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

Chemiekontrollen und Leistungstest-Losung Auto-QK-Kassette, Autopam Kaogta Xnuikwv EAeyktiv & AlaAupatog EAéyxou ATréSoong,
Cartucho automético para Controles para quimica y Solucion de verificacion de comportamiento, Cartouche CQ de contrdles chimiques et de
solution de contrdle de linéarité, Cartuccia automatica controlli chimici e soluzione controllo prestazioni, Controlos de quimica & Cartucho
automatico de Solug&o de Verificagéo de Desempenho, Autokassett med kemiska kontroller och prestandakontrollésning
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[cONTROL[4]5] |BRRERRMANCE[SOLN]

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avausvéusva EUpn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden

CONTROL[4]

min - X - max

CONTROL | 5

min - X - max

SEFEU(;?(RMANCEI SOLN1

Na* mmol/L 139.2 -
K+ rarmol/L

cr mmol/L 122.2 -
Ca* mmol/L

Mg** mmol/L

Glu mg/dL

Glu mmol/L

Lac mmol/L

BUN mg/dL

BUN mmol/L

Urea mg/d!

Urea mmol/L

3.80-4.05-4.30

1.08-1.11-1.19
0.54-0.63-0.72
73-80-87
4.05-4.44-483
1.7-2.0-23
14-19-24
50-6.8-8.6
30.0-40.8-51.5
50-6.8-8.6

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
63-70-7.7
49 - 56 - 63
17.5-20.0-22.5
105.1-120.1 - 135.1
17.5-20.0-22.5

143.2 - 147.2

126.7-131.2

FEHLERFREI - Keine MaBnahme
FEHLERHAFT - Membran
austauschen

EMITYXIA - Kapia Evepvslc

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 coniains ihves bags. Tuia bags caniain assayed qualiy control ma
moniaring e m asurantent of Na-

5} Gna bag cONanS an_aquecus quali
Pertommance (Petiormance Chatk Soiion.

Intended Use
For in viro diagnosic use to moniior the performance of the Stat
Xprass Analyzér and to insure optimum performance of aluc

PEriormance check Solution hould be ahalyzad belore Gonttols are run and atier changing
glucose membrane

E(Ial formulated for

BUN (Conirols
Conrdl marenial 1 verly glucose menbrane
ontrol 6)

Pmlnle 2 ol IOx Ulrra/Critical Care

Methodology
Refer 10 S:at Profile pHOx Ultra/Criical Care Xprass Analyzer Instruction for Use Manual

Gomposition
rols (Corurols ¢ and 5) contain knowin concentrations of ar, K-, Cl, Ca- Glucose,
BUN at two levels, Performance Check Solution (Conirol é) s a bu Iewd sat
cn can.zlnln Chicose (1000ma/dL). Each bag contains a mirimu
o Conshuents of human Gigit, howevergood aboratory prac 102 et B llowed
dunng Mandiing of hese materaie,

Warning and Precautions
For in vrro diagnosiic use Do nor fre
Xpre: fucSons for Use Manual Tor cample
{6 handiing Iaborvory Contals

Care

ze, Refer 1o the Stat thlﬂ pl 10x Utira,
ard s required

directions. Follow

orage
S orn% 2-8°C. Do not freeze. Each cariridge has lot number and expi

tion date printed on the

Dlrecllons for Use

r 10 Analyzer Instructions for Use Manual for complete dire Performance Check

Pruduklbeschrelbun
tel. Zwei Beutel

QerKaran = ~
R Mcasin von Na i

) formtier ist Ein Bel

ol Cetkiomg o Glkammrmameran (Latstung

Verwendungsxwe

i de Verwzndung bel r.vito-Diagnosen zur Oberwachung der Leisiung des Stat Proile pHOx

ira/Cri s
GlikGaBrmambianan, D Lotk et L basag colle analysierie v,emen be
durchgetuhr: werden und nachdem Glukosemembranen ausgetausch

Methodologie

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fir Bedienungsanweisungen des Stat Profile pHOx

Urra(Critical Care Xpress-Analyseger.

Zusammensetzung
e Konrallen (Siufen ¢ und ) e sine pekannie Konz

B vt et S Bt o (s
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EhGi kevme Bebiandieile menschichen Ursprungs, dennioch solt beim Umgang mit den
Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden

Warnhmwense und Vorsichtshinweise
Fr Ve 2ur In-virg Diagnose. RicHT EINERIEREN Vollstandige Anvieisungan hisrzu
finden Sie im Batienemandbach d8s Stat Brofile pHOX UTaCri'ial Cars Xoroce. Beachren &2 e
st andardoemaﬂ Edulderllchen Vnriahren far den Umgang mit Labmkﬂn rollen. -
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Conero ratyzer | analyzed before contrals are run and
& same as the lot number
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Traceability of Standards
nalytes are traced to NIST Standard reference materials

Reference Intervals

Concen.raunns are formulated a: normal and abnormal levels expacted in patient blood

CI Rcte d cl Imlce‘llrznues of pa mnA blood is referenced in Tietz, N.W. ed. 1986 Texibook of
inical Che

Users may wash

Expected Ranges

ihe expacied rang for each analy'e was determined a1 Mova Biomedical using replicate

determinations on Nova analyzers. The expec: indicates the maximum deviations from

iha maan Vaive Tt may B Lupecien b ANGHAG Ta0BIEiay COMAINSRG 16 Bralyeors

'ﬂ;a rating within Specifications. Refer to Expected Ranges Table for Conirol & and 5 values
erformance Check Solution results for glucose will be Pass or Fail

st determine Expec Ed Ranges in their own laboratary.?

NCCLS Document M29-T2.
Hmv fo define and determine relerence intervals in the clinical laboratory; approved guidefine-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number
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Descripcién del producto
La caja conliens ifes bolsas, os bolsas contienen maverial para conrol de paidad analizado,

formulado para supervisar la medicion de Na“ K-, Cl , g™, Glucosa, Lactato

(Controles a ¥5). Unabolsa contiene ma‘enal acuoso  pard conzrol de calidad para venhcar el
as

,onfmx 5)

Uso

o (? nostica in vilro, a fin de supervisar el comportamiento del Analizador Stat Profile
Thra/Criical Gare Xprass y a56Qurar el optimo comporiamiento d 12

= deh analizat a Solucion de verjicacion de comporiamieno antes da carrer los coniroles y
después de cambiar la membrana de gluco

Metodologfa : .
Cunsu!‘ar & Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx Ulira/Critical Care Xpress.

Lus omposicien (Canitales ¢y 5) contianen concentraciones conacldas de ia- -, CI,

653, Lactato y BUM en Hos niveles, A P oA Comebl 6)
Saicose, faoe) sdlina ampon que caniens Blucosa (1000 ma/L). Cada bblsa condene u
Lolmen minimoded

Elproducio no :unnene consituyentes de rigen humano, o obstanie, se deben seguir las

Advenencla y Precaucion

Para Uso Giagnosics invao. No congelar. Consultar las insirucciones completas en el Manual de

insifucciones de uso del Analizadar Stat Pioflle prigx Uira/Criical Care Xpress. Seguirlas pracicas
andar para la controles de

A macenamien o
Almacenar a 2-8 °C. No congelar. Cada carucho tiene el nimero de lote y la fecha de vencimiento
impresos en la etiqueta.

Instrucciones de

mpletas en of Manual de insitucciones de uso del analizador, Se
de verificacion de comporiamiento e correr los controles
G2Sputs 0 Cambiat 1as membranas de cicosa. Variiar que &l AGmero e I07e que fgura en la
fabia de rangos Ssperados Sea &l mismo que el Impresa en el cartucho
Limitaciones )
Para usar SOLO con  de Nova | Mo se

ara usar en otr
Una vez instalado Cada Cartucho automanco para conroles Se puede usar, como méximo, por 35
€ Ja lecha en que Se aciivo e instalo por primera vez. Cuando venza ese plazo, el

b e que el carueho no &5 valido
Se garantiza que esie p incionara como ss desciibe en ef prospecto del producio; Nova

las i de

membranas de glucosa.

Description du produit
Lo cation contient o pocheites, Daux pocheties contisnnent un produ de corole d qualié
formuié paur lfeciust e su1 et mesures ci g™, alucose, laciate ¢! azo
uréique du sang (coritdles.? et 5). U 205 56 conirale de quan
gE Vi

mettant de vérifier la lingarité de Ia membrane Glucase (sDIuUan de contrdle de llnéalhé contrdle

Usage
Unllsga.mn  Breuue en diagnosic n o pour conircler e fonctionnament ds Lanalyseur Stat Prafis
P re Xpress et assurer une lindarité optimale des membranes

 colulion 08 coatoa e MEaTiE dott &ie analysée avant d'elfsciuar les coniroles e apres le
remplacement de la membrane Giu

Méthodologie
Vair les insifuctions d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx UtraCritical Care Xpress.
Composi

O o (conurdles 4 et 5 contiennant das, cancenirations cannues de Na-. K-,

g- glucase, laciate ¢t azote uréique du s3ng & deux nveaux. La soluion de P dg lingarié
(Con'role 6) est une solution ponnée contenant du glicose (1000mgidL). Chagu

pochette contient un volume mmlmum de L.
Ces solutions ne contiennent au
Tespacter 65 pratiques de laboratons dans i mampu
Avertissement et précauti 0
Pouruilisation en diagnasic invira. HE PAS CONGELER, Vot les insirucians d uilisation ds
Tanalysour Star Profle pHOX Ura/Criiical Care Xpress poti ions completes. Respecter
les pratiques standard requises pour la mampu)auan a8 coniTolos e 1aboratons

Stockage
Conserver  une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. Le numéro de lot et la date
dSxpration son imprmes Sur 1 Gtauette s chaqua carouchs.

Instructions d'utilisation i

Voir les instructions d ulilisation de F'analyseur pour des instructions complétes. La solution de
controle de linéarité doit &ire analysée avant d'elfecluer les controles et aprés ie remplacement
membranes Glucose. Vérilier que le numéro de lot indiqué en fourcheties atiendues est idertique 4
celui mdlqué Surla cariouche.

0 mi
posant dorigine humaine ;l coniept ou'efois de
ation de ces produtt

Limitatio

U.lllsamn é de lingarié ne
ont pas é«abhes pour I ummanan sur des anal seurs d'aulres |a:mcan.s

e fors ing ha uche CQ peut éire uiilisée pendant 2o maximum de 35

8 Comprer aia

< la date infials d activaton o F T ey LR A b et o
ue la cartouche est périmée (non vali )
e pradurt est garani pour foctionner et manjére décite dans 3 notios qui laccompag

iécline toute garantie implicite Tharchande ou d'adaplation 3 1o aure
e G B  Jearonzabla e BarmMAes Inaracis survants hors das
conditions précisées dans la garantie exprasse mentionnée ici.

Biomedical desconoce cualqmer garaniia im idpara,

un fin determinado, yonrigdncies Nova sera de darios

surjan a parir de la resada anteriormente.

Trazabilidad de los eslandares Tracabilité des standards
naliios se trazan sequn los Materiales de Referencia Estandar del NIST (Mational Instituze of

S, e St atianal ds Harmas y T ccnoiogia)
Intervalos de referanci

en los niveles esperados normales y anormales medidos en

sang e de pacien

LGS rangos de valorns clinicos esperados medidos en sar:ﬂqrﬂ de pacientes se mencionan en Tietz,
Vi ed 1985 Texibook of Clincal Chemisty, W.B. S

Los usuarios pueden ki

ngos esperado

en sus pmpms t

Chaine d'stalonnage des parametras selon les produis de rétérence standard du NIST (Mational
Institute of Standards and Technology).

Intervalles de référence
ncentrations sont formulées aux niveaux normal e anormal aziendus dans le sang des

E 25 Tourchettes dliniques attendues du sang da patisnt son: rétérencées dans lousrage : Tietz,
DLW, ed 1985 Texibook of Glinical Chemisty, W8, Saunders Co
peuvent souhaite atendues dans leurs propres

Iabulaxu es.?
ttends

R armin ol ranco asperada para cada analito mediance

rapetidas 2n analizadores Mova. EI RANGO ESPERADO indica los desvios maximos R e,

medio que se pueden ssperar en distinas de para I ue
Scusrdo canlas especificaciones. Gonsulzar los ialores do los Conirlas £y 5 en 3

La fourcherre ariandue pour chaqus paraméirs a &té diterminge
les mesires sut analysers flova, L fourcn nciqus fes dev imum de la

& 2 Hoya Blomedical en éplicant
ete atten m
valeur moyenne que ndrz en fonciion de la variation des ns en labaratoire pour

Tibla de rangos ssperados. Los resul:ados da la Solucion
glucosa seran Pasa o No pas
'. Dacuman!n M29-T2 del NCCLS

How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cémo dehmrdy o
d:twmma/ intervalos de referencia en el laboratorio clinico) pauta aprobaca - segunda edicion.
NCCLS C28-A2, volumen 20, numero 13.

Descrigéo do produto
A caixa' de cario coném s sacos. Dois dos sacos contém uma subsiancia de controle de
qualidade ensaiada, lamulada para monvorizar a medicao ds iz K, I, Car Mg~ glcoss,
BUR (conrolos ¢ e 5). "Uim dos sacos con:erm uma subsiancia aquosa s conle ds
guahdadn para s e de glico:
emy o 6)

uso prelendlda

iy vitro pa do analisador Stat Profile pHOx
I B T e, dSeampenho Bpimo das membranas da bilcose
A Sollgao de Vrficagao de DeSempenho deve Ser analisada anes d 05 caniolos serem

Metodolo
oA S Rhanual de Instrugses do analisador Stat Profile pHOX UtralCriical Care Xpress.
Compo:

ST {niveis ¢ ¢.5) comém congeriagdes conhecidas de Nar, Mg, glcose,
actato @ BUN em dois niveis. A Soiuga

0 de Verificagao de Desempenhn 1Cnr\'rol 6) &uma
spligaoriampao salina comendo gicose 2 1 C00mgldL). Cada saco :em um volume miimo

N0 contém consiiuinies de origem humana, ndo obsianie devem seguir-se as boas praricas de

Aviso e preca
B eoaueee o NAO \GONGELAR, Cansuar o Manualdg Insiucdes do analisador St
Profile pHOx Unra/Critical Care Xpress para insirugoes completas. Seguir as praticas normalmen
exigidas para 0 manuseamento de conirolos laboratoriais.

Gonservagag
ervara 2-8°C. NAQ CONGELAR. Cada carucho possui um nimero de lote e data de
Validad impressos no foiwlo

Instruces de utilizacdo

onsi nual de Insirugges do analisador para insirugdes completas. A Solugdo de
Verllicagao de Desempenho deve ser anaiisada antes ds os coriralos serer execy

S R0 a8 o anaS e Glitasa, Veniiear S o MiMmaro ds I0re qus Apareca na kit
gamas. prevls as & igual 20 nGmEr0 de lote IMpresso o cariucho.

tten
Ypioités dans 165 limtes des spacihc Consiiter 3 ce propgs e tableay
fourcherfes arandues pour les valeurs des conirdles & et 5. Les résultas de :
de lingaricé pour le glucose seron: Succés (Pass) ou Echec (Fail)

! NCCLS DacumenlM -T2.

2 How to Deline d Determine Reference Intervals in the c/mlzu(/ oratory (Délinition et
détermination dss intervalles ce référence en laboratoire clinique ) ; approved guideling-second
Gaition (hormmes approayass, deuxicme ediion), NGCLS C28-A2, Volums 20, Number 13,

Produktbeskrivning
Kartongen innehle? 2 pdsar. Tud pisar innehdller analyserade kualte:skon somar
blandade {or gvervakning ay, matningen av MNa“ Mg, alukos, lakia: ucﬁ BUN

Lkun'mllema och5). En pase innehaller en kuah e'skon mh i v nlusnmg och anvands for axt

ontrollera

Avsedd anvindning
For in vitro-diagnoser for
Care Xpress Analyzer och. fora

I6)

Gvervaka prastandan hos analysatorn Stat Profile pHOx Ulra/Criical
se till at: glukosmembranen fungerar optimal:
innan kontraller kors och efcer att ha byt ut

glukosmembrane:

Metodik »
Se bruksanvisningen 15r Stat Protile pHOx Utra/Critical Care Xpress-analysatorn
Sammansatinin b

oniroilerna (niva £ och 5) innehdllet kinda koncenurarioner ay ar, K-, CI, Ca-e o=, alukas,
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