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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevoueva Edpn, Rangos esperados,
Fourcheties attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden
PERFORMANCE
. : {BERER | soLn|
[conmroL[4] [controL [ 5] T -
min - X -~ max min - X ~ max FAIL - Replace Membrane FAIL - Replace Membrane
- FEHLERFRE- Keine FEHLERFREI - Keine
Na* mmol/L 136.0-140.0-14407 110.5-1145-1185 MaBnahme Mafinahme
K mmol/L 3.72-3.97-4.22 6.10-6.40-6.70 FEHLERHAFT - Membran JEEHLERHAFT - Membran
Ccr mmol/L 121.3-125.8-130.37 91.5-96.0-100.5 ll:;![’_{ng)GA- KAupiu Evépyaia Eﬁgvxu\ }gxpiu Evépyzia
Car mmol/L 1.03-1.11-1.19 1.51-163-175 e aTooToTE adidltowiib b
Mg mmol/L. 0.55-0.64-0.73 1.00-115-1.30 PASO - Ninguna accion : - 1PASO - Ninguna accién
Glu mg/dL 73-80-87 255 - 280 - 305 GLUCOSE § NO PASO - Sustituir membrana & CREATININE jNO PASO - Sustituir membrana
Glti mmol/L 405-4.44-483 §14.15-1554-16.93 B rasnire entan BONIEC  Faaaton
Lac mmol/L 17-20-23 63-70-7.7 membrane ) mef;g:ge )
BUN mg/dL 14-19-24 49 -56 - 63 R ssuna azione R g essuna azione
BUN mmoliL 50-68-86 17.5-20.0-225 membrana * membrana s
- - - - PASSOU - Nenhi 4 PASSOU - Nenh =

Urea mg/dL 80.0-408-515 § 109.1-120.1- 135.1 FALHOU - Substitir membrana FALHOU - Subsiitur membrana
Urea mmol/L 5.0-6.8-86 17.5+20.0-22.5 OK -ingen Hcgird OK - Ingen #giird
Creatinine mg/dL 0.7 - 1.0-13 52-62-72 FEL - Byt ut membran FEL - Byt ut membran
Creatinine pmol/L: 61.9-88.5-115.017.460.0=-548:5-637.0

Product Descrip! Brodudheschrelbung
B S pon bags. Two b2gs contain assayed qualiy control mejerial formuiated for Der Karlon eninalt tre; Beutel. Zwei Beutel eqthalten qeprifies as for
monitoring the measurement of Na*, K=, CI', Ca™, Mg*, Glucose, Lac! and Creatinine die Uarwacn ung der Messung von Nav, K. g™ Glukose, Lak\ai Hamsmﬁ g
(Control #'and 5), “One bag containg ad aqueous e et o vardy o) g e et wafde. 2 bl b o wassrlges

a‘
creatinine membrane performance {Perform: Solution),

A charge kit cons.sung of three sytinges B8 wih ereatinme Soludion is included for cartridge
Stvaton prior 10 installation.

Intended U
Fcr in vitro dﬁagnostlc wuse 1o monitor the performance of the Stat Profile pHOx Ullra/Crmca| Care
Xpress Analyzer and 1o insure oplimum performance of ghicose and créalinine membranes
Ferigrance heck sluton shobid be analyzed beicre conirls are fun and T aarates
glucose or creatinine membrane:

Qualitatskontral l]ma!e(la‘ zur
g.exsmngstesv
in Chargen-Set bes ehend aus drei mit Creatinin-Losun: gefumen Spritzen ist ebenfalis
enthalten. Damit wird die Kassette vor dem Einsetzen akivie
Verwendungszweck
Fur die Verwend: un%bel vitre-Diagnosen zur Uberwachung der Lexs1un? des Stat Profile
HOx Unralcrmca! maler Leistung der
lukose- und Creatinin-Membranel
Die Leistungstest-| Lusugg sollte analysnene werden, bever Kontrollen dun:hgsfuhn werden und

berprofung der Leistung der Ghikose- und Creatinin-Membran

Methodo achdem dre ‘Glukose- ofer Greatinin-Membran ausgetauscht wurden
Refer to S?a% Profile pHOx Uttra/Criticat Care Xpress Analyzer Instructions for Use Manua!
lniormanonen nierzu finden Sie im Handbuch fur Bedienungsanweisungen des Stat Profile pHOx Kpress,
Compositio: Ultra/Crilical Care Xpress-Analysegerats.
Controls %andls) coniain known cogcentrations of Nav, K- O, Ca, Mge, Glucose, Ladtate, Zusammensetzung
oomammg k?euavfg‘lneseais odeys, Ferommance Chead Spluton s f bufefed saif sohuton Qi forvalen {4 g4 5 eninalien sine bokamte Konzentalion an Not €, OF Ca. . 3 Sep Mg Thon.
bag conlains a minimum volume ot 100 mL. Glukgse, Laktat, Harn: d Creafinin in zwet Styfen. Die Lexmungspruﬂﬂsung 1sl ‘sine sl
Contains no conshigents of human origi, however, good laboratory practice should be followed

ins
g hangiing of these materiars -

Warning and Precautions
For in vifro dlggrmslrc use. Do not freeze. Refer to the Stat Profile pHOx Uttra/Critical Care

%Zpuﬁene Salzlbsung mit g et Viengan vo Guklose: Kioabm Ung Kaath, Jodor
itel enthalt mindestens 100 ml.

Enthalt keine Bestandieile menschiichen Ursprungs dennoch sofite beim Umgang mit den
Materialen auf gule Laborpraxis geachtet weiden. "

Xpress Instruations for Use Manual for complet dections. Follow Sfandard praclioes required L eimemiias por by isgrose. N Anweisungen hierzy
for handling laboratory controls. e e e os Bt Prcﬁle : pHOx e e Xpress Beachten Sie
Storage e Stancardgemas erorderiahen Verianren fur den Umgang mil Leborkontiolen
Slore at2-8°C. Do not freeze. Each cartridge has ot number and expiration date printed on the Lagerun, Aafin
Bei 2-8°C lagern. NICHT EKNFHIEREN Aut dem Etikett jeder Kassetle ist eine Chargennummer i o % . 2
und ein Verfaisdatum vermerkt ! g PorEiern R 2 HT, K n

Directions for Use
Ac1 va( lion of Cartrids

it
d remove protective : cap.
e enclosed needle assemblies into the syringe. Remove the protective cover

3 Waich e Golor and labet of the syringe to tie appropriate fimen and insert neaslie
2 GEprass Syinge tinge? JA1 e Corleats 22 ciguns
BONBT BT SACRON THE FIUNGER TS ELGSH CBRTER Ts oF sYRINGE.
§ Homove needeiyings sscermoly fom fimentand sca n sppropale narps contaner
§ Repeal Steps 1-51or Next o el
ix Cartridge wel enth
B3 NOT SRAKE THE

Limitations

F 1 use cn Nova Bvomedxcal Analyzers Only. Once instailed, the Auto-Cartridge may be used for
m of 21 da e date of initial acuvamn and installation.” The alyzer will

Frdicate that the cartridge e S oha i,

:nvertm } for 1 minute.

AKE THE CARTRIDGE?

Verwendungsanweisungen
Altiviers en der Kasselte

Yor dem Einsetzen der Auto-QK-Kasseite der Kontrollen muss jede Kontrolistufe mit einer
T eanio SO worda. Dia drgl Samzen Sind st rom Fkoh boha. eimarm Earoh

ode
versehen, wel

iché den Etiketten und Farbeades der jeweiligen Kontrelisiute an der Kassetfte

(ecne
1 Die Spritze mit der Spjtze nach unten hlen und die Sohutzkapne abnenmen
2 Eine der beigetugien Nadeln auf die Sprize aufselzen. Die Schulzabtekung von der Nadel
abnahm
Die

FRIR TN TR TN ST

3. Die Farbe und das Etikett der Spmze missen der Farbe aut der Kassette
Nadel in die Kasgetie einfihrer
4. Den Kolben der SEprlize nach unten dracken, bis der Inhalt aus der Spritze herausgedrick ist.
R SPRITZE NICHT HOCHZIEHEN, UM FLUSSIGKEIT ZURUCK IN DIE
SPHITZE ZU ZIEHEN.
Dbe NadellSpmze wieder herausziehen und in einem Behdfter fir spitze Gegenstande
Fur dua nachs!en beiden Stufen die Schritte 1 - 5 wiederholen.
. Dig Kassette eine Minute tang leicht drehen, um den inhalt zu vermischen. DIE KASSETTE
NICHT SCHUTTELN.
Einschignkungen

\lmy\

This product is warramed (o erform as described in this product insert, and Nov;
gisciams any impled warranly or merchanizbilty or iness for any Shér pu o?ose e ent

S omEchoal b6 Table for Bry ConesqUbMal CormBges Brang it of e aareand
expressed warranty

Traceability of Contrals/Selution
Analytes are traced to NIST Standard reference materials.

Reference Intervals
Concentrations are formulated at normal and abnormai levels expected in patient blood,
gie ex) %%wU chrucai ran es Df pa]!ent biood is referenced in Tietz, N.W. ed. 1886 Textbook of
inic
Users may wish Y, deii Expec{ed Ranges in their own laboratory 2

Expemed Ra nges
exnected range for cach analyte was delermined at Nova Biomedical using replicate
de(e(mmahons o Nova analyzers. Tre expected range indicates the m m de vxai«ms from

@ mean vaiue that may be expected under differing (aborato Condione Tor saave
o erafing within specifications.” Refer lo Expecied Ranges Table or Control 4 and

aises
‘erformance Check Sofution resuits tor glucose and creatinine will be Pass or Fail.

e1geraten Nach dem Einbau und der ersten
Akuvxerung Kann cié Aot Q.\ Kassene maximal 21 Tage lang verwendet wercen. Das
C\;\ alysegerdt zeigt eine Meidung an, wenn der Nutzungszeitraum fir die Kassette abgelaulen ist.

ir garantieren dafar, dass dieses Produkt die in der

ader

aufgefihrien Merkmale erf'l No va Biomedical Iehm i ghcﬁe implizierie

Garantie 10r Gebrauchst: it oder Eignung zu an: b, und

e B R R er i sahadan Gaioh Selaner AT tha mans umier e

Garantie fatien,

1t von K Ssungen
Analyte werden auf NIST-St iali ¥

Referenzintervalle

Die Konﬁenganovr&er;‘wugden entsprechend den nommalen und abnormalen, im Blut der Patienten
2y erw: ten

Auf den erwarieten klinischen Weneberexch dieser Analyle in Pahemenblu! wird in Tietz, NW ed.
1986 Texibook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders

Benutzer mochien meghcherwe»se Twartete

artete Ber:

ereiche n hren exgenen Laboren ermittein. ?

Erw; gic]
Der graaricie o1 worde fi jedes Analyl von

Nova
stimmungen aul Nova-Analysegerdlen ermifelt, Der crvartele fyudel g\b( G

on camat ME3-T2. Abweichung vom fittel dié unier verschiedenen Laborbedingungen for Analys
Nﬂﬂ'gﬁ;ﬂ‘ﬁm&m d<e innerhalb der S| zmkanonen arbeiten, grwariet werden kan Fugr dig ferle der aer?tro\lsxu(en
sBUOng B WOTLE Q&%z. Vc«:.m?f mmxber 33 und & siehe Tabelie e Hereiche. Die Ergebmsse far Le\s&ungsies( Losungen fir

G\u,(cse und Creatin konnen enlweder fehlerirei oder fehlerhaft sein.

Labor

50 e T2 ;
zteqaﬁ ém@e FODLS C28A2. Bant 22, Nommsr 13,

SF MEOLS 3125
’Ww:ﬁm(z?zmvum

wg:ﬁcc T whsvess EpYRoTHTD:
ket YRt DEUTERT

g 20, Apidrat 13"
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Descripein del producto
La c a ccnhene tres boisas. Dos bolsas contienen materfal Eﬂara comroi de calldad anallzado,
lado para supervisar la med;c:én de Na*, K, CF,
Creahnma (Conlm les 4y 5). Una bolsa contiene matérial acuoso para mn(rot de cahd d para
Gerifcar el comporiamieno de 5% membranas 6e Glucosa y oreatining (Soucion de verficacion de
portami

Set de car a con  tres jeringas llenas de solucion de creatinina para la activacion del cartucho antes
de su instalacion.
Uso indicado

Para usg dxa% stico in vitro, a fin de supervisar el comportamiento del Anahzador S(ai Proﬂe pHOx
Ultra/Critica] Care Xpress y s gurar et adpe\:mo comportamiento de las membranas ucosa
creatinina. Se debe analizar fa ciC! verificacion de componamnemo antes de correr Ios
controles y después de cambiar las membranas de glucosa o creatinina.
Metodologia
Consm\ar & Manual de instrucciones de uso de! Analizador Stat Profife pHOx Utira/Gritical Care Xpress.

Lcs (?onrrcles (4 y 5) contienen concentraciones conecidas de Na, K*, Cf, Ca*,
o, BUN yCrealmma en dos niveles. La Sgjucion de control dé desemperio’es una solucisn
o Grroriglaia que

ne nrveles con c st de Glucosa, Creatinina y Creatina.
Cada boisa contiene un ol 0 de 100 ml
£ producto no contiene consmuyen(es de ongen humano No obs!ame se deben seguir las buenas
practicas de
Advertencia y precauciones
Para usp diagnostice in vitro. No cory ?e!ar Consultar !as instrucciones completas en ev Manual de
instrucciones de uso del Anailzador Sta Proﬂe pHOx Ultra/Criticat Care Xpress. Seguir las practicas

Mg, Glucosa,

estandar de controles de

Almacenamlen

Almi a28 "C No congelar. Cada cartucho tiene el nimero de lote y fa fecha de vencimiento
xmpresos enla etiqueta,

inslrue%{ones de uso
n del cartucho
Cargar cada nivel de control con la jeringa de crealmma artes de instalar el Cartucho automatico para
confroles. Las lres jeringas esta etrque(adas as por eolor de manera que coincidan con fas
conexiones de la caja para cada nivel de conts ol
1. Sesfener a jeringa con Ja ?uma hacia abajo y extraer el 1apon pre
2. Col lccar uno de {08 conjunios de agujas provxsms enla jeringa. Heurar la cubierta protectora de la
3. 8848 que coincida el color y 1a etiqueta de la jeringa con Ia canexién adecuada. e insetarta aguia.
4. Bresionar lentamente el émbolo de la enng %ara administrar ¢l contenido. NO TIRE D
EMBOLO HACIA ATRAS PARA ENJ R EL CONTENIDD DE LA JERINGA.
5. Rbn;ar el comumo de agujafjeringa de ia conexién y desechar en recipientes adecuados para
abjetos udgs,
6 R ’p e ﬁ)s pasos 1-5 para los dos niveles sigulentes.
7. Mezelar bien el Cartucho inviniéndolo suavemente durante 1 minuto. No agitar el cartucho.
Limitacion;
Para usar SOLD con Analizadores de Nova Biomedical. Una vez instalado, ] Cartucho automatico
se puede usar, como maximo, por 21 dias a parlir de 2 techa en que se adwc e mslaJé por primera
vez, Cuando venza ese plazo, el Anahzado indicara qu
Se garantiza que este productp funcionara co: be en el prospe io dellfroducto, Nova
B oo Ao eoae bumluiar Garamia maleta. o Jegaraon o8 comereabiidad o apmud para un
fin determinado, y en ningdn cass Nova sera
surjan a partir de ta garantia expresada anteriormente.
Trazabilidad de los controles/solucid
Los analitos se trazan segun los Maienales de Referencia Egtandar det NIST (National Institute of
Slandards and Technology, Insiituto Nacional de Normas y Teenologia)-
Intervalos de referencia .
esta en los niveles
sangre de paci

Los varl’gos de va!ores clinicos esperados medidos en

xibook of Clinical Chemistry, W.B. Ssun
Los usuarios pueden ios Rangos’
Rangos esperadas.
Nova Biomedical determing ef rango esperado. d)ara cada anamo mediante determxnamcnes repetidas
en analizadores Nova. EI RANGO ESPERADQ indica los desvios maximos de! r i
pueden esperar en distintas condiciones de |aboratorio para los analizadores ue funcignan de

n las especificagiongs. Consultar los vla!ores Ios Niveles 4y de los Controles en

normales y les medidos en
sangre de pacientes se mencionan en Tetz,

sus pmp:os

Description du produil

Le carion contient irois pochenes Deux pochenes conhenneni un produit de contréle de qualité
formuté pour le suiyl des mesures de Na Cr, Ca®, Mg+, glucose, iactate, azote uréigue du
san? i créatinine {Controles 4 ef 5). Une pochette contient un proguit agueux de controle de
qua! tgl pgrmlel‘(é ant d)e védher ta Iméamé des membranes Glucose et Créatinine {solution de
contrele de lin

Un kit de chavﬁemen\ constitué de trois seringues remplies @'une solution de oréatinine permet

Gactiver ia ca ouche avant.son instailation.

Usage

Unllsgatlon révue en diagnostic in vifro pour contrdler le fongtionnement da Vanalysew

Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress et assurer une linéarité optimale des membranes Glucose

et Creannlne
e Fnbant d@itétzaunat{séeav&ﬂaeﬁeﬁwhsmt&esa@ésie
remplacement des membranes Glucose ou Créatini
Méthodoto: F
Voir les insfructions @'utiisation de Yanalyseur Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.
Compos
Les c%mroles (4 et 5) rontiennent des concentrations connues de Na*, K*, CI Ca®,
lucose, lactale, azote uréique du sang el créatinine a deux niveaux, La solut on. dé camrcle de
ingarité esf une'solution saline tamponnée conienant des niveaux connus de ucose,
gréatinine et de créatine. Chaque pochette contient un volume minimum de 1

) aueen omposant ongima
respecter les pratiques de labaratoire dans {a manipUlation de ces ‘produits.?

B e T vitrc, NE PAS CONGELER Voir fes instrictions &'lisalion de
. on Giagnostio & i
Tans} stsa?"aféeg UnrarCritcal insiractions complites: Respacter

'de

pout
Ies pratiques standard requises pour la i des contréles de
Stockage
nserver & une fempérature de 2-8°C. NE PAS CONGELER Le numéro de lot et la date
ex;zsra&cn sont |mpnrnes surlé&a{sﬁeﬂ de chaque cartouche.
uriens femeuir
ctivation. ouct
araut mases 85 oo atas dela S

Descrizione de! prodotts

La scatola contlene tre och Due sacche contengono sostanze dosate di contrcllo quamé con
formulazione destmata mummrag io delle presﬁnom di Na*, K+, Ct, Ca*,

lattalo, BUN e creatimna (Controlli 4e 5) sacca contiene'una sostanza acquosa dl cantrolio
qua{ua”desnnaia a v;animare le prestazioni deue membrane glucosio e creatinina (Soluzione
controllo’ prestazi

Un kit di carica contenente tre sxnn piene di una su)uznone di creatinina & in dotazione per
Tativaziona delia cartuccla prima e R g

Usa previsio

2 3 w in vitro pot  monloeeE o Stat
Flrome pHOX Ullralcr icat Care Xpress e per garantive ie prestazioni oftimali detle membrane

lucosio e creatin

nalizzare la so]uzxone controlto prestazioni prima di eseguire { controlli e dopo avere sostituito fe
membrane glucosic e crealinina.

o azigni, consultare il Manuate di istruzioni per fwso deR'enalizzatore Stat Profile pHOx
Ulira/cm«cal Care Xpress.

Composizi

( con rolh cwamé (4 &'5) contengono concentrazioni note di Na*, K, Gi, Ga*, Mg*, glucosio,

creatininia a due hvelli. La soluzione controlio pres{az!um it Sori Bone Salina

ar‘npa ala oomeneme Iuvelln noti di glucesio, creatinina e creatina, Ogni sacca contiene un

volume minimo

Nort ccnuene componeml d| ongme umana. Si raccomanda futtavia di adottare le normali

P delte sostanze'.
Avvertenze e precauzlon

Utitizzo diagnostico in vitro. gON CONGELARE. Per istruzioni comriete consultarg il Manuale

di istruziont per 2 Stat Profile pHOx UItra/Cnhoa Care Xpress. ‘Adotiare

le p standard per i dei controlh di

Conservazlone " . N i
Conservare a 2-§°C, NON DO

numero del luno e daia di scadenza.

igtruziond per Puso

e chargd
des cartouches CQ. L es éliquettes et les couleurs des trois senngues oorrespondent aux
”?‘“a“'x’“e"’s e e Poss Sl et oo 3§n°é’n de protect
enir {a seringue pointe clion.
lPhee?l\ma g g@%&m i mgus.%.eswie Dméemmée

3, rer le compartiment approprié {couleur et éliquette identiques) et insérerTaigutile.

3 Oi‘,?eﬁe' Ientem%nl iment appropré {epuieur st Sluette Idepives) el nsteci A S oun
£ N oE R SERN

guxllelsermgue du compartiment et le jeter dans un récipient spécialement

jer scigneusement 1a cartouche en la renversam delxcalemenl pendant 1 minute. NE
COUER LA CARTOUCHE.

Limitation:
Umlsalmn Frevue uniquement sur analyseurs Nova Biomedical, Une fois instailés, ia cartouche

u(e unhsée gendam une durée maximum de 21 jours 4 comgter de la dale inftiale

55€ celte pénane 1 indiguera que la carouche est
&ee” ég {non, valude)
mﬂu& B QETRIT DO

Sionnty G I mal séorie dans is m BLOUTHAGES |
Nova Biomedical décline loute garanne impiicite de qualité marchand W lout
autre usage el ne peut en aucun cas ¢lre tenue responsable de dcmmages indirects survenus
hors des conditions précisées dans la garanlie expresse mentionnée ici

Tra abilité des contrdles/de fa solution
R e e oeirat S9ian les produits de référence standard du NIST {National
Insmme of Standards and Technology}.
anervalles de référence
s concentrations sont formu‘ees aux niveaux normal et anonmal attendus dans le sang des
atxem
f eSmigaes enendues gu ﬁqﬁwmmé&xi‘mg@ Tz,
1986 Textbook of Clinical Chem

N W, istry, W.B. Saunde:
Les utilisaleyrs peuvent souhaiter déxermmerles fourcheties afendues dans leurs propres
laboratoires.

Fourchettes

va Tab\a de rangos esperados. Los esulladcs de la Solucion di
!ucosa © x:reannma seran Pasé o No pasd.

to MZ9-T2 del NGOLS.
’mmcememoem e in the ciinicel ity
geterminar i reforoncia en gl : paER BETODETR - s@me ecieidn,

HLTLS ©28-A2. volurmen 20, rumerd 13,

Descrigio do produta
A caixa de cartdo contém trés sacos. Dols dos sacos gontem uma substancia de con(rcle de
qualdade ensaiada, formylada para monforizar 3 megledo deNar, K-, Cr, Can, Mg™

ontém usha Substancia quosa See

factato, BUN e crealinina (Controlos 4 & 5). Substéngi
ccn!ro\e de ahcfjade_para venhcaro desempenhc das membranas de glicose e creatinina
e Verificach mpenho).

0uc
Eisia incluido um kit ae carga conlendotres seringas chelas com uma solugZo de creatinina para
activagao do carlucho antes da instalagdo.
Uso pretendido
Para dsa?nostl
itra/C 1 G

i vitrs para Stat Profile pHOx
are Xpress & assegurar um desempenno bpnmo das membranas de glicose e
creaxmma A Solugdo de Veriticaggo de Desempenho deve ser analisada aniles de os controlos
serem e apdsa das de glicose ou creatining.
Metodologia
Consultar 0 Manual de InstrugBes do analisador Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.
Compos
Os conlm?os {4 e 5) contém conceniracies eonhec:das de Na*, K*, CI, Ca*,
BUN & creatinina em dois niveis. A solucao de verficagad do desempenho & umd
solugao salina com tampao ccmendo niveis conheqdcs de glicose, creatinina e creatina. Cada
um volume minimo de 100 mL.
Nac ccniem constifuintes de engem humana, naa obstante devem seguir-se as boas praticas de

-, glicose,

Avxso 2 precaug

& vire. NAQ CONGELAR. Consultar o Manual de InstrugSes do analisador
Stat Pro le pHOx UItraICntlcal Care Xpress para xnstm?oes completas. Seguir as praticas
normalmente exigidas para o

Ccnsewarga 2-8°C. NAQ CONGELAR. Cada cartucho possui um nimero de lole e data de
validade impressos ne roio.

Instrucdes de uuh:aq;ao
Activagac do cart
CBua rivel o coftroln tem de ser carregado com a seringa de creatinina antes ga instalagéio do
carlucho automatico de controlo. As 1res ssrmgas estao roluladas e possuem codigos de cor que
corespondem as aberluras na caxxa de ara cada mvel de controlo.
1 segrar a seringa com a ponta para S Fomover & 1a/ps d6 protesido.

X lear um dos conjuntos 48 agulha fornecidos na sefinga omier & cabesiura de protecio da

2
3. azer corresponder a cor e o rotulo da seringa & aberiura correcla e msem,a agulha.
4. Bressionar lenlamente o émbolc da sernr_}%\a até o conteldo ser exiraido, UXAR ©
EMBOLO PARA TRAS PARA APROVEITAR O8 RESTOS NA SERINGA.

5. Remcver o co! agulha/seringa da aberiura e eliminar colacando num contentor
agdequa para (esuduos atiados.

6. Repetir 0s passos 1-5 para os dms niveis seguintes,

7. Misturar o carlucho bem, invertendo delicadamente durante 1 minute. Nio agitar o cartucho.
Limites

Para uso exclusivo em analisadores Nova Biomedical. Uma vez instalado, o cartucho automatico
pode se uilizado por um periodo maximo do 21 dias, a contar da dafa de “‘activagao e instalagao
Iniciais. Decorrido esse periado, 9 analisador indicara que 6 cartucho & mval do

O desempenho deste produto conforme descrito no seu Iolh Ho esta garan

Bxcmedsca\ gdeclina qua\quer responsabilidade por qualguer garantia ou cumermabxhdade oy

aptid ara qualquer outro fim implicitas e em nenhuma cirgunstancia assumira a Nova
inaoed ‘aualguer responsabilidade por quaisquer danos indirecios que se verlfiquem fora da
garantia expressa atras referida.

Os analitos sao analisadns por comparagdc a malerials de referéncia centificados NIST.

Intervalos de referéncia . N . )
As concentragOes sao formuladas com niveis normais e anormais previstos no sangue do
pacreme
s gamas ofinicas previstas do sansgue do pacneme sio referenciadas em Tietz, NW ed. 1986
Tex book of Clinical Chemistry, W.
Os utilizadores poderdo guerer- determmar as Gamas previstas no seu proprio laboratério”
Gamas previsias
%ama prevista para cada analito (m determinada pela Nova Biomedical, repetindo varias vezes
nivel em analisadores Nova. 3 rev:sta indica os desvios maximos em relacao ao
valor médio previstos em dde(emes wnd % ara que
dentro das especificagges, Consultar a fabela de Gamas prevnslas para os valores do nivel de
conirolp 4 ¢ 5. O restitados i Solugdo de Venfioagao de Desempenio para a glicose @
creatinina serdo Passou ou Fal
! Documents NC&S MZG-T2.
7 #ow 1o Lefine and

vals i {Gome Sefinir e
dré@zm ‘Segunta adiEo,

intervals
NCCLS C28-AZ, Vokime 20, Nomers 13

3 tendue pour chague aéte
rephcanl les mesures Sur Nova. La anendue |nd1que les deévialics
e Ia valeur moyenne que Ton peut attendre en foriction de la variation des condmons
en !aboraiorre pour des analyseurs exploités dans les limites des spécmcauons Consulter a ce
propos le tableau des fourcheties attendues pour les valeurs des s de niveaux 4 et 5. Les
resultats de fa solution de contréle de linéarité pour le glucose et Ia Creahmne seront Suceés
{Pass) ou Echec (Fail}.

| NOTLS Droument ME9-Y2.
emamwmmmmmsw%mwamﬁ N
SLTEnRNR 48 SERTeS 08 ralSente en % i MW
BT {ROIHES BRETOWESS, GRaxidTe éd:zaan* NOGLS
Produktbeskrivning
Kanon%en innehaller tre pdsar. Tva pasar mnehéller analyserade kvalne!skomm"er som &r
Blandase tor avemvakning ay mainingen av Ny K7, G, Ce, Mg, qlukos, laktat, 8UN och
kreatinin (Kentroller 4 och 5). En pase neltailer 8n kvaRetskORtic | val{enlosmng och anvands |
for att ko trotiera glukos; och kreatininmembranen {pr &restandakomm!!os ine
AT aeat o Bootir S tre Sprutor fda med Wremmniosning medlaner for ai aktivera 3
assenen innan den instalieras.
Aysedd anvidndning
For in vmo»d:agnoser far att Gvervaka prestandan hos anal{satom Stat Profiie pHOx UllralCrmcaJ
& Xpress Anialyzer och for af se tl at giukos, och irealisiamembranen ngerar o
Pres\andakcn(roliosnmgen bor analyseras innan kontroller kérs och effer ait ha byt ut g‘ukcs-
och kreatmmmembr&l nen.

53 bruksanvisningen for Stat Profite pHOx Ulira/Critical Care Xpress-analysatam,
Sammansith g,

Snroner (4 oah 5) mnehéller kanga koncentrationer av Na*, K*, CI,
BUN gch kreatinin pa tv
innehalier kanda mvaer lukos, urt al kreatinin och kreatin. Varje pase innehalier minst 100 mi.
De .r;(:\egéner inte nagra bestandsdelar av manskligl ursprung. Hantera dem med normal
forsikti

Vammdg
Avsedd 10r in vitro-giagnostik. FAR EJ FRYSAS Se Druksanvtsnln%en or Stat Pmﬁle DHOX
al Care for raxis 10

han(enng ‘av laboraioriekoniroller.

Ca+, Mg*, glukos, laktat,
||k a nivaer. PrestationskontroliGsning ar, en ttiad Sattemng som

Srvarin
Fé aras vid 2.6°C. FAREJFRYSAS. P& varje kassett finns en etikelt med et pantinummer och
utgangsdatumet.

Anvandningsféreskritter
Akivering ay kagsetor
m

instatieras. De {re sprutorna & mark'a och favgkodade att mmsvara ingangarna pa kartongen 6r

vane Kontroliniva.
Haf sprutan mad spetsen negat och ta bort skyddshyisa

L T medidlieroa sprutan. | o bor s sk)ddgho et fin ndlen.

3. Kontrollera fargen och efiketteri p& sprutan och sait n; /E

4. Tryck langsami ned sprutan tills den ar tom. DRA INTE TILLBAK KOLVEN FOR ATT TOMMA
INNEHALLET | SPRUTAN.

g Jabont nilen/sonutan och slang dem | gl avialisbehallare.

& Pprepa steg 1-5 101 de foljande tva ni

7.8 anda om Kass

ka inte ski

sseten ordentit Geriom ait forsiktigt vanda den upp och ned i en minut,

Farg endast anvandas far anvéndas 1 hidgst 21
dagar efter att den har aktwerais och mstallera s, Analysalom varnar nas kassetten inte langre

Den har produkten garanieras att fungera enligt besknvnm%7 n i produkibladet, och Nova
Biomedical fransager sig eventuelia indirekta garanter, sdljbarhet elfer Iamphghei tor andra
andamal, och Nova Biomedical skall under muga omstandng eler hillas ansvarss kyida a for
P oldskatior som len ovan namnda utiyokliga garantin

? et att spéra kontrojler/15sni n?
Analy er sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervall

Konqeniratsonema blandas 1ill normala och anormala nivder som forvantas i patientens blod
De forvaniade kliniska n(ervallen omnamns i Tietz, N.W., Textbook of Clinical Chemistry, WB.,
mglven 1986 Saunders

Avéndaren kanske vm asistalla fGrvantade intervall | sitt laboratorium®

Férvantade inte:
Det forvantade vn!erval!ei for vatje ana!?/t undersikies pa Nova Biomedical med Nov:
ana]ysa!urer Det 1orvantade intervallet indikerar de maximala avvikelserna fran medelvérde& som
kan forvantas mranalysmorer som arbetar inom specmkanonema men andra N
Se tabellen dver rvall $or komrallema § nivd 4 och 5.
for glukos ccn kreaunm a7 antingen OK eller Fel,

. , N

ey rRtpremSin
BT

delia
Caricare ciascun hvello di controlic con la siringa alla creatinina prlma i installare la cartuccia
ixu(amailca dei contrelli qualita, Le tre siringhe riportang delie el e e @ dei cedici colore per
combac 3 g BriacEh sula Scalola d Siascon el g o

O e e varco ] bads0 & muavare Il Sappuccio o protettve,
" insarire uno degli aghiIn dolazione nella siringa, 613 copertura pi

X msenre
. Premere Jentamente lo stantufio della sifinga hno ad eroglare it contenuto. NON R TRAHHE Lo
TANTUFFO PER PORTARE ILdggg;'EN iTO DEL INGA A LIVELLO.
3 oraps agors 200D & ¥ > coiEniae
. Ripetere | A passaggi da 1 a5 per i due livelli Successlvl
Miscelare delicalamente b cda per vereione per 1 minuto. Non agitarta
Limitazi

Da uhhzzarsn esclusivamente con analizzalori Nova Biomedical, Una volfa msiallata‘ uubzzare \a
cartuccia automalica per un massnmo di 21 giomi dalla data di attivazione e instal
seg

- ~mo

)
Sono arantite le prestazioni del prodotio in conformita allz descnzwne delle presenu istruzioni;
» iomedical declina qualsiasi responsabilita di garanzia implicita, di commerciabilita o di
1donenaa un fing. Farivcclare e non potra in aleun caso essere ritenuia responsabile di danni
emergenti derivanti dalla suddetta garanzxa espre
Ritevahilita del controlil qualiti/soluzion
Analiti rilevabili In base alio Standard Reference'?ﬂlalenals del NIST (National institute of
Standards and Technology).
ln(ervalh di riferimento

formulazione delie concentrazione & ai velori previsti normali € anormali del sangue dei

i patients .

lEI wof
glinica di o W Baanaa
Si conmglsa agh u(eml i determinare gii |nterva1|| previsti nel proprie laboratorio?
Intervalli
u&?&‘vgiii) PREVISTO per ciascun analita & stato fissalg presso Nova Biomedical mediante
mriaia TNBZIOTH 8

1
valore medic previsto in condxzxom di faborat o io diverse per il funzignamenta degh anahzzatcn in
conformita alle specifiche, Fare riferimento alla tabella degft Knlervall((!)revysh pef i valori

controlii di livello 4 e 5. | risullati della soluzione controlio prestazioni 6 glucosic e c(eailmna
possono ottenere un Riuscito o Non riuscito.
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