patienten
zu erwartenden Werten formuliert.
Aul den erwareten inischen Wertebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed.
1986 Textbook of Cinical Chemisiry, W8, hingawiesen, Saundars
Henutzer moshten mogicharweise Erwarneta Hereiche in ihren Gigenen Laboren ermiteln. *

Erwartete Bereiche
Der erwartete Beraich wurda fir jedes Anaiyt Von Nov;

?‘9’

jete ot wplwu £va, Bﬂn Ta QUYKPOTAHATA BEAOVGY Tou egwxheioviat, Apalpédts 1o
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e Sl gﬁfwm pAATAL gvrw:\péeg i g
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cKorlb a o Kol nepirean n Nova i ey @tper VBT Yia Enkean Znula ou 8a
Tpokdes oTié TV npoavmpzpeskcu pnrt‘[ £YYMOR,

Gi nipoadlopileheves ouaisc awxvaaovmn otpeva ue To Tpotunic YA Avagopag NIST.
Amzm‘]uum Avapopds

F K)‘ quit 7 6 n2 r}nm:k arg1 aiga Tou euus;:vcuq
10 To aVOIEVOREVD KAWIKS & g o oBiopionsves ouoles oo aila Toy aalevoy
VT noparo £ 5pos v ot s e ooz o 1) Saurder§co

istry. W.
N T e as By 1o ARAMENEMENA EVPH Oto SoVRoTIRG T

Bestimmunger auf Nova-Analyssgerdten ermitilt Ber erwariers Beresch gm dxe maximale

Abwelchun vom Mittelws die unter verschiedenen Laborbed
die der Si ezﬂlka(lor\en arbeiten, erwar‘at erden
4 und 5 sxehe Tabe le Erwartete Bereiche. Die Ergy
Gfukose und Creatin kénnen entweder tehlerirel oder fehlerhaft sein.

NCCLS Dokument M29-T2.
' Definition und Basrlmmw? von, Refsrsnzmlerval/an Im Kkiinischen Labor; genehmigte Richtiinie -
zweile Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Numy

Sy £y .
Ta N via tig auaieg Toy vy
: e N vhavo
e elpog unegsviti o arto e mménnu uvquz\ézml und iagopetuds
EpYa: L OUVENKEG VIG avaAuTEG Tlou ATOU UV EVIOQ TGV FpOBIaY
verden kann, ot ";i;’}{f‘;gf:’ﬁ""“”swmﬂ ApY:r ooy lvoka ivupavaucvgﬁ ipavs yia fie Tgts T0u Eruntau 1oy AlaAuudtiy EAE
e 1r Leistung: gen 4 ka5, 10 aroteAéauata Tou A\a)\ 05 EASYYoU AROBOGNG YIa T YAUKOLT Kat TV KpeaTivive n
SHRAVIZOVIE W ST 1 av
} Eyyeapo NGCLS M2972
2 306 va Opiets Kat va fipaodiopete 1a AGoTIATa Avagopds aTo KAVIKG spYaoTiiplo:
e e S U a Tt 5 Aenise 3
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Descripcién dof producto
caia cariten tres palsas. Do bolsas conienen materil ! para conirol d eaidad anatzado,
Tormulado p ?ervlsal 1a medicion de Na-, Glucosa, Lactato, B
Creaunlna (cmrc sS4 y 5). Lina bolsa cunuene ma(enal acucso para contral de calidad para
fficar ef 2/ de 125 membranas de gucosa y creatiina (Solicion de verficacign de

cumporaml
caiga % ves Jesingas lenss de solucitn de creatining para la activacion del cartuoho antes
Bty

Para uso dizarésico in vivo, a i de supervisar of comportamiento dol Analizador Stat Profle BHOX
Ukra/Critical Gare Xpress y dsegurar el 6timo comportamiento de 1as membranas de glucosa y
O i By e 6 0 verncacin d comportamierto antes ds CoTer 05
controles y despues da cambiar fas membranas de glicosa o creatin

Metod:

jolox
Consultar el Manual de instrucciones de uso.del Analizador Stat Profile pHOX Ulra/Criticat Care Xpress.

PRI {4y 5) contienen concentragiones conocidas de Na*, K*, CI, Ca, Mg*, Glucosa,
Lok, BUNY Creatnina en dos aivelos, La Soludon de confral &6 désempenia es Ui solucion
bl s s Contions niveos conocios do Glicos, Creatnina Y Creatia.

Cada balsa cortiens un volumen minimo de 100
El prod Tene constiuyenias e Grgan humano, No obstante, se deben segulr fas buenas
bidoicas S ga laboraiond para la manipulacién de estos materiales.*
Advertencia y precaucione:
B i laghbnca in vito.. No congelar. Consultar las instriscciones completas en el Manual de
insiucciones e 5 def Analizados B3 Frofle pHOX Ura/Ciical Gare Xprecs. Begu las praciicas
siandar requeridas para la manipulacion de coniroles de Taboratorio.
Almacenam ienio
Almacenar a 2-8 °C. No congsfar. Cada cartucho tiene el niimero de lote y |a fecha de vencimierto
impresos en la etiquieta.
Instrucgiones de uso
Acivacion sel carucio
 cada nivel de control 6o la jeringa de creatinina antes de instalar el Cartucha autosmético para

Gonfioles, Las lres Jeringas exta efiqyatadas y codiioadss por color de manera que colncidan con a3
conexiones de fa Gl ada nivel de conf
1- gosterer a jinga Lonla punta haca aba)u ¥ extraer el 1apon protector.

Colocar und de [0s conjunias de agujas provistos en fa jefinga. Refirar I cublerta protectora de fa

o que colncida el colory a efigueta de la eringa con 12 conexicn adecuzda g osertar 2 aguja
G e ante & ol A6 A orina e Samplsaar el cortande MO, TIHE DEL
MEOLO HACIA ATRAS PARA ENJUAGAR EL CONTENIDO DE LA JERINGA,
. Retrar el corfinto de agujaferinga dela Conexibn y desechar en recipientes adectiados para
afjetos punti
& Bapatt 108 patos 125 para los dos riveles siguientes.
G e S e AR AN Surante 1 minuto. No agitar ef caruch.

Umita
Parusar 8810 con Arglzasrss o Mova Bomedical. Una voz instaleds, el Cartucho automies
s@ puede usar, como maxima, par 2 la fecha en que se activd @ instalé pm primera
3 D O Araiasiar AICAE AU 21 S5mEhD o 55 vAIa,
jaranti 1¢ ianara coma se describe en el pmspecodeé:
B e e s Ao i e e r s SOV 2
n ‘Nova Biomedical sera responsable de danos emergernies que

surjan a partir de la garanitia explesada anteriormente.
Trazabifidad de los controles/sol

T e e o o et s de Referenca Estindar el NIST (Natonal nstute of
SPandards and Technology, InSHiuto Nacional de Normas y Tecnologia).
intervalos de referencia

15 COMH cemacacnes esta y anormales medidos en

fangre S oo rados med g e

.05 Tangos de v; jores clinicas esy los medidos en sangre de pacientes se mencionan en Tietz,

o T ioak o1 el Chammitny. B Saumbrs o

N o T i s Pandie shoradas on bns propios laboratorios

Rangos esper
chgﬁmmedmal lterming o ranen esperaco para cads anaio medlante delerminacionss repeidas

n analizagor ERA Gesvios mAXmos del valor medio que S

pueden o o dcs.m(as wndxclones Gl Iaboraionb paraios aralzdorgs que furcionan

Buerdo con las especilica: S asiiar 103 valotss a8 log Niveles 4 Y 5 g6 165 Gontrolas en
e G rimoos esperados, Lis resy kelos te s Solucién de verticacion de camportamiento
para giucasa o treatining Serdn Pase 0 No

M Dacumsmo M2g- TZ del NCCLS,
w o Dgkine and Deferming Rslarance intervals In the clinical laboratory {(Como dsﬂnlrdy
delennlnar Intervalas de referencia en el Habararoﬂo ciinfea); pauta aprobada - segunda edicion,
NCCLS ©28-A2, valumen 20, nimero 1.

en ios niveles

Descrigo do pfo
B e i s ras sacos. Dors das sacos contém uma Substancia-de controle de
qualidads enssiada, ormulada para monforizar s medizo deNa', K. Of, Ga Mg dicote,
BUN e creafinina (Conirolos 4 e 5). Um dos sacos contém uma substéncia aquosa de
ol d Raae. pars eriicat o desémpenho das memoranas de gicose & Crealinina
{Solugéo de VeriicacZo de Deseny
sta inclu 2 calga conlando y16s seringas éheias com uma solugdo de areatinina para
SRt 58 S S arack o meta a0,

Uso pretendido

siiCo i vitra para monitorizar o desempenha do analisador Stat Protile pHOx

cal Gare Xpress & assegurar um desempentio Cpfimo das membranas do gicose ¢
Solugio do Ve o de Desemperho deve ser analisada anies de 6 controlos

N e L oas & SuThuisho Gas MBianas 46 Bicoss oy Greatmn,

Metadologia ) N

Cansultar & Manual de InstrugBes do analisador Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.

gomposicdo

Os contralos (4 & 5) cantém concentracBes conhecidas de Nar, K, CF,

faciato, BUN & credtinina em dois nivers, A sotucdo de veriticaigag do ‘désempentio & uma

solligd6 salina com coritendo nivels confiecidos de glicose, creatinind e creatina. Cada

53c6 tem um volume m nlma de
o coniém constnines de origem filibana, nfo obstante devem seguir-se as boas préticas de

Ca*, Mg, glicose,

Avisoe recauq

Para diaﬂpncsuoo i vitrn. NAOG CONGELAR. Consultar o Manual de insigucdes do anafisador
Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress para instrucoes completas. Seguir as praticas
normaimente ex»gxdas para o manusaamento de contralos laboratoriais.

nservag
EOnSENaaS.poC. NAG CONGELAR. Cada cartucho possui um nimero de lote e data de
Validade impressos no rtulo.
instruggies do utilzagio
Ac'nvag:o do
e e e rion ‘om o ser canegadocoma seringa de greatinina antes da instalacdo do
Carucho automatico de AS ré% seringas estao fotuladas e possuem codigos de cor que
B oenndem &S abaruras s e canag para cada tvel de controlo,

- Segurar  seringa com o panta para baixo ¢ femover a fampa de pratecede.
P um dos conjnios 0 agulha Tomesios oa Sennga. REmover & cotenura de protecglo da

o

3. Fdzer sorresponder a cor e 5 rétul da seringa & abentura correcta e inserra agulha,

kS Presslonar Ietiamante o ambola da seringa 36 0 conieddo se extraldo, NAO FUXAR O
ENBOLO PARA TRAS PARA APHO) VEITAR OB AESTO% NA SEAINGA.

5. Eomoer o ot agulha/sennga A Shstiuta 5 sl colasande num contentar
adequedo para residyas afados.

6. Repetir 05 passos 1-5 parg iois niveis seguint

7 Mns'urar R el P a0 (Sl caBente durante 1 minuto. Ndo agiar o cartucho.

Limi

B S0 exclusiv em anaiisadores Nova Biomedical. Uma vez insialado, o canucho aviomaico
pode ser ublizada por um periado maximo de 21 dias, a contar da data de ‘activagao e instalagac
iniciais._Decorrido esse  oEriodo, o AnalBAGG indicarh ue 0.caTuChs & InvAldo:

f duto conforme descrito no seu folelo osta garanido
B:cmedwca! declina qualguer responsabiidade por qualguer garania o
a5 para ARt oUlT fi TMPICRAS & 67 nenbaa CIunstancia aosumi
Elomedical quaiquer tzsponsabiicae por qualsquer danos indiectas que se etfiquen fora da
garantia expressa atras refer]
Rastreabitidade de commios/suluq
Os anafitos sdo analisados pof comparagdo a materials de referéncia certificados NIST.
Intervalos de refergncia
AS concenaghes 520 formuladas com niveis normals @ ararmais previstos nd sangue do

acien
Regamas clinicas pravistas do 7945 go paciegie 30 referenciadas em Tietz, NW ed. 1985
T e R sy W 0.

BT R oK Gs porerao querd: determinar a3 Gamas previsias no seu propria ario

Description du pros

Le carton. contl enl (ruls pochetzes Deux pacheﬂes contiennent un pmdun de controle de qualité

'lcrmu!é pﬁ r le suivi des mesures de Na', as, glucoss, lactate, azote uréigue du
oG (CORTIBs & 51 5). e pochate gorient o prcduu aqueux de controlé de

( - og I? tant de verifier |a findarité des membranes Glucose et Créatinine (solution de

conirole de linéari

Onkitde cha!%emem constitué de trois seringues remplies d'une solution de créatinine permet

d'actlver Ia ca ouche avant son installation.

Usnagare <grevue en diagnastic i vitro pour contrdler fe fonctionnement de 'analyseur Stat
P{%I!Iée x Uttra/Criticat Care Xpress et assurer une linéarité optimale des membranes Glucose
et Créatinine.

solution da contrdle da lindarité doit &tre analys&e avant d'stfactuer tes contrdles et aprds Is
vemplacemem des membranes Giscase ou Creatinine.
Méthodol g
Voir ies insituctions d'utilisation de Fanalyseur Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.

Com,

el e {& 8t 5) conglennent des concentrations connues de Na' K, Cf, Cax Mo,

?!unose lactate, azote uréique du sang et créatinine a deux niveaux. La solution dé mmro(e de
arits est une’ solution safine tampornée contenant dos mveaux connus de glucose, de

créatinine et de créat Ch vulume minimum de 100 mL.

Ces solutions ne contlem\e composal g humaine ; i canwem toutefols de

respecter les pratiques de abar o daRe T mampu ation de ces praduits.

Averhssemen( et

Pour utilisation en di Plagnos'xc invitrg, NE PAS CONGELER. Voir les Instru(,”xons d‘uullsa!lon de
‘analysaur Stat Profils PHOX Ultra/Critical Care Xprass pos les insiructions complates.

{2 pranques ‘standard requises pour la manipulation des contréles de et

chette canuen o

Stockag!
Conserver 2 une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. Le numéro de lot et la date
doxpiration sant imprimas suf Vétiquetie de chaque cartouche.
nstrumlans d'uﬁllsaz!on

ivation de la cark
que niveau da canlrble doit 8tre chargs & P'alde de la seringue ds crgatinine avant instailation
cartouches CQ. Les étiquettes et lag couleurs des i mls senngues cotrespondant aux
mpammenxs du coﬂrel wilises pour chaque niveau de

S fa seringie pointe Vers le bas et retirer e capu Senon, de Brotection.
b blacelv‘!'una es aiguities fourniss sur la seringus. Retirer Je capuchon de protection de
3 Reggrer lo compartiment apprapri (couleur ot étiquette identiques) et insérer Paiguille.

S yaer ientement sur le piston %our |[1jec er e contenu. NE PAS TIRER LE PISTON POUR
VF E LE CONTENU DE LA SEI
et le jeter dans un récipient spécialement
5. Retrat fane Ghiets pointus.
etoz Jos étapee 13 5 pour les deux niveaux Suivants.

7. Me langer soigneusement la cartoucha enla renversant délicatement pendant 1 minute. NE
S COUER LA CARTOUCHE.

‘8“2 -

Uul!sauon F(évue uniquement sur anal seurs Nuva Bromedlcal Une fois instaliée, la cartouche

ut etre utilises endam une ducee mgter de Ja date initiale
déacméah d'z‘ instal 0, Passé ceﬂe perlode, !'analyseur Indlquera que fa cartouche est
i

8 P unx os Qaranll pour fenctionner da |2 manidre décrite dans fa notice ui I‘accomgsgns
Nova Blomedical degiine toute garante Impicits de qualiie marchande ou diadaptation 3 ot
Autre USage et ne Peut en aucun Cas 6tre tanue responsable do dommages indirects Survenus
fors dos onditions p(éclsées dansia garantle exprosss meANONNES 10

Tragab:llle des cuntrbleslde 1a solution

Chaine d'statonn: s paramelres selon les produits de référence standard du NIST (National
aite of Sxandarss Vb e 0logy)

Intervalles de référence

Les concentrations sont Jormuiées aux niveaux normal et anormal attendus dans le sang des

nts.
Ees Touichettas niques atenduos du sang do patent sont réftroncées dans Fourage : Tiez
"2xtbook of Clinical Chemis
L e: unthsa‘eurs peuvent scuhaiter détermines les lourchanes at(endues dans Jeurs propres
iaborata
Fourchettes attendues
La fourchette attendue pour chaque paraméire a é1¢ déterminée par Nova Blomedical en
répicant lss mesures siif andlyseus Nova. L fourchette attendue indique les deviations
TRaxmuTn de 18 valeur moyenne que l'on peut attendre en fonction d | variation des
en iaboratoire pour des analyseurs exploites dans les fimites das T Eeioatons., Cansuler & oy
propos le tadleay 556 Toureheiias BHEAGUSS our les valeurs des contioles oo rivaaux & ot 5. Les
esutiars d sol(uFt!or %6 Sontrote e fnéariie pous 16 GIacoss 6t 12 Cratning Soront SUGCEs
chac

! M CC S Document M29-T2.

7How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical Iaborarary (Définition et
détermination des Intarvalles de réfdrence en laboratoirs cl/mi%s (/, vad ﬂuldelme -second
edition (normes approuvées, deuxiéme édition), NCCLS C28- ‘olime 20 jumber 13.

Produitiesioiyning

Karigngen, mnehale? rs piar, Tud pisay finehiier gralysersde Waltorsionroly

Blandadle lor avervakning av matningen av Nav, K, Cf, G Mg gluka

geatinin (Komoior 4 ook B N piLe | i

16r att kontroliera glukos: o kreaunmmembranen prestandakontzolgsning).

£t fyliningskit sorm bestar av tre sprutor fylida med kreatininldsning medioljer 16r att aktivera
Kassetten innan den instaileras.

i gom &
BUN

Se |nnehéller én kvalnetskont i wmen!ésnmg ach ar\vands

Avsedd anvé

£6r in vitro- magnusegrlor a1overvaka prestandan hos analysatorn Stat Profie pHOX Ulta/Griical
Gare Xpress Analyzer och tor ar se i att glukos, och kreatininmembranen Wngerar ol
FrestandaKon(mllasnmgen bor analyseras snnan Kortrolier kars Goh efter att ha byt ut gl e
och kreaunlnmumbr

Mot

SE bruksanvisningen t6r Stat Profile pHOx Uttra/Critical Care Xpress-analysatorn.

jukos, IakTa(
ut lad Satiasni
ase innehdlier mlnst 100 mL.
mera dem med normal

Komm!ler 7 SihD) ipnenater kanga kogcenvationer av Nar. K, CI' Ca'
SUN geh iaeatinin pa iva olica nivder. Pres siationskartrolioshing & ar e b
Prehdic: anda nivier glikos, Urea kreatinin och ke tfé p:

De mnshéller inte négra astindedolar 3 ‘manskligt ursprung
fBrsikigh

Yarning

sedd 16r in viro-diagnostik. FAR EJ FRYSAS. Se bruksanvisningen 10r Stat Protile pHOX
Uitra/Citical Care Xpess-analysatarh tor kompleria anvisningar. ol erforderlig praxs for
hantenng M laboralbriekonirol

rxarassd \nd 24 B“C FAR EJ FRYSAS. P& varje kassett finns en stikett med ett partinummer och
gangsdatumet

Anvandnlngs(oreskrlﬂer

AKiiv
Var;e R AT
installeras, De e b Furorma B marks o 1argkcdade A moravara MGAGarna A kariongen for
vafig kontrolln
aiéil sprutan g&ed spetsen neddt och ta bort sk¥ddshy isan.
e e ‘mediolier p3 Sprutan. fa bort skyddshaliet Irdn ndlen.
3 Koona ée!a Targen och etiketter pA sprutan och sat nalen pd ratt plats

samt ned S rutan 1ills den ar tom. DRA INTE TILLB. KOLVEN FOR ATT TOMMA

a ing dem i 1ampig avtallsbehdlare
o b ol A
7. Blanda om ka: sseuen Grdentih penom 5 0ridigt véinda den upp och ned | en minut.
Den ska inte skakas
Begransningat
FAr endast anvandas pi Nova Biomedical-analysatorer. Autokassetten fir anvandas § higst 21
fagar efier at den har aiverats och Instalerais.” Analjsatorn varnar ndr kasseten inte tangre
a0y
e Biodukten garanteras att fungera enfigt beskrivningen | produidbladet, och Nova
Biomsdical -insaga sig eventuela indielca garanti T Sllor Bapighet 1or Andra
i o 2 Biomedical skall inger inga omstatidigneter fillas ansvarsskylciga for
ommela 1 10I|dskadcr sam uppkommer. fran den ovan Raronaa uttryckliga garantin.

Wojlighet at spira kontrolieriosningar i

nalyter sparas med NIST Standardreferensmaterial
Re!erenslmervaﬂer
Kongentrationerna blandas fil normata och abnormala nivaer som férvantas | patientens blod
e orvariage Skllnlska injervalien omnarns  Tieiz, NW., Textbook o Cliical Chemistry. W..,
ytgiven 1
Afbndaren kanske o st torvanade imervall | Sit laboratorium. 2

!

Férvantade intervall
Det !drvan ade ln.ervalle( 1o varje analyt undersdites pa Nova Biemedical med Nov:

nalysatorer. Det forvantade intervallet indikerar de maximala avvikelserna fran Inedenardet som
R Ioryantas 1o analysaforer som arbetar Inom speciikationama men andra

Gamas previstas
A gama prevista para cada anaito lof determinada psla Nova Siomadical, epetingo Vrias vezes
cafa nivel am anglisadores Nova, A gama previetd indica os desvis maximos em felacio a0
Valor médio previsios em dierentes candigoes laboratoriais ara ANAISAores Que funclonem
dentro das especiicacdes, maghiar & thbens 4o GAmEs proViStas para 08 valores do nivel de
roko 4 e 5O restitados da Solugao de Verificagdo de Desempenho para aglicose e a

crea’mlna serdo Passou cu Falfi
M Dacumsn!a NCCLS A2

2How to Dafing and Determme Referenca Intervals in the clinical labaratory (Como definit @
sl Intereaios g referéncia no faborateria Clinico): ditestriz aprovada, segunda edigdo,
NCCLS €28-A2, Volumé 20, Nimera 13

inom spe
Se n dver lurvamade intervall 6r kontroflerna pa niva 4 och 8,
Resuliatet av pres(andakamroﬂdsnmgen for glukos och kreatinin ar antingen CK eller Fel.

! NCCLS Dokument M: 9472
2’ How to Dafine and Datermina Refarence Intervals in the clinical laboratory {Hur ‘man dafinjarar
ﬁ%ﬁ ﬁ%%ller lslsransinlervaﬂerl kiiniska tester); godkand rikllinje - andra uigdvan, NCCLS €28

. Hespacter

Descrizions del prodatto

2 contlene s sa Due saccha cantengono sastanzs dasate di gonrollo qualfta con
turmulaztone Nostnata & monitoray o delle presiazioni ¢ Nar, K-, CF, Ca

creatinina (Commm e 5). Una sacca contiena'una so q a0 ol

qua(h(a"dasnnata B ReAra 6 Drestaziani defle mamorane Gucosio & creatnina (Sorugione
canirolio prest
e Bt dnente e siinghe piene df una soluzions di creatinina & in dotazione per
Iamvezlona della cartuccia prima delflinstafiazione.

f nzzmx flm fagnostict ! itro per il monitoraggio defle prestazionl dellanalizzatore Stat

g{a?‘ o BHOK m?cal e B S hE T et BEton onal dale rambrane
ot s ot

ﬂnanzzar - confrallo prestazioni prima di eseguire | contrll & dopo avere sosttulo le

mbrane giUCOsio e creatinina:
Maxodo

o marion, consultare il Manuale 6 struzioni per Fuso del Fanalizzatoro Siat Profile pHOX

A e Gl prase:
Composizio
Loontrol :hama {42 5) contengang cancentrazlons note di Nat, K-, G Ca, Mg, glucosio
latt © craatinina a ng comrolio prestdzioni & una Sofuziona safina
rln te ?nte l!\llelll nol« a4 glucoslo, crea(lnlna e creatina. Ogni sacca contiena un
VoG minm i 100 mi
X Benmens componant di origine umana, 51 raccomanda tuttavia d adottare le normal:
pracedure di laboratorio S T v aat
Avvertenze & precauziont
Urlizzo diagrostcainvitta. NON CONGELARE. Per istruziont complate, consulare it Manuale
i istruzion’ per I'uso defanalizzators Siat Profiie pHOX Uitra/Critical Caré Xpress. Adottarey
e pracedure standard per |a manipolazione def cantroli df laboratorio.

Gonservazi

Conservare a 2 8°C, N CONGELARE. Sull'etichetta di ciascuna cartuccia sono stampali

nutmero del iotto e da.a di scadenza.

Istruzioni per 1y

Attivazione della

Carlca(e ciascun |NEIID dl controflo con fa. slrlnga alla ::Vea.mina pnma di instailare la canuecia

automalica dei cortroll qualia, Le tre s iringhe iportang dell hette e dei codici colore per

combaciare eon gi attacchi sulla scatola di ciascun livellg di cﬂnl( ilo.

1. Tenere la siringa con la punia By verso il bassg e rimuoy

2| ipsatire uno degt agh in dotazione nella smnga Rimugvere

3. Abbinare if colore ¢ 'atichatta della

4. Pvemere lentamente o stantufig deﬂa smN?Ja lino ad erot
UFFQ PER PORTARE I CONTENUTO DELLA INGA A LIVELLO.

5. Hlmuovave ] gruppo agolsivl ga dafl attacco e smaltife neli'apposito contenitors per aghl.

€. Aipetere | passaggi da  a 5 per | due fivelii successivi.

7. Miscelare dehca‘ameme B e por inversione per 1 minuto. Non agitaria.

ere il Cappuccio protettivo,
la copertura me{ mva dall’ 'ago.

ndenie e inserire
?:r%oli conlenum NON RPIQRARRE Lo

Limitazioni o
Da utilizzarsi Nava Unha volta instaliata, uti
canuccia autcmanca er un masslmc dl 21 rm dalla data dt amvazxone e ms:aliazmne iniziali.
a def tam rovisto, I'an: non & pil) valida,
descnmne delle presenti isiruzioni;

Sono aranﬂre Ie prest azlom del prodotu o cun1u ml alia
Nova Biomedical 2, qualsiast oo nsabilia d garanzia implioita, d commerciabiliia o di
idoneita a un i_ma Articolare 6 nor n alcun caso essere ritenuta responsabile di danni
Emergent derivant data suddona g tanzia espressa.
Rilevabilith det controll qualitysoluzione
i silevabili in base allo Standard Relerance Materials del NIST (National Institite of
Rl s gy)
lntervalh diriferimenta
formutazione delle concentrazione & ai valori previsti normalt € anormali del sangue dei

azienti.
El tervafio dlnlcc di va.loriepre\l)sto nel sangus dei pazienti & citato nel Ebro di testo di chimica
clinica di Tietz, ik
Si consiglia agh iR g rervait previst nel proprio faboratorio®
Intervalli previstt
LINTERVALLO PREVISTO per clascun analita € stato 1|ssato Presso Nnva Bmmed!cal med!ame

u stermmazwnl 8y analizzatori Nova, Lintervalio previsto indica is de massim:

o previsio i el AR s e o Sogh anahzza(on in

:nn!ormna al(e specifiche. Fare rilerimento alla tabefla deglt |n(ervalt€§2rev!stl per i valori del
Domrclll dl livello 4 e 5. | risultati delia soluzrone cantrolio prestazion di glucasio e creatining
ossona oftenere un Hiuscite © Non FUsC
! doeumenlo NGCLS M29-T2.

2 He “and dsferming reference intarvals in tha clinical laboratory {Come definirs e
dsr&mrlnareb%ll intervaill gi riferimento in un laborataﬂa clinico); indicazioni approvate-seconda
edizione, NCULS C28-A2, Volume 20, Num

LPN 491976 2019:09




