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

Chemiekontrollen und Leistungstest-Lésung Auto-QK-Kassette mit Creatinin, Aut

patn Kaoéra Xnuikwv EAeyktiiv & AlaAdpatog EAEyxou

Am6doong Me Kpeativivn, Cartucho automatico para Controles para quimica y Solucion de verificacion de comportamiento con creatinina,
Cartouche CQ de contréles chimiques et de solution de contrdle de linéarité avec créatinine, Cartuccia automatica controlli chimici e soluzione
controllo prestazioni con creatinina, Controlos de quimica & Cartucho automatico de Solugéo de Verificagdo de Desempenho com creatinina,
Autokassett med kemiska kontroller och prestandakontrollésning med kreatinin

& 20250717

24057037

CoNTROL[4[5] [EREGR™""°*[SOLN]

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevépeva Eopn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvintade omraden
PERFORMANCE
|ERRERTMANCE[ SOLN |
EONTROL [ 5| PASSNo Acton PASS N5 Acton
min - X - max min - X - max FAIL - Replace Membrane FAIL - Replace Membrane
FEHLERFREI - Keine FEHLERFREI - Keine
Na* mmol/L 136.0 - 140.0- 144.0 | 110.5-114.5-118.5 MaBnahme MaBnahme
K mmol/L 3.72-3.97-4.22 6.10 - 6.40 - 6.70 E L S T Membran ) s Mty
Cl mmol/L 121.3-125.8-130.3 | 91.5-96.0-100.5 ENITYXIA - Kapia Evépyzia Eﬂ%‘ﬁ& ii\upiu Evépyeia
Ca* mmol/L 1.03-1.11-119 | 151-163-1.75 el gk mbegp T
Mg** mmol/L 0.55-0.64-0.73 1.00-1.15-1.30 PASO - Ninguna accion PASO - Ninguna accién
Glu mg/dL 73-80- 87 255 - 280 - 305 GLUCOSE | NO PASO - Sustituir membrana | CREATININE [NO PASO - Sustituir membrana
Glu mmol/L 405-444-483 |14.15-1554-16.93 EOHEG - Fempiacar o ECHEG.. Fompiacer .
Lac mmol/L 1.7-2.0-23 6.3-70-7.7 membrane ;E"S‘gfane :
RIUSCITO - i ITO - Nes: i

BUN mg/dL 14-19-24 49 - 56 - 63 NON RILSCTG - Scnee NON RIUSCITO - Sosttuisci
BUN mmol/L 50-6.8-86 17.5-20.0-225 membrana membrana
Urea mg/dL 30.0-40.8-51.5 105.1-120.1 - 1351 PASSOU- Nenhuma acgao PASSOU:Nenhl{m_aa
Urea mmol/L 50-6.8-86 17.5-20.0-225 S i e e
Creatinine mg/dL 07-10-1.3 52-62-72 FEL - Byt ut membran FEL - Byt ut membran
Creatinine umol/L 61.9-88.5-115.0 | 460.0 - 548.5-637.0

Product Description

Carton contains three bags. TWD bﬂ S cor\ralr\ ESSEYSd q}ualwy CDH-{U’ ma.eual tormulated for
monioring the measurement of Na~ Ko, OF, Cav Zode, Lactaie, BUN and Creatinine
(Control 4'and 5). One bag car\\‘ams an aqueaus ualn& can.rol ma‘enal to VEII'Y glucose and
greatmine membrane periofmance (Periormance Check Solut

A charge kit consisting of three Syringes filled with creatinine o kan s included for carridge

activation prior to installation

ntended Use

For in vitro dragnusuc use to monitor the performance of the Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care
Xpress Analyzer and to insure optimum performance of glucose and creatinine membranes
Perlormance check soluiion shold be analyzed before conirols are fun and after changing
glucose or creatinine membra

Methodolo
Reer 1o S1at"Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress Analyzer Instructions for Use Manual

Compositi

Controls 3nd 5) contain known concentrations of Nar, K, CI- Ca- Glucose, Lactate,
O Gt B o PP oS e Kt o e a ufored sk Solimion

comammg Known levels of Giacose, Caamne. and Creatns

Each bay ins a minimum volufe of 100 mi

Contains g conghaants of human arigin, however, good laboratory praciice should be followed

during handling of these materials."

Warning and Precautions

Forin Vo Giagnosic uss. Do ot freeze. Refer fo the Stat Profile pHOx Ulira/Critical Care
Xpress Instructions for Use Manual for complete directions. Follow Standard practices required

for handling laboratory contrals.

Sto
lS:glle S35 2.8C Do not freeze. Each canridge has lot number and expiration date printed on the
abel.

Directions for Use,

Activation of Cartridge

Each level of canirof must be charged with the creatinine Syringe prior to installation of the
Contrals Auto-Cariridge. The three s) /nnges are labeled and color coded to correspond to the
fitments on the carton for each level of c

11 Hold the syrings with tip Sige down and 1 e protective cap

2. Anach one of the enclosed needle assemblies into the syringe. Remove the protective cover

3 Ma ch (he COIDY and label of the syringe t0 the appropriate fitment and insert needle.
&:Slowly depress syringe plunger unil the contents are dispensed
DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE
§ Remove needieisyfngs assemlbly from ftment and discard in appropriate sharps container
peat St or nex: two
PR TR o he inverting for 1 minute.
DO NOT SHAKE THE GAHTRIBOE.

Limitations
For use on Nova Blomedical Analyzers Oniy. Once installed, the Auto-Cariidge may be used for

ys from the date of initial activation and installation. The Analyzer will
A et ha Co e T neata 5o

This product s watraned 1o perform as described in this praduct insert, and Nova Biomedical
disclaims any implied warranty or merchantability or fiiness for any other purpose, and in no event
Sl Nova Blomedaal e AT any consequéntial damages arising out of the aloresaid
expressed warranty.

Tv:ll:eablhly of Controls/Solution
Analytes are traced to NIST Standard reference materials.

Reference Intervals

Concentrations are formulated at normal and abnormal levels expected in patient

Che expected cinical anges of patient blood is referenced in Tietz, N W& b6 Portbook of
inical C

Users may wish 5 el X pecied Ranges in their own laboratory.*

Expected Ranges

The expected range for each analyte was determined at Nova Biomedical using replicate
determinaiions on Nova anaiyzers. The expected ranga indicates the maximum deviations from
the mean value that may be expected under difering laboratary condions for analyz

Qperating wihin Speclications. Raia tb Expacied Aanges Table jor Cantrol & and & values
Performance Check Solution results for glucose and cratinine b Baeor 22

1NCCLS Document M2s-T2.
w o deling and defariing raforance intervals in the clinical aboratory: approved guideline-
SO e gine ang determi -AZ, Volume 20, Numbey

nova

biomedical

Produktbeschreibung
Qe arion enthlt oret Beutel. Zuei Beute) enthalien geprifes Qualitgiskonalmatarial, das for
die Uberwachung der Messung von Na Glukose, Lakiat, Hamstoff und
Ctea.mln Konusien 4 und 5} formuliert i e At Sola an o

Zur Ger Lerstung der Glukose- und Greatinin-Membran

ELmslungs.esk Losung)
in Chargen: Se bestahend aus drei mit Creatinin-Lasung getiien Spritzen st ebentalls
enthalten. Damit wird die Kassette vor dem Einsetzen akiiviert

Verwendungszweck
Fur die Verwendun%hel {p-yitro-Diagnosen zur Uberwachung der Leisiung des
HOx UiralCriical Care e S

lukos

epu MNpotdvTe
B e Buinioy nepiéyet ol qavoubdia, Ao aakauida mpltxnuv NS EAE

o
nmo o nau)é o avaAuec! ol g v napakoAouBnon Nar, B Cl',
"' 3 BN v Koo Erepegd xm vu’}!qaxnuxdkl
m:plt e u&rmu ke é uw nodmiac yia my
canvivig (MaAupia EAEYxoU Anadoom
Ea 1 éva T ou anotehctral and Tpeis oOprves e Bidhuya xocunvlvnq yia evepyonalnon
mt: KaoErag nply Ty eykataoraan,

Fvﬁ:lwﬂo;g:vnx o 1a my. Aouer g anédox Avalutr| Stal Profile HO
ia In viro BlaWuoTIC) napaxoAognan g anédoang Tou Av: rofle pHOx
Ultra/Critical Cara rast Kal Emu aAlon TG anédo 'mw HEPBPAV®Y YAUKO!

b{ Tou gpaxuuuwwc uﬂvxoeéa}\nbéogm 8a q 1 va CKH'E{ sty

e-
Die LelslungersA»Lusun% sallle analyslene werden, bevor Kontrollen werden und

nachdem die Glukose- oder Creatinin-Membran ausgetauscht wurden.

Methodologie
Informationen hierzy finden Sie im Handbuch fir Bedienungsanweisungen des Stat Profile pHOxX
Ulira/Critical Care Xpress-Analysegerats.

usammensetzung
Die Konirallen (< und 5) enthalien ein bekannie Konzentration an Nar, K G, Ca- Mg~
Glukose, Laktat, Harnstoff und Creatinin in zwei Stufen. Die Leistungsprallgsung ist eine
& puftarie Saiziosiing mit bakannian Mengen von Guklose, Kieatinh and K-eam. Jeder

eutel enthalt mindestens 1 .
Enthalt keine Bestandieile menschiichen Ursprungs, dennach sollie beim Umgang mit den
Materlalen auf gute Laborpraxis geachtet werden. ©

Warnhinweise und Vorsichtshinweise

Fr Verwendung zur In-vitro-Diagnose, NICHT EINFRIEREN Vollstandige Anweisungen hierzy
finden Sie im Bedienerhandbuch des Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress. Beachten Sie
dle s.andaldgemaﬂ erforderlichen Verlahren fur den Umgang mit Laborkontrolien.

ge!
2 B’Cgl em NICHT EiNFRIEHEN Auf dem Etikett jeder Kassette ist eine Chargennummer
und ein Ve allsdatum vermerk!

Verwendungsanweisungen
Akiivieren der Kassette
or dem Einsetzen dor Auto-QK-Kassetie der Kontrollen muss jede Kontrollstufe mit einer
Cleaunmspmze gelullt werden. Die drei Spritzen sind mit einem Etikett Sowie einem Farbcode
w e den Etiketten und Farbcodes der jeweiligen Kunlmllsfu fe an der Kassette
il

&
|. Die Spmze mit der Spitze nach unten halten und die Schulkagpe abnehm
2 EInE dEr belgeiuglen Nadeln auf die Spritze aufsetzen. Die Scl u.zabdeckung von der Nadel
abi
D

@

A i das Eikett der Spriize missen der Farbe auf der Kassette enisprechen. Die
adel in die Kassete einfuhre
& Dan Kolben dar Spritze nach oriten driicken, bis der Inhalt aus der Spritze herausgedrdck ist
ggtﬁl#gEL%Nz%E% SPRITZE NICHT HOCHZIEHEN, UM FLUSSIGKEIT ZURUCK IN DIE
Die Nadel/Spritze Wiodar hirauszlehen und in einem Bahalter 107 spitze Gegenstinde
entsor
Fir gia ndhsten beiden Stuten die Schritte 1 - 5 wiederholen
ie Kassette eine Minute lang leicht drehen, um den Inhalt zu vermischen. DIE KASSETTE
NICHT SCHUTTELN
Einschrankungen
Nur zur Verwendung mit Nova Biomedical: Analysegerdten, Nach dem Einbau und der ersien
Axtivierung kann die Auto-QK-Kassetie maximal 21 Tage lang verwendet werden
alysagerat zeigt eine Meldung an, wenn der Nut S ngszeiraum 10t die Kassetie abgalaulen ist
W Qarantiaren dalir. dass dieses Brodukt die in der vorhegenden Produkibeschral
Bl oTien Merkmale il Nova Biomedical lehni jegliche implizierie Gewanrlaistung oder
Garantie fdr Gebrauchstauglichkei ignung zu anderen Einsatzzwecken ab, und Gbernimmt
in kelnem’ Fall Hafiung fir algeschadan g feich welcher Art, die nicht unter die vorsiehende
arantie fallen.

Nachveﬂolgharkel( von Kontrollen/Lésungen

@

~o
{}

Analyte werden auf NIST-
Referenzintervalle
wurd

den normalen und im Blut der Patienten

erwanenden Werten formuliert

Aufden erwartetan Kimisohan Werebereich dieser Analyte in Patientenbiut wird in Tietz, NW ed

1886 Texibook of Clnical Chemisiy, W8, hingawiesen. Saunders o

Benutzer mchten moglicherweise warats Bereicha I Tarem eigenen Labaren ermiteln *

Erwartete Bereiche

Der erwartete Bereich wurde fir jedes Analyt von Nova Biomedical mit Hille wiederholter

Besimmungen auf Nova-Analysegeraten ermittel, Der erariete Bereich gt die maximale
en |
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MeSoBoAoyl
Avarpezm % Osnyies Xpriong Tou Avakurh Stat Profle pHOX Ultra/Criical Cave Xpress.

iaraan
I BlahUpata eAEYXou (4 Kat 5) MEPEXOLV YYWOT uvm:vrpwamq Nr K-, Cf, Ca*, Mg-, PAUK&Zng,
Tahcouad Ozon BUN et Kavaet s e o e chevioy etk
pudhioes Biihulia aATwv Moy MEpiXel YWeota e ls y)\ux g, ouplag, KpeaTvivng Kat
kpeativng. KaBe oakouhax: nepiExel EAAxIoTo dyko 100 mL.

Av Kat SEV MEPIEXOVTAL GUOTATIKA QVBpWIVIG npotl\zucqc uﬂéaa Tipénel va akohouBnBel opén
EPYAOTNPIAKT MPAKTIKA KATA TO XEIPIOHO TWV UAKGY QUTW

SpomBonolgan Kai MpoguhdEeic,
Av

in vitro HN KATAUYXETE. AvatpéEre oto EyxeiolSio OBnyiay Tou
AL A 'Llun/cmlal Care Xpross Yia mpgc s oo g e o emane
PTG T G EUTAL Y TG XEIPLTHD EP G TGN BRI AT

SoAaaveral orous 2-6°C. MHN KATAWYXETE. K&ge KaotTa £xe apidius napridas Kaun nkepounvia

AAENG avaypapEeTal oTNY ETIKETA.
aotTa
ohnatog eAtyxou Ty npénetva rpowo&ome:l jie T oUptyya Kpeanyivne now
ag

s
Evepyono
0. OL TPEIS TUPLYYES PEPOUY “;IX Kat

TIKE
Ku&monolnm%pmumoc s L L PR R
Sahduarog eAEyyou

pGToTE ™ GUpiYYa i Ty BN 10OS Ta KATA Kal aalpéate To npogTATEUTIKG KandK,
B e T ans Berov Paip:

-
np ommcmlxé KQNaK! ané m BEA
4%& é u;al v:nktmc';r’n p'yvaquogm’an)\ s{b muumlﬁﬁﬂv_}:ﬁi %&ééﬂv&h
BB AR it
5. A are T oy g Be um sEdpmiia. H anéppy Tou mpére: va yiveral
Somtan s e By i
6. EnavarGRcts T Basara -5y wbpsvnauo

iata 1 bﬂ
7. Avgy éﬂ: Kahd mv Kagéta avum:&ovupn{owﬁc mv urluAu yia 1 Aenté. MHN ANAKINEITE THN

Seplopiopiol
Tid xbrion oe. Avahutég Novs Blomedial oo, Maks eytactagel, p Aurdym Kootta mopel va
xpnouonoinée(yia tak ket 2 an TV niepdunvia me apidle EvepyOnotnond Kb

@téoTaons. O AVaAuTAG EnAmv:l nn xnotw v elvat £ykupn oe exeivy ™ owx:nmu:vn neplodo.

npoxﬂv aQut éxet e 1 Ty GréGoor) Tou, ST NZpYRGYSTaL OTo apbv Evdeto Katn Nova
Blomodcal mmfm.vxmu'.m‘“ e e T W

5 e G Ko nepEaon 1oV BIamedical Bev GEbet SO0 Y Enacon Chidls mau B
LT d G npoavu:pcpeuua AT eyyunon.

B B R Dopspeova e 0 TlpbTuo YAS Avagopds NIST.

Amu‘n‘\uum Avagopag
I' 2 u i 5 o urt'(tl'l e5a ul’? aipa mueoaesvnuq
a m GVOUEVOLEVO KMVIKO 2L a ot 1opICEHEVES 0uTieg 0T aljia Tou aoBevou
" i oo 1oz, NI, 0d. 1386 Tsnpboquk of Gl Gharmioty. W, Sasmaars CO,

XpHoTes imbpe l e Kioow va rlpaaﬁmp«muv T AAMENOVIENA SV £pyacmpié Toug.?
oyt oieg nivaxa
s 2on Y gusizeny

v it bl avoAuTEs Nova, To vapevoevo

Abweichung vom Mittelwert an, die unter verschiedenen Laborbedingun:

die innerhalb der Spszlllka‘lcnen arbeiten, grwar e( werden Xanh. FOf 0ia Werte der Kemronsiiten
und 5 siehe Tabelle Erwartete Bereiche. bnisse fiir Leistungstest-Losungen fir

Glukose UG Croaiin KShnan Satwadar Tehier: Saer 1onierhatt sein

ICCLS Dokument M29-T2.
’ Dallnlllan und Bestimmung von Releranzlmervallen ltl'l klinischen Labor; genehmigte Richtlinie -
2weite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer

£0pog i pEYIOT Jéom TN iou uvuuév:ml UNG BIAPOPETIRES
£pya ¢ GUVBRKES Via VanUTEG 100 Mnaupvouv EVT6G TRV Ty POV,
Avm‘p’&rm g0 [livaxa Avayieyauevod Edpous yia T e A YoV Mahupéray EAyxou
4 kau 5. Ta anoteAéauata 1 mu A\o)\ummc EAgyxou Anoédoars yia ) YAUKSN Kai Tv KpeaTivivr
EHPAVIZOVTaL WG ENITUXT

1Eyyeavs NCCLS M29-T2.
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Descripcién del producto

La caia canl!enﬂ tres balsas. Dos bolsas confienen material &ara mn"ol de calidad analizado,
rmulado para suj leal la medicion de Na*, K*, CI', Ca*", wsa Lactato, BUN Y

Creatining (Gortioes & idad

y 5). Una bolsa contiéne rna!ena att
venllcar aI ca

oS0
pariamient e las membranas de glucosa y e (Solicion de verlicacian de

&otle carga N res joringas llanas de solucion de creatinina para la activacion del cariucho antes
de SU instalacion,

ca

ndstico In vitro, a fin de supervisar el comportamiento del Analrzadur Slat Proﬂe pHOx
Ullralcmvml are Xpress y asegurar el %emma cumpunamlsnm de las membral
creatinina. Se debe analizir I Solicion de veriicadion de ompartamienio anies de 2 gucnsay
controles y después de cambiar las membranas de glumsa 0 creatinina.

Metodologfa )
Cansuhar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.

CorEaicien, (&) sonznen canosniraciones copocidas de Na. K-, C, G Mg Givco
Lactato, EUN y rsallmna en dos niveles. La Sﬂludﬁﬂ ds ounl [ de désempeno es ina solucldn
salina amortiguada que contiene niveles mcldas Glucosa, Creatinina y Creatina.
Cada bo{sa Dunher\e un Vqumen minima de 1
g 0 NO COf ituyentes de origen umano No obstante, se deben seguir las buenas
e o e sas i manipulacion de estos materiales.’
Advmencla y precauciones
Para uso diagnostico in vitro. No congelar. Consultar las instrucciones completas en el Manual de
Ins‘mcclones ‘de uso del Analizador Sia. Pmﬁle PpHOXx Ultra/Critical Care Xpress. Seguir las practicas
estandar lequEfIdES para la manipulacion de controles de laboratorio.
Almacenamiento
Almacenar a 2-8 °C. No congelar. Cada cartucho tiene el nimero de lote y la fecha de vencimiento
impresos en [a etiquieta.
Inslrucclnnes de usn
vacllin
CarPa vy 5 Gontrol con la jeringa de creatinina antes de instalar el Cartucho automético para
oles, Lastres 1enngas e5id ctiguetddas y codicadas por color de manéra que coincidan con las
nexio a cada nivel
Sas.ener Ia }enn con la punta hacia abajo y extraer el tapén protect
C Iocar uno de !g:ccmung: de agujas prgwysms enla ;ergoga Ret!rar Ia cubierta protectora de la

facer que coincida el color y la etiqueta de la jeringa con la conexion adecuaaa e insertar la aguja
F!eslor?ar lentamente el émbolo deqladerl a pla!angdmlms(rar el contenido. NO TIRE DEL i
EMBOLO HACIA ATRAS PARA EI r? CONTI DE LA JERINGA.
: §§, irar el canjunio de @u}af;ennga UAaAR RS y desechar en recipientes adecuados para
jetos
Rpeit [os pasos 125 para los dos riveles siguientes
o Megclar Dleﬁ el Carmcgm invirtiéndolo suave%enre durante 1 minuto. No agitar el cartucho.
Limitaciones
Para usar SOLO con Anallzadares de No\la Blumeu’cal Una vsz instalado, el Cartucho automético
se puede usar, como méaximo, por 21 dias a partir d a en que se at (wo & insi stald por primera
vez. Cuando venza ese plazo, el Anal!zadar |nd\cara que el Canucho no esv l
Se garantiza que este pmduc‘o funcionara como se describe en el prospect J) roducto; Nov:
Pm&nedul desconune n:ualqmef garantia implicita, o declaracion de comrmab:h lad 0 apmud para un
in determina
surjan a partir e Garasia expvesada anteriormente
Trazabilidad de los controles/sol
Los analitos se trazan segun los Ma(enalzs de Referencia Estandar de] NIST (National Institute of
Standards and Technobgy' Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
Imervalos de referenci
sa d uanunes Eslé formuladas en los niveles esperados normales y anormales medidos en
ingre de paciente
Losgla?nspde valmes ::!lmws esperados medidos en sangre de pacxanles se mencionan en Tietz,
986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. S
Los usuarios pueden determinar los Rangos Disporados en sus ploplos laboratorios.
Rangos espera
Nova Bmmedn-l delefmno el rang erado ara cada analito mediante determlnacmnes rEpendas
en analizadores N El RANG E ERAD indica los desvios maximos del valor medio
pueden esperar En dnsnmas condiciones de laboratorio para los anahzadnres ue luncn'man
acuer pE:lill‘acones Consultar los valores de Ios Niveles de los Controles en
Yo G Tangos espesados, Lo resunadas de la Solucién de Velreasbn e comportamiento
para glucosa o eraatining serén Pass o N
¥ Dacumentu M29 T2 del NCOLS.
* How to D and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cémo definir
detenmnar lmarvalas de referencia en el Iabwelarlo clinico); pauta aprobada - segunda edicion,
NCCLS C28-A2, volumen 20, namero 1.

NO o pe N=g

Descrigdo do pro
A caixa de cartdo l:ar\(ém trés sacos. Dois dos sacos contém uma substancia de controle de
quahdade ensaiada, formulada pava manlmnzar a medigao deNa-, K*, Cf, Ca*+, Mg*, glicose,
lactato, BUN e creatinina (Controlos 4 e 5). Um dos sacos contém uma substancia aquosa de
controle de quandate para verficar o desampennu ‘das membranas de glicose e creatinina
{Solugao de Bnﬂcacau de Desempen

st incluido um kit de carga contendo |res seringas cheias com uma solugao de creatinina para
activago e e Core oc instalaga
Uso pretendido
Para dlagnosico i vitro para monitorizar o desempentio do analisador Stat Profile pHOx
Ultra/Crifical Care Xpress e assegurar um desempenho 6ptimo das membranas d
creatinina. A Solugda de Ven(u:a a0 de Desempanhn daeve ser analisada antes de os contraros
serem execuiados e apés a subsiiuigdo das membranas de glicose ou creatinina
Metodolog
Cunsuhar n Manual de InstrugGes do analisador Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.
Compo:
Gs cun.ro?us (4 e 5) contém concentragdes conhecndas de Na-, K, CI, Ca**, Mg™, glicose,
lactato, BUN e creatinina em dois niveis. A solugdo de verificagac do ‘desempentio & uma
SDTu;au sallna olcm tampaoc c%menda niveis conRecidos de glicase, creatinina e creatina. Cada

tlem um volume minimo

No cumém consttuintes de origem humana, n@o obstante devem seguir-se as boas préticas de

Avisoe precauq
Para dagnosico in Vitro, NAO CONGELAR. Consultar 0 Manual de Insirucges do analisador
Stat Profile pHOX Uttra/Critical Care Xpress para instrucoes completas. Seguir as praticas
Rormalmente exgidas para 6 ManUSeAMEnts de COniIO0S 1ADora0rals
Conservagao
Conservara 2-8°C. NAO CONGELAR. Cada cartucho possui um nmero de lote e data de
validade | Impressas no rétulo.

Instru utilizagéo
Acivacio e carlucho
Cada nivel de co

ntrolo tem de ser carregado com a seringa de creatinina antes da instalagdo do
o e B e B R e e eatao oiuiadas & possiiem codigos da cor que
coyrespondem as aberuras na caxa de cariao para cada nivel de controlo.
- Segurar a seringa nia para baixo e remover a tampa d prot eccao

Pixar i dos COnuntos de agulha forecidos na seringa. RGmover a cobertura de protecgdo da

2
ulha

3. B2arcormesponder a cor e o rétulo da seringa,a abertura correcta e inserir a aguiha.

. Preseionar lenamentc o mbolo da Seringa ¢ 0 conteldo ser exiaid, NAO PUXAR O
5

6

EMBOLO RAS PARA APROVEI '&R OS RESTOS N, RINGA.
Remover o mnjunm da agulhalsennga da abertura e T b ruim cardanior
adequado para residuos ah d
Repetir 0s passos 1-5 par
7. Misturar o cartucho bem, (nvenendo dellcadameme durante 1 minuto. Néo agitar o cartucho
LIm:

50 exclusivo em anallsadmes Nova Biomedical. Uma vez instalado, o cartucho automatico
pade ser utilizado por um periodo méaximo de 21 dias, a contar da data de acuva(;au e instalagao
Iniciais. Decumdu esse periodo, o analisador indicara que 0 cartucho él ﬂl\d
© desempenno deste produio mnmrme descriio no sa folhelo es antido
dical declina qualquev res; bildade por qualqu gara umermabllxdade ou
Q’“ 30 para qualquer outro fim |mp licitas e em nenhuma cm:uns.ancxa assumira a

medical qualquer tesponsabilidade por Guaisquer danos indrectos que se venhquem fora da
garantia expressa atras relerid:
Rastreabilidade de comrnlns/solul;
Os analitos sao analisados por comparagdo a materials de referéncia certiticados NIST.
Intervalos de referéncia
As conceniragaes 530 formuladas com nivels normais e anormais previstos no sangue do

qamas dlincas pravistas do sangue do paciente sdo referenciadas em Tietz, NW ed. 1985
Texibook of Clinical Chemistry, W. s Co.

B e e M oiminar o2 Camas previstas no seu proprio laboratério *
Gamas previstas

Ama previsia para cada analio i determinada pela Nova Biomedical, reperindo virias vezes
|:a nivel em analisadores Nova. A gama prevista indica os desvios maximos em relacao ao
Valor médio pravisios em cHierentes Candicaas Iaboratorials para analisadores. qua luncionam
deniro das especilicagaes, Cansultar a tal o1a de Gamas, provisias para os valores do nivel de
Gonirolo & & 51 Os resihadios 03 Soli¢ao Ué Venicagao e Desempento para a gicosa e a
CPaaiinina Seric PAeow 61 Falncs
! Documento NCCLS M29-T2.
2How fo Define and Delermine Reference Intervals in the clinical laboratary (Como definir e
determinar intervalos de referéncia no laboratério ciinico); directriz aprovada, segunda edigdo.
NCCLS C28-A2. Volume 20, Nimero 13

Pescription du produit
Fe carion contieft rols pachetes. Deux pochettes contennon un produt de canle de qualt
formule pour e suiv des mesures de Na’ a, Mg~, e, lactate, azate urgique du
nme (Control 5). Une pochette contient ufl produll aqueux de controle de
nt de erlios 12 InGkri dbs membranes Giucote et Créatinine (solution de

4
3
®

contréle de Ilné
Un kit de hargement constitué de trois seringues remplies d'une solution de créatinine permet
‘activer la cartouche avant son installation.
Usage attend
Utilisation prévue en diagnastic in vitro pour contréler le fonctionnement de I'an:
Pro me H x Ultra/Critical Care Xpress et assurer une linéarité optimale des mei branes Glucnse

et Ci
|unnl| da contrdle de linéarité doit &tre an: a i\llnl deffectuer les contrdles et aprés le
remplacement des membranes Glucose ou Créal

Méthodologie
Vulr Ies lns mc ions d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.

Les canumes (4 et 5) conuennenl des concentrations connues de Na-, K*, CI', Ca**, Mg,
lucose, lactate, azote uréique du sang et créatinine a deux niveaux. La Solution dé controle de
inéarité est une solution saline tamponnée cumenam des niveaux connus de glucose,
greatinine et d creatine. Chague pocherie contient un volume minimum ml

s ne contiennent aucun composan! @ humaine ; il convient toutefols de
rsspecml Ies pratiques de laburamlrs dans la manlpu ancm de ces produits.

Avertissement et précauti
Pour u\lllsauon en dragnﬂs(lc In vitro. NE PAS CONGELER Voir les instructions d'utilisation de
I'analyseur Stat Profils pHOx Ultra/Critical Care Xpress pour les instructions complates. Respecter
les pvanques AT requises pour la ek Controlas de
Stoc!

Conser\?er a 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‘uﬂllsatlon
Activation de la
Cnaqus niveau de canlvbla doit 8tre chargé a I'aide de la seringue de créatinine avant Inslullallon
des cartouches CQ. Les élu:'uedas et les couleurs des trois seringues correspondent au.
mpartiments du coffret util: ur chaque niveau de conirole.
l Tenir la seringue painte vers le bas et retirer le capuchon de protectio
2 IF‘IEl:BrI 'une des aiguilles fournies sur la seringue. Retirer le capuchon da protection de
ai
e%erer le compartiment approprié (couleur et étiquette identiques) et insérer l'aiguille
4 A SUIY‘IM lentement sur le piston pour injecter le contenu. NE PAS TIRER LE PISTON POUR
E CONTENU DE LA Si
5. Relllar I'ensemble aig Ilfe/ /seringue du compartiment et le jeter dans un récipient spécialement

destiné aux objets. ;z
6. HéFéleZ les étapes 1 a P
7. Melanger tla ca

PAS

ur les deux niveaux suivants
goimneusement la cariouche en la renversant Selicatement pendant 1 minute. NE
COURR LA CARTOUCHE
Limitation.
Uillsation prévu Nov: Une fols nsiallée la cartouche
CQ peut ehe uifisee ﬁ:endam She Bl mAximum, da 21 jous & compler da Ja dde iniaie
déac ivation ot dinstafaton. Passe catie periode, fanalyseur indiquera que fa carouche est

rimi

on vali
roduit est gamnll pour fonctionner de la maniére décrite dans la notice qui I'accompagne ;
Nuva E‘uorne:ﬂcal décllne loule garanne |mp|\c|le de qualité marchande ou d'adaptation a tout
autre usage et D6 respansablo do dommages indirects survenus
fors des gondions. prémsées aneTa garaniie expresse mentionnée

Tragab"lté des contrdles/de la solution

Chaine d'élalonnage des paramétres selon les produits de rétérence standard du NIST (National
IRStute bf Standarss mnd Teanmoio ay)

Intervalles de référence

Les cuncemrauans sont formulées aux niveaux normal et anormal attendus dans le sang des

Ees lnmchstlas clinigues attendues du sang de tlsnk sant référem;ees dans l'ouvrage : Tietz,
ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry,

T peuvent souRaiter déterminer e/ les e 0 it propres

laboratoires.?

Fourchettes attendue:

La fourchette anendue pour chaque paramétre a ere déterminée par Nova Biomedical en

replicant les mesures sur analyseurs Nova. La fourchette attendue indique les déviations

maximum de la vale: V'on peut attendre en fonction de la variation des conditions

propos le tableau des fourchettes attendues pour les valeurs des contréles de niveaux 4 et 5. Les
zssul(?rs L‘IE Ig scl(lglolr)\ de contréle de linéarité pour le glucose et la créatinine seront Succes
chec

N CLS Documenl M29—72
Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et
dﬂsrmlnahan des /nmrvanas de référence en laboratoire clinique {/ approved . uldﬂllns~sscand
edition (normes approuvées, deuxiéme édition), NCCLS C28- folume 20, Number 13.

Produktbeskrivning
Kanun en mnehé!ler tre pasar._Tva pasar mnahéller analyserade kvalitetskontroller som ar
Svervaknin, av ma.nm en av Ni , CI', . glukos, lakiat, BUN och

k!!allnln (Kan"ol!ar 4 ocl se Innahélle! an kvallle(skunuu Il vatienlosning m:h anvands

foratt kammllsra glukos: ook Kiammarran n (prestandakontroliosn ing)

Ett biningsiat som bestdr av ve sprutor ylda med rea.lnlnlésnlng medioljer f6r att aktivera
kassette an |nnan den installeras.

Avsedd anvandning

For in vitro-diagnoser 16r att dvervaka prestandan hos analYﬁatDm Stat onllla pHOx UI"aICmncal

Care Xpress Analyzer och for att se till att glukos- och kreafininmembranen fungerar optimalt.

ORam konttoller Krs Oc Bier att Aoyt Ui GIUkOS-

och kreatininmembranen.

Metodik
Se bruksanvisningen f6r Stat Profile pHOx Uttra/Critical Care Xpress-analysatarn.

Sammans

Kontroller (& m:n%) nehller kainda kancentrationer av Nar, K, CI. Ca- Mg~ alukas, laicar,
BUN och Kreaimin pd V4 ollka nivaer. Fresxaunnskanlrollusmng an e
mnenauer kanda mver glukos, rea, laeatinin och ke are pas 56 innehaller minst 100 ML
o De 'f'm"eﬂ"'”e' inte nagra bestandsdelar av manskligt uvsprung ntera dem med normal
iorsikiighet

Avseddg(ér in vitro-diagnostik. FAR EJ FRYSAS. Se bruksanvisningen for Stat Prafile pHOX
Ultra/Critical Care. tor kompletta . Falj erforderlig praxis for
namenng R b aat ey

aras vm 2-8°C. FAR EJ FRYSAS. P4 varje kassett finns en etikett med ett partinummer och
ngsda umet.

nvandnlngsioreskrlher
AKtivering av
\ S
inatalloras. D8 e Sprufoma o arkia. o targkodade att TMOTSVAIS GANGArna B artongen f6r
varje kontrolni Ve

41l sprutan g\ed spetsen nedat och ta bort skyddshylsan.
2. Fast en av nalarna som mediolier pa sprutan. Ta bort skyddsholjet !lén nélen.
3 Konvcnera !ar?en och etiketten pa sprutan och sait nalen pa raK'{;
k,]an samt ned tﬁ_wulan tills den ar tom. DRA INTE TILLBAKA KOLVEN FOR ATT TOMMA
N EHALLET | SPRI
§ Ta bort nélen/sprutan och sling dom i | lamplig avialisbendllare.
Fprepa steq 1-5 for de foljande tva nivaer:
S orm Kassetion ordenilig: genom att orsikigt vanda den upp och ned i en minut.

Den ska inte skakas.
Begransningar

Farendast anvindas pa Nova Emmedlcal ana! saluvel Autokassetten far anvdndas i hug t 21
g}agar efter it den har akiverats ‘och in: s Analysatorn vamar nar kassetten ine langre

r anvan
Ben hér produkten garanteras att fungera enligt beskrwnmgben i produkibladet, och Nova

Biomedical Iransager sig eventuelia indieica garantier, salfparhet ellor 1amplighet for andra
jova Biomedical skall under inga omstandigheter hallas ansvarsskyldiga for
Eventuella’ lnl]dskadar som uppkumme {t4n Gon ovan naminda uttryckliga garantin.

Mojlighet att spara kantrollerGsningar

Analyter sparas med NIST Standardrelerensmaterial.

Referensintervaller

Koncentrationerna blandas till normala och abnormala nivaer som forvantas | patientens blod.

De lorvantade kinisa inervallon omnamns 1 Tietz, N.., Texioook of Clinicaf Chemisiry, W8,

utgiven

e aran Karaks eI taerstalla forvantade intervall i sittlaboratorium #

Forvintade Intervall

et fGrvantade Imervallet (or varje analyt undarsoices pi Nova Biomedical med Nov;

aralysatorer, Det forvaniade imervallel indikerar de maximala avukelsemna frin medeivardet som
a5 1o nalysa‘arer som arl inom specilikationerna men an

o e o an e el or KRB pd v 4 och 5

Resultatet av prestandakontroliosningen for glukos och kreatinin ar antingen OK eller Fel

! NCCLS Dokument M29-T2.

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

och faststller referansintervaller i kiiniska tester): godkand rikliinje - andra ulgavan, NCCLS C28-

A2, Volym 20, Nummer 13.

Descrizione del prodotto i

La scatola contieno fre sacche, Due sacche contengono sastanze desate di controllo qualta con
formulazione destinata al monitoraggio delle prestazioni di Na*, K, CI', Ca, Mg,
lattato, BUN e creatinina (Controlii 4 & 5). Una sacca contiene 'una sos osa S Controllo
qualita destinata a verilicare le prestazioni delle membrane glucosio & Creatni (Solusion
controllo prestazioni)

in kit di carica contenente tre siringhe piene di una soluzione di creatinina & in dotazione per

laltivazione della cartuccia prima dellinstallazione

uso
o Brevarar a in diagnastii in vitro per il monitoraggio delle prestazion! dellanalizzatoro Stat
P]laﬂle pHO DirayCriical Care Xpress @ per garantre e prestazioni otimal celle membrane !
ucosio e creatini
Analizzare la Soluzione controllo prestazioni prima di eseguire | controll @ dopo avere sosiiuio le
mbrane glucosio e creatinin:

o inlormazioni, consultare il Manuale disituzioni per luso dellanalizzatore Siat Profile pHOX
UIUaICrlucaI Care Xpre:

I mnFou. nkalua (4.8 5) contengong concentrazion note d N -, Mg, glucosio

lat e creatinina a due Tivelli. La soluzione controllo pres(azlanl é una soliizione salina
xarlnpu meneme II\feﬂl nun d\ glucosio, creatinina e creatina. Ogni sacca contiene un
volui mi

Non conuene campa di origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali
prcl:edure di Iabara(uno duran(e la manipolazione delle sostanze'.

ertenze e precau
intdg b IO, NON CONGELARE. Per istuzioni complete, consultare il Manuale
di istruziani per I'uso dell’analizzatore Stat Profile pHOX Ultra/Critical Caré Xpress. Adottare

e procedure standard per la manipolazione dei controlli di laboratorio.

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

Istruzioni per I'u:
Ativazione della
Canears Gaeun ivallo o controllo con fa sitinga alla creatinina fima dl nstalare a caruccla
automatica del coniroll aualia, Le tre singhie iportan delle etichelte @ def codici coore i
combaciare con gl aitacchi sulla scatola dl casein Ivello df controllo

e i

Tenere la sifing: al:nn o bunta fvalia varso | basso & nmusvers il appuccio protettivo
’ Inserire G G551 i Gotazions nelia slnnga “Rimuovers 1a copefiora prof etiva dallago.
 Abbinare i colore e 'etichata della siringa alfattacco corispandente e inse

corispondente rire
F!emere lenamente lo stantutfo della siiinga | fnu it eragara Il conienuio. NON AITRARRE LO
< RUANTUFFO PER PORTARE IL CONTE ELLA SIRINGA A LIVELLO

lovers I grippo agolaiinga dall Bacco o smalhrlo nell'apposito contenitore per aghl.
& Aimore passaggl dat a5 peri due livelil succe
et B L e, 1 minuto Noragiaria
Limitazioni
Da utilizzarsi

Una vona installaa, utlizzare la
ganuccia auiomatica per un THasSimo a2l |um| e am s Bradieee 1 lazione iniziall
Alla scadenza del tempo previsto, I'an: segnala che la cartuccia non s it
Sono garanite le prestazioni dl e T e o e o gt ioni;
dical Geclina qualsiasi respansabilita di garanzia implicita, di commerciabilita o di

Ronai s i e particoldre e non poia in alcun gaso essere nienuid responsabile di Gann i
emergenti derivanti dalia suddetia garanzia espressa
Rilevabilita dei controll} quality/soluzione
Anai rlevabih n base allo Standard Reference Materials del NIST (National Instute of
e and Tacomaiogy)
Intervalli diriterimento

‘mulazione delle concentrazione & ai valori previsti normali e anormali del sangue dei

flmanmno Slinigo i valor previsto nel sanguo dai pazienti & ctato nal libro di testo i chimica
dlinica di Tietz, NW aunders Co
G e s o dotérminare G mierval previsii nel proprio laboratorio 2

Inlervallvmvls

REVISTO per clascun analita é stato fissato presso Nova Bmmedlcal medlame
piu delermlnuziom su analizzatori Nova. L'intervallo previsto indica le deviazioni mat
valare medio previsia in condizioni di laboratario diverse per il funzionamento degli anallua(on in
conformita alle specifiche. Fare riferimento alla tabella deg!l intervalli previsti per i valori dei
cammlh difivello 4 e 5. risultari della soluzione conirollo prestazioni di glucosio e creatinina

no ottenere un Riuscito o Non riusci

¥ dacumanla NCCLS M29- 72

2 How to define and datermine reference intarvals in the clinical laboratory (Come definire &
determinare gli intervalli di riferimento in un Ialwralurla clinico); indicazioni approvate-seconda
edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero
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