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

Chemiekontrollen und Leistungstest-Lésung Auto-QK-Kassette, Aut6uamn Kaoéra Xnuikwv EAeykTwv & AiaAGpaTog EAyxou Am6doong,
Cartucho automatico para Controles para quimica y Solucion de verificacion de comportamiento, Cartouche CQ de controles chimiques etde
solution de contréle de linéarité, Cartuccia automatica controlli chimici e soluzione controllo prestazioni, Controlos de quimica & Cartucho
automatico de Solugao de Verificagao de Desempenho, Autokassett med kemiska kontroller och prestandakontrollésning

24073035 8 2025-09-05

|CONTROL [4[5] [REREQRMANCE[SOLN]

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapsvépeva Eupn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden

[conTroL 4]

min - X - max

CONTROL | 5

min - X - max

PERFORMANCE
CHECK I SO LN1

PASS - No Action

Na‘ mmol/L 139.2
K mmol/L 3.80 -
Gh mmol/L 122.2 -
Ca* mmol/L 1.03 -
Mg* mmol/L 0.54 -
Glu mg/dL

Glu mmol/L 4.05-
Lac mmol/L

BUN mg/dL

BUN mmol/L

Urea mg/dI 30.0 -
Urea mmol/L

73-80- 87
1972:0-2:3
14-19-24
5.0-6.8-86

50-6.8-86

143.2-147.2
4.05-4.30
126.7 - 131.2
1.11-1.19
0.63-0.72

112.8-116.8-120.8
6.28 - 6.58 - 6.88
91.5-96.0-100.5
1.52-1.62-1.76
0.98-1.13-1.28

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

17.5-20.0-22.5

105.1-120.1 - 135.1
17.5-20.0-225

4.44-483

40.8-515

FAIL - Replace wlembrane

FEHLERFREI - Keine MaBnahme
FEHLERHAFT - Membran
austauschen

ENITYXIA - Kapia Evzpyzla

PASO - Ninguna accion

NO PASO- Sustituir membrana

SUCCES - Aucune action

ECHEC - Remplacer lamembrane

RIUSCITO - Nessuna azione

NON RIUSCITO - Sostituisci membrang

PASSOU - Nenhuma acgéo

FALHOU - Substituir membrana

OK-Ingen atgérd
FEL - Byt ut membran

GLUCOSE

Product Description
Carion contains three bags. Two ba

gniain assayed qualty comrol material formulared for

montoring the measurement of Na, K°, CI\ Ca'", Mg~ Lactate BUN (Controls &
and 5). Pg contains an aquedus qual alit can ol raterial 10 verify glucose membra
Periormance (Periormance Chadk Solsian, Contol 6).

Intended Use

For in Visto diagnostic use to monicor ihe performance of the Stat Profis pHOx Ulra/Critcal Care

¥press Analyzer and to insure opiimum performance of glucose membra

Perormancs check soluiion shouid be ahalyzed beore Convrore are nun and after changing

glucose membra

Methodology
fer to Stat Profile pHOX Ukra/Critical Care Xpress Analyzer Instruction for Use Manual

Composil
Con'mls (Ccr\'vo!s 4 and 5) contain known concentrations of Na*, *, Mg**, Glucose,
vels, Performan nce Check Solution 1Cun ru\ é) (= mmsmd sa!
leu fon cont almng G cose (1000mg/dL). Each bag contains a minimum volume of
Contains ng ents of human origin, hownver ‘good laboratory practice ‘hourd be followed
during nandnng of these materials'

]
52!

Warning and Precautions
For in vil ostic use. Do not freeze. Refer to the Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care
Sorens Traatnose M5, Ramenror Complate direciions. Folow Srandard pracices requred
o handiing laboraory Comole

Stora
S ove a' 2-8°C. Do not freeze. Each carridge has lot number and expiration date printed on the

Directions for Use
Refer to Anal zer Ins ructions for Use Manual for complete directions. Performance Check

Pmduklbeschrexbun

h ir die
T, Ca Mg G!uk S e araena (Kon e
i ksr)1 rolimaterial zur Uberprifung

o

Ver\vendungszw
Fr die Hu\uyq bel In-vitro-Diagn

zur x" der Leistung des S'a Prame pHOX
imaler Leistup

ewerden, bevor Worirollen
it n.

und z
lu kos_memyranﬂn Bie Lelstngsiest-Losung sallie analysl
durchgefihrt werden und nachdem Glukosemembranen aiisg
Mmhudclogle
Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fur Bedienungsanwelsungen des Stat Profile pHOx
UraCritical Care Xpress-Analysege:
Zusammensetzung
Die Ko rollen (Stufen & und €) erthalien eine bekannie | Konzenuratign an Na: Ca
Glukose Lakia: und Harnstoff in zwel Stufen. Bei ungsiestLosung Es uIe ) ‘hand:
spuiferte Salziosung, die Glukose en: 00 ‘mg/d). Jeder Beutel enthalt

Mg,
s

Besiandeile menschiichen Ursprungs, dennoch solfe beim Umgang mit en
ialon 2T GG LaS0rpranis gasenie: viord

Warnhinweise und Vorsichtshinweise

Fir Verwendung zur In-vitro-Diagnose.
finden Sie im Bedienerhandbuch des S
s'andarduemaﬂ erforderlichen Verfahren

ICHT EINFRIEREN Vollsiandige Anweisungen hisrzu
t Profile pHOx Utra Critical Care Xpress. Beachten Sie die
o e Umgang i Laborkonsralien

[ azcgwagem NICHT EINFRIEREN Auf dem Etikett jeder Kassette i eine Chargennummer und
ein Vertallsdatum vermerk
Verwendungsanweisungen
Vulls ar\dxge Anwe;sunge:'\ hierzu finden $1E Im Bedlenemandbuch fir das Analysegerat. Die

Lasun n

golution should be analyzed before conirols are run and afier changing glucose
Verify that the lot number appearing on the expected ranges table i the same as the lot nurhber
ir*ad on the cartridge

h‘m“a(.‘l“s

For use on Nova Biomedical Analyzers Only. Pertormance characierisics hiave 10t been
StabiShcet lor hsa o el moayzers Onl analyze

Once instaued, e3ch Contial Aory. Cortcins SANEETS: 1 1o a maximum of 35 days fiom he dare
of iniial activa 60 and meraliatg, ot Analyzar vill indicate that the cariridgs is invalid a: that

his product is warranted to pn: form as described in this product insert, and Nova Biomedical
s rod 20y implied warranty o merchantability of Trneds for any oihér purpose, and in no event
shall Nov: & iable or any amages arising out of the aloresaid
expressed warranty.

Traceability of Standards
Analytes are traced 1o NIST Standard reference materials,

Reference Intervals
Concenirations ars formuiated at normal and abnormal levels expected in patiert blood.

The expected clinical ranges of patient blood is referenced in Tietz, N.W. ed. 1986 Textbook of
Clinical Chemistry, W.B. &5 Co

Users may wish % deiormina Expeciod Ranges in their own laboratory.?

Expected Ranges

The expected range for each analyte was dstermined at Nova Biomedical using replicate

geterminations on Nova analyzers. The expected range indicates the maximur dsviations from

he mean value y'be xpecied under differing Taboratory conditions for anaiyzers
erating within specm ns. Refer to Ranges Ta % for Conirol & and 5 values

PErformance Chobk Soion recure for ucose wil 56 Fass o

LNOCLS Documen tze-T2. ;
? How to define and determine reference intervals in 1/70 clinical laboratory; I line-
second edition, NCCLS C28-A5, Volume 20, Number Y Spprovad qubisiing

01741

biomedical

bevorKontrollen drehgefing werden und

ie, 0! in
d;;Tabelle der erwarteten Bereiche mit der auf der Kasseke aulgﬁdruck'en Chargennummer
Gberein:
Eln..chr..nkunghn
Nur zur g mit Nova B i
fur die Verwendung alyse anderer Hersteller erstell:
Nach dem Emsau ond dar arsien A smenm ung kann jede Auto-QK-Kassette maximal 35 Tage lang
;/(eraendyg.ge:ﬁeT Das Analysegerat zeig: eine Meldung an, wenn der Nutzungszeiraum fir dis

assette abgelauter
Vi garartieren Gat dass dieses Produk: die in der yorliegenden Produlcbeschreibung
il

Die Leistury

warde nicht

Nepiypagi Mpoievioc

TEPIEXE! Tpia
nmm R AR e G e g cKcAoLBnc e piEronar Na cr,
ca= i gs e ‘FAAcKnKouéi( <BU\4V(A1A cvpu EAvam,En "3]‘ gn :?: ou;

Teo £PUBaTIKD UNEG EEYX 0L TOIGTnTec 1 1 EAOAASEs T DAt HEPBPGY
&qg (Bichuric EAEYXOL ATSS6ORG iucmﬂc Entyxou g {adl i3

Ev6:|xvuo¥:vq Xpiig

xgfion yia 1y 116 anéSoanc o Avahutd Stat Profile
fHOx UiTalCrical Core X areet varon 61cctpchcn g BERtTnS amoboans Ty eyRpavi yhucong
1 avéAuon Tou S1GAGLETOS EAEYXOU GTIO500NG BG TTPETIEI VG EKTEAEITCI TTpIV TV GVEAUGT
6chpén..:v sAEv)(ou Ka1 ETE TV GAAGYR TwV PEpBpaviv YAUKO(NG.
Me8050A
vcrpsgr: cug Obnyieg Xpriong Tou AveAutr Stat Profile pHOX UtralCritical Care Xpress.
Zog
e échu s eheyXou (McAOpaTa ENyxou 4 11 5) mepiéyouy Jyorés vyenpdons N, K,
pao }c)\cml(ou Geod o BON ST 8o e Tospa o paens it K. O oo
(AIGAh i EAsvxou n) tival évg oungm Siéhupc cAmog Tou nspxexa I'»\u(o{n (100 mg/dL). Kéi
GeroukGKI n[p\zx[! EAEXI0TO & L
£ X1 o MepIEXoVTaL GLOTATIKG @vBpUTNTG MpofAeuan, woT6oo, mpéme va axoAouendei opd
EPYCOTNPIGKA TIPGKTIKT KGTE TO XEIPIOHG TwY UAIKGY GUTGY
MpociBomainan xai MpoguAdis 4 e
1 in Viro b1 KaTa; e1e. Avapitrs omo Evcepitio Qo Xerio
AveAuTh Stat Frofia. pﬂ& U\ra’Cnr\'ca\ Care 5 15 4 R

TIOU GTIGTOGYIG VG 10 XEIPIGHS £pYGOTNPIGKLN SIEALHATLSY ¢

qucécercl gT0U¢ 2-68°C. My kaTaixete. K&8e kaota éxer apiBus maprisag kai n nuepopnvia
Méng tr/cvpcwz'lc\ GV enkéra,

O8nyi

Avmpzfyc a10 Ev;(mprélo 0BnyIGv Xpfiong Tou Aveuth via mhpric oBnyics. Havéhuon oy
BiGAULGTOE EAEYXOU GTIGB0GNG BG TPETTEL VG EKTEAEITGI TPIV TV GVEALON TV BIGAGTIY EAéyyou
KCIPETE TNV cAAGYR wiysp[ipc'/w/ YAukéCng. BefaiwBeite 611 0 cpuSuo TIGPTIOAS T

GYGYPGRETCI OToV TIVGKG GVAHEVOHEVOU E0PUG Eve 510G e Ecivov Tot oaypegeTal oy

Aroiopioyol

i Xpfion oe AchhVEg Nova Biomedical pvo
G XP10T Gt GVGAUTES EAWY KGTCOKEUGOTGY

113 A€ cyrarcoTadel, kigs AutopaT Kootra Arahcyaros Ehivyou pmiopeiva )(pr](‘lu%nﬁlzlvcl ig éwg

¥a1 33 npiépec amo T ™ apyi

Brhavel o kot étv V1 Eycupn T GUVKEKpIEYD o

TO TIpoI6Y GUTG £xe1 £yyinon Yig v GTi6B0aT, 1o, Tl Nepivpéperct oto ma o Evazvo xain

Nova Biomedical Eombiehiel Ko Buton Ewuncn ) :|mo £UGIHGTNITG A KCTCAANAGT

TG XapaXTNPIOTIKG GMIGBooNG Bev xouv kaBopioTel

aufgefuhrien Merkmale erfiill:. Nova Biomedical lehnt ]eg\ iche implizierte eist unu oder
Baranie 101 GebranansAMBIche odor Eigrung 2u anderen Ei

ke inem Fall Hatung fur Folgeschaden gleich welcher Ar, e Rich unier Gie vororehends Garame
Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-Standardreferenzmaterialien zuriickverfolgt
Referenzintervalle

Die rden den normalen und , im Blut der Patienten zu
erwartenden Werten (Drmuher‘
Aut den Kiini dieser Analyte in wird in Tietz, NW ed.
1936 Textbo0k of Chivea Chemar e v B s ot
Benutzer mochten maghoheraaise Erartets Hereiche n thron Sigsnan Laboren er

Erwartete Bereich

O GKOTIG Kl OE KGpiG TIEpiTTWEn dlomedical 02y gépei 2Bt VIa eppeon
Gnyic Tou o TPOKCEI T8 T HabavaGaaeion ) evon
6(\/ 6Tra MpoTiTwy

npooévupr(o);svtg CUteg cvixveovTar GUipwYE i To Mpbrumo YAG Avagopég NIST.
AaoTiparg Avuwapug - &
O p oviai ot Kai

fRtRREE

G emineda oTo Gija Tou

ouc,

16 10 GVEEVOIEVO KAIVIKS £0poc yig

gv:mdl TGRATIONTA 9T0 EvEipidi T
aunders

Or¥pRGTES IMropei va EmBuOUY Ve TpooBIopicouY ¢ AVaEVGHEVG Eden 070 EpyeaTipd Toug.2

¢vupzvoum Eopn

Sypess ovciee aro gl 1oy cogevois
extbook of Clinical Chemists

e

Der erwartete Bereich wurde fir jedes Analyt von Nov: ical mit Hilte

Bestimmungen auf Nova- -Analysegerden emirel, Ber. ervariste Bereich o oo oo e

rbedingungen i Analysegerdre, die
Werte <ontroflen & und 5

dsungen for Glukose kammen

Inm‘rhalb der SEpezmka lonﬂn arb en erwartet werden kann
Tabelle e Bereiche. Die Ergebnisse fur Leistung
en'"/eder fehlerfrei odeHehlema' sein.
NCCLS Dok./mml M29-T2.
2 Definition ur Eosummun%wm Referenzintervallen im klinischen Labor; genehmigte Richtlinie -
2zweite Ilélg‘l NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13.

4a
3

£UOG VIC TIc 6peves ougie Tou Tapari grov ncpgrncvm Tivaka
¢ G avaAyTES D
GVCUEVGHEVO £6POG UTIOOEIKVUEI TIG IEYIOTES GTIOKRIGEIS GTIS T qu llpr] nZu QVGpEVETaI UTIG
IGPOPETIKES EPYGOTNPIGKES GUYBFKES Vic GUGAUTEG TIOU AETOUPYOUV EVTOG Twv TpoSIaypa .
AVaTpEETE GToV Mivara AVGHEVSHEVOU EUPOUC VI TIC TIES Twv. AICAUPETAY EAéyyou 4 Kat
GTIOTEAEGLGTG Tou AIGALHGTOG EAEYXOU ATIGS00NS Yic: T YAUKECN KGi TV KpEGTIIM B epgavigoviar
WS EmITUXC A GETiTUXT]

' Eyypapo NCCLS M29-T2.
? i va Opidere kat va Mpoobiopigere 1a AGOTAUGTG Avapopis OT0 kKAVIKG EpyeaTipIO;  eyKekpiséves
odnyies- 6eurepn éxdoon, NCCLS C28-A2, Teuyog 20, Apiuds 13
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Descripeion del producto

2 caja contien tres olSas. Dos bolsas coniienen maserial para control de calidad analizado,
formulado para supervisar Ia medicion de , Ca*, Mg*, Glucosa, Lactaio
(Controles &y 5} Vina boisa coniiens matetial helosb parc comol 0 candza para verificar el

Description du produi
Le carion contient rois Dochettes. Deux pochettes coniennent un produ do contile do qualt &
formulé pour effectuer le suivi des mesures de Nar, K-, C, Ca*+, Mg*, glucose, lactate et azote
Uriaue B0 sang (conirolas.4 el 5). e pocheite Ganent Un produitadu D e de'qualit

C Pur‘zmlen to de Ias membranas de glucosa (Solucion de B de vérifier la linéarité de la membvane Glucose (solution de controle de linéarité, controle
ontrol :
uso lndu: do Usage att

Para uso diagnosticg in vixo, a fin de supervisar el comportamiento del Analizador Stat Profile D e e en diagnostic in vitro pour contrdler le fonctionnement de analysaur Siat Profil

110x Ultra/Critical Care Xpress y asegurar el Gptimo comportamiento de las membranas de glucosa
B iz anaiizar 1a Solucion oo veficacion de comportamiento anes de correr 103 cortroles y
después de cambiar lamembrana de gluco

Metodolo

Consultar e\ Tanual de insirucciones de uso del Analizador Stat Profils pHOX Ulra/Criical Care Xpress

Los Conie olos (Goniroles ¢ 1,5) contienen concenraciones conocidas de | Nakc. ol e

icosa, Lactato y BUN en 504 nivalss. La Soluaen e areacon de Simiaiia (Coneal6)
Sl solucion saiina ~ampon QU conene Gllicosa (1000 mgidL). Cada bolsa condens un
volumen minimo
Efproducip no contians Gonsiituyentes de origen humano. No obstante, se deben sequir las
buenas practicas de Iabava‘ona Para lamanipulacion de estos materialss
Advertencia y Precaucion
Para uso Giagnostco I VAro.. No congelar. Consular las instruceiones completas en el Manual de
Instreciones daiuso ce! Anahzadur Stat Piofls phiox Uira/Criical Care Xpress. Seguir las praciicas
estandar
Almacenamiento
Almacanar a 3-8 °C. No congelar. Cada cartucho tiene el nimero de lote y la fecha de vencimiento
impresos en la e'lque(
Instrucciones de us:
Consutar las insiruccionss completas en el Manual de insirucciones de uso del analizador. Se
debe analtzar s Solucion de verificacion de comportamiento antes de correr los controles

ués da cambiar las membranas de glucosa, Verificar que el ngmero de lote que figura en la

B e G0t Caperatas Sea ol am e e A e
Limitaciones
Para usar SOLO con

de Nova E _No se la
para otros

DNa eSS aIade. Cada Caruehd Saamance para coniroles se puede usar, como maximo, por 35
dias a partir de la fecha en que se activo e ins. alc por primera vez. Cuando venza ese plazo, el
Analizador indicard que el cartucho no es valid

So garaniiza que sste producio funcionard como se describe en el prospecto del producto; Nova
Biofhedical dsscanace cualquier garan i \myllm‘a "o daciaracion de comerciabiiad 0 apiiud para
un fin deferminado, y en ningun caso que
SUrjan a pari Ge 14 Jarantia expresada anterionmenie

Trazabilidad de los estandares

Los analitos se trazan segun los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instiwuto Nacional de Normas y Tecnologia)

Intervalos de referencia
as col

de

Los rangos de valorés clinicos esperados medidos en  sangre de pacientes se mencionan en Tieiz,
N.W. ed. 1986 Textbook of Clinical Chemisiry, W.B. S:
L8 1SS pusdsn Gecerminar 165 Hangos dsparadas i aue prapios laboratorios.”

Rangos esperados

HOX Ulrs/Crtical Care Xpress e; assurer une lingarits optimale des me:

a Solution d Controle da nearie dor &ire analysée avart d flectusr 1o con
remplacement de la membrane Glucose.
Méthodologie
Voir les instfuctions d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx UrraCritical Care Xpress.
Composition

oles et aprés le

s (conirdles ¢ et ) contiennent des cancenraiions connyes de Na .
Mg" gmcase lactate et azote uréique du sang a deux niveaux. La solution de contr role dn Imeame
(conirdle 6) est une solution saline 1ampcr\nee ontenan du ghicoss (1000m/aL). Chadue
ochette contient un volume minimum de
25 Solutions ne contiennan: aucun composant d'origine humaine ;i convient toutefois de
respecter les pratiques de Iabara'clre dans la manipulation de ces produits.
Avertissement et précaution:
Pour utiisation en dagnosic mvitro. NE PAS CONGELER. Voir les insiructions d'tilisation de
I'analyseur Stat Profile pHOx Utra/Criiical Care Xpress pour les Instructions complétes. Respecter
165 pritiques Standard fequises pour 1a manpuialion de3 conroles de 1abora-oirs.
Stockage
Conserver a une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. Le numéro de lot et la date
dexpiration sont |mpnrnes surl'étiquette de chaque carouche
Instructions d:
Voir 65 insiructions d: ingation der: ‘analyseur pour des instructions complétes. La solution de
Contiole s Insarha dof Erte analysés avant dolociuor 168 COMTOIEs of apras ie femplacement des
membranes Glucose, Veriier que ls numéro d ot indiqué en fourchettes atienduss st dsrtique &
celui indiqué surla cariouc
Limitations
Utlisation prévue
sont pas établies pour I' umnsaxmn sur des analyseurs d'autres Oabm:ants
Une fois installse, chaqua cartouche CQ peut &ire uillsée pendant uns durée maximum de 35 jours
acomprer de la date initiale d activation et o nstalfation, Paseé cerie periode, I analyseur indiaubra
e o aaRonchs at périmée (non va
& produr: es: garan pour foncionner da la manjére décrice dans la notice qui I'accompagne
Nova Evomemczl décline toute garantie implicte de quali:é marchands ou d'adaplation 3 out aitre
et aucun cas etre tenue responsable de dommages indirects survenus hors des
Congiions pracisées dans 1a garantie expresse mentonnes i
Tragabilité des standards
talonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National
et b Siondat SR logy).
Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées aux niveaux normal et anormal azendus dans le sang des
atients.
es 1uuvch o5 cliniques atenduas du sang de patient sont référencées dans louvrage :
DLW, ed. 1986 Textbook of Clinical Chemisiry, W.B. Saunders C
peuvent souhaite

de linéarité ne

ietz,

Satiendues dans leurs propres
laboratones.

cha E\Dmedmal determing el rango esperadc ara cada analit 0 mediante
s en analizadores Nova. EI RANGO ESPERADO indica los desvms maximos del valor
TmEGio Qs t6 pUeen esperar an disintas e

funcionan de acuerdo con las especificaciones. Consultar los valores de lus Conrales ¢y 5 enla
Tabla dz rangos esperados. Los resufados de la Solucidn de par

La fourchetts atendue pour chaque paramére a &1 déterminée par Nova Biomedical en répliant
el ey fseurs Nova. L fourcherie atiendue idiqu les déviations maximum ds la
yalour moyerine que fan peut Aitendre en fonction da la variatign des condt tions en laboratoire pou

olucosa serdn Pasc o Mo p

! Documento M29-T2 del NCCLS
? How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical /zbomfo’/ (Como definir y
determinar intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pa':ia aprobada - segunda edicién,
RCCS o83, volumen 26, nimers 1

Descricdo do produt
Caixa ds cartdo contem wés sacos. Dois dos sacos comém uma substancia de controle de
ualidade ensaiada, formulada. para moniorizar a medigao de Na', K', Cf, Ca, Mg, glicos
lactato e BUN (controlos & e 5) 5 5305 ConTém uma subsiancia 3quosa db controle de
ualidads para veriicar o Geelpenie s e O ovaass (Satutta A\ articaske de
esemperiho, controlo 6).
Uso pretendido
Parafiagnosico in vitro para monitorizar o desempenha do analisador Stat Profile pHOX
Uiz Critical Care Xpress e assegurar um desempenho optimo das membranas de glicose
A Salugao de Veriicagio de Desempenno deve Ser analisada an'es d os conirolos serem
de glicose.

Metodologia
Consultar o Manual de Insirugdes do analisador Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress
Compo:
i : (niveis & e 5) contém concentragbes conhecidgs de Nar, K-, CI, M-, glicose,
lactato e BUN em dois niveis. A Solugao de Veriiicagao de Desempenho’ (Con:ml 6)
solgaos 1amp0 salina contendo giicose (1000mGIdL]. Gada $aco 1em U YoIUMS Minimo -

e

ntém consituintes de origem humana, nfo obstan‘e devem seguir-se as boas priticas de

Aviso e precaucde:
Para iafnosico m viro. NAO CONGELAR. Consuliar o Manual de Insirugdes do analisador Stat
Piolle pFIOK Ufra/Criical Care Xpress para insirugges completas. Seguir as préicas normaimere
exigidas para o ol
Conservagao
Conservara 2-8°C. NAO CONGELAR. Cada carucho possui um nimero de lote e data de
validade impressos no fétulo.
Instruedes de utilizacdo
Gonsufiar o Manual de Ingirugdes do analisador para insiugdes completas. A Solugdo d
Verificago de enho deve ser analisada antes de 0S CONIrOIOS Serem executados e apos a
SUbsiiuica0 das membranas de glicase. Verficar 56 o namerg de lo's qus aparece na tabela das
gamas prews.as &igual a0 namero de lote impresso no cartucho.

Limite
Para uS0 exclusivo om: Nova

de nio

ofiés dans les mites des spécifications. Consufir  ce propos e Tableas d2s
D Cout os \alouts fos soohian s a0 & L oo [ Sautata 4o Tabnsion 06 conore
de lingarité pour le glucose S PR S e b5

! NCCLS Document M29-T:

S e Bitasine Roferance Intervals in the clinical laboratory (Définition ot
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Produktbeskrivning

Karongen innenaller tre pisar. Tva p3sar innehller anglyserads kvalietskontraller, som ar
andads {61 guervakning ay méningen 2 kos, lakiat oc

Lkun Srailarna 2 och ). Eh pase innehafier en kval e'skokrvmlr i dhibSmng bch SAvARGS or att

Avsedd anvéndning
For'inviro-diagnoser 6r att dvervaka presiandan hos analysatom Stat Profle pHOx Utira/Crical
Care Xpress Analyzer och for att se ill att glukosmembranen fungerar optim:

Bor an Kamro oS Kors Gomcetoar aveha byt ut

glukosmembrane:.
Metodik
Se hmksanmsmngen 16r Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress-analysatorn
Sammansattning
Kon,muemaJNwa 2 och 5) innehiller kinda koncentrationer av Na, K.
olika nivier. Prestandakontroligsning (kontrall ej ar en buhrzd sal \osnmg

Sominnahdller glokos (1000 MGIOL). Vaie pase mnehailer ming
De vri\;\ehé\ler inte nagra bestandsdelar av mansKiigt ursprung. Hantera dem med normal

i

Avsedagiarm viroidiagnosik, FAR EJ FRYSAS. Se bruksanvisningen 0r Stat Profils pHOX
Utra/Criical Cars 1or kompletia Fol erforderlig praxis 101

hantering av laboraioniskonroller
Forvari

Forvavasgvld 2.8°C. FAREJFRYSAS. P3 varje kassett finns en etikett med ett partinummer och
rgangsdatumet.

Bruksanvisning

1ar kompletta gen bor
analyseras ety hre o ey attha byt ut g!ukusmembvanen e 3¢
partinumret i tabellen Forvantade intervall ar detsamma som det som finns pa kassetten.

B s pi No
{or anvandning 1.andra tlllveikarss analysatorer,
Auiokassetien fir anyandas | hogs! 55 dagar efter at den har akiverats och installerats

har inte uppracats

foram t
Umavez jnstaiado, cada cartucho abtomanco da contraro pode ser utiizado por um periodo
maximo de 35 dias, a contar da data de Acivagao e insalagao inicial. Decornido esse periodo, o
Pl carucho & invaly

desempenho dste produto conforme Gescrito no seu folheto esté garantido, a Nova

varnar nar kassetten inte langre far anvar

Den har prodyken garanteras att hmgera enligt besknvmngen i produktbladet, och Nova
Blamedvcal (rénsagersrg e/en'ue!la |nd|rek‘a garanuel silj avhe‘ ellerl mplighet for andra
andamal och Nova llas ansvarsskyldiga for
even uella 1ol;dskador som uppkommer "an den ovan namnda u“ryckllga garantin.

abiidade por quaiuer garantia ou comerciabilidade ot apidao par
) Iicias e em Renuma Cirensrancia assumira a Nova Blomedical qualquer
,esponsabmdade por quaisquer danos indirectos que se veriiquer fora da garaia exprassa atras

Rastreabilidade dos padrées

Os analtios sio analisados por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.
Intervalos de referéncia

As cancaniraghes S0 formuladas com nivels normals @ anormais previstos na sangie do

Rs gamas clinicas previstas do ganaye do paciente sdo referenciadas em Tietz, NV ed. 1985
Textbook of Clinical Chemistry, W.

Os utilizadores poderao querer determinar as Gamas previstas no seu proprio laboratério.?
Gamas previstas

Agama prevista para cada analito foi determinada pela Nova Biomedical, repetindo vérias vezes
cada nivel em analisadores Nova. amayiews'a indica os  desvios maximos em ver gac 2
valor médio previs:os ndicoe: que

dentro das. eﬂpecmca.;oe Eonsutar a oela do Gamas previstas para s vajores do Conolo & e
5.0s resut:ados da Solugdo de Verificagao de Desempenho serao Passou ou Falhou
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2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir ¢
determinar intervalos de referéncia no laboratdrio clinico); directriz aprovada, segunda edigao,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero

Rhalycer sparas med NIST Standardreferensmaterial

Referensintervaller :

Roncentrationerna blandas tll normala och abnormala ivier som foryan as i patientens biod

De forvantads Kiniska iniervallen omnamns  Tietz,N.W., Texibook of Clinical Chemisiry, V..,

urgiven 1986, Saun

Atvéndaren kanske Vil faststalla f6rvantade interval i sitt laboratorium.?

Férvantade intervall

Det forvintade intervallet for varje analyt i

Detfonvaniade imervallet indikerar den Kty awlkelsenhan medEIvarde( e a oo
rbetar inom ndra Se tabellen

Over foruantade mterval 1or Ko irollerna & 0ch 5. Resultaset av prestandakortroliosningen for

glokes & artingen OKeller

NCCLS Dokument M29- T2

2 How fo Define and Defermine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definigrar

och fasvsial’er referensintervaller i liniska tester); godkand riktlinje - andra utgévan, NCCLS C28-

A2, Volym 20, Nummer 13

Descrizione del prodotto

La scatola contiene tre sacche. Due sacche contengono sostanze dosa‘e di comcuo quawra con

formulazione destinata al monitoraggio della determinazione di Na-, K-, CI, Ca**, Mg, glucosio, lattato
€ BUN (Contrali qualita 4 e na sacca contiene una sostanza acquosa di cony muu AT gosinara

averificare Ie pres.azxonl ‘della membrana giucosio (Soluzione controlio prestazioni, Controlio 6)

Uso prev

Da ui mzzam afini dlagnos i |n viro per il monitoraggio Stat Profile

pHOX Ultra/Critical Care Xpr pre taz»omo:lmahdeﬂa membrana glucosio.

Rnaliszarala <oluzians contiolo prestazion pima o sseauire | Conrol e dopo avers SOStTuRG ia

membrana glucosio

Metodo

Perinformazioni, consultare il Manuale di istruzioni per l'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOx

unacmcax(:a.e Xpress

Composi

FompaREiong (o € 5) contengono concenirazioni note diNa', K+, CI' Ca**, Mg-", glucasio, laato e

BUNadue livelli. La sovuz.ane contr mno plesaznnl (Cﬂn rollo quals a e) &una 56Iu210ne salina tampone

tenente glucosio (1000ma/dl). Ogni sacca contiene un volume minimo di 9
Non contiene componenti m arigine ITMEna, S Accomanda utiavia di adonare 18 r\ormah procedure di
laboratorio durarte la manlpo\az\one delle sostanze’.

vvertenze e precauzio

Giizzo diagnoico m o, NON CONGELARE, Per istruzioni complete, consutiare il Manuale di
istruzioni per luso dell'analizzatore Stat Profile pHOx UraCritical Care Xpress. Adottare le procedure
standard per la manipolazione dei conirollidi laboratorio.

Conservazione

Conservare a 2.8°C. NON CONGELARE. Sull'etichelta di ciascuna cartuccia sono stampati numero
dellotto e data di scadenza

IPslruzlonl per l'uso

, consultare il Manuale di perluso dell Analizare la
1ic prestazioni prima di i corirolle dopo avers sosiiiuo le membrane lucosio
T P o EnG o are Sl el g I or e o oo S e 3 Qe
indicato sulla cartuccia
Limitazioni »
Dajlizzars esclusivamente con analzzatori Nova Biomedical. Caraterisiche delle prestazioni per

i

Una volta installata, utilizzare mzscuna cartuccia automatica per un massimo di 35 giorni dalla data di
attivazione e installazione iniziali. Alla scadenza del tempa pravst, analizzalore ssgnala che a

preseni istruzioni; Nova
Bometcaldec a qualsiasi responsabnra digaranzia implcra, & ccmmerclabm’a 0diidoneitaa unfine
particolare & non povain a derivanti dalla
suddetta garanzia espressa
Rilevabilita degli stan
Anait nleva)tnh S baes Sl Srandard Reference Materials del NIST (National Instiute of Standards and
logy)

normali e anormali del sangue dei pazienti.
L mtewalla clinico vaicngvav\s el sangue dai pazienti & ciato nel libro di testo di chimica clinica di

'Sl(consl?ha Sl e i et Zarminare o intervalli previsti nel proprio laboratorio

ntervalli

AR BREVISTO per iascun analia & staro fissao presso Nova Biortedical mediarre pi

determinazioni su anahzza ori Nova L mlcnmll‘a previsto indica le deviazioni massime dal va\ove”mndlo
St ! ¢

gpeclﬁ he. Fare nIenmen 0 alla .zbelfa deah m ervam pla‘/\s'l peri vakm UEI con'vam dl qualv‘a Le 5 I

risultati della soluzione controlio el gluce
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