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

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

ATr6800ng Me Kpeamvivn, 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 Solucéo de Verificagdo de Desempenho com creatinina,
Autokassett med kemiska kontroller och prestandakontrollésning med kreatinin
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CONTROL[4]5] [BRRERFMANCE|SOLN |

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva Edpn, Rangos esperados
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Forvantade omraden
PERFORMANCE
I CHECK I SO LNJ
CONTROL[4] CONTROL [ 5 PASS - No Action - on
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 MaBLraEt;in}_lleAFr ; gﬁtamniﬁ :
K+ mmol/L 3.72-397-4.22 6.10-6.40-6.70 FEHLERHART - Membran EEHLERHART Membran
Cr mmol/L 121.3-125.8-130.3 ] 91.5-96.0-100.5 inn%AiA K:plu Evépyeia Ep]gvxm K:plu Evépyaia
\VTIKOTO OTE \VTIKOTQ( |OTE
Cca* mmol/L 1.03-111-119 | 151-163-1.75 i gt stsenitiel
Mg mmol/L 0.55-0.64-0.73 1.00-1.15-1.30 PASO - Ninguna accién PASO - Ninguna accién
Glu mg/dL 73-80 - 87 255 - 280 - 305 GLUCOSE | NO PASO - Sustituir membrana § CREATININE ZS;SSSO-Sushtulr membrana
SUCCES - Aucune action ES - Aucune action
Glu mmol/L 4.05-4.44-4.83 14.15-15.54 - 16.93 ECHEC - Remplacer la ECHEC - Remplacer la
Lac mmol/L 1.7-20-23 6.3-7.0-77 membrane |membrane
e < RIUSCITO - Nessuna azione RIUSCITO - Nessuna azione
BUN mg/dL 14-19-24 49.256 263 NON RIUSCITO - Sostituisci NON RIUSCITO - Sostituisci
BUN mmol/L 5.0-6.8-8.6 17.5-20.0-22.5 membrana membrana
2 -51. A RS y PASSOU - Nenhuma acg&o PASSOU - Nenhuma acgéo
ICE aeielE A B Pl il ki el FALHOU - Subsfituir membrana FALHOU - Substituir membrana
Urea mmol/L 50-6.8-8.6 17.5-20.0-22.5 OK - jngen atgard 0K - Ingen atgard
Creatinine mg/dL 07-10-13 52-62-72 FEL - Byt ut membran FEL - Byt ut membran
Creaiinine pmoi/L 01.5-86.5-115.0 § 460.0- 5456.5-637.0
uct Descrip! Produktbeschreibul |=91vpo¢n Mpoiéviog
Cancn contains lnree bags. Two bags comam assayed uality con(rol maler»al formulated for Der Karlon enthalt dren Beutel. Zwei Beu(e\ emhanen epruﬂes Qualitatskontrollmaterial, das fur ‘ouoxzuaoia nepiéxet Tpia cu
penterg e g@é“:’é@g;g’;‘am' RE IS T BTt de G et it K BB hieee Bt amacitune™ T radmiacre ey S g ;.n"rmm Eﬁ FEEE i
creatinine membrane performance_ (Performance Check Solution). Quamalskcn(roll[na(enai 2ur Uberprufung der Leistung der Glukose- und Creatinin-Membran TiepiEx el UBATIKG . znﬂMGwan
A charge kit oonsxslmg“c' three syringes filled with creatinine solution is included for cartridge ELewiangstes! Los: B s s e & L m@ﬁ Kpeanvivig (m)\uuu E'ﬂyxou A,‘&e
activation prior to installation e;‘r‘\ha“gng Déﬁ‘e‘{ 5’«71%%‘S’kaé’;‘éne’?,‘o’r"aem’e&r'.'é‘e“«ze"nsgﬂ vgee Gliten Spritzen ist ebenfalls flep rmtﬁg‘:vt:v’:‘ydm‘mm \'pugaup(wzquglmmuo Kpeamvivig yia evepyonoinon

ntended Use
B ¥iito-thagnostic use to monitr the performance of the Stat Profile pHOX UtaCriical Care
Xpress Analyzér and to insure optimum performance of glucose and creatinine membra
Feriormancd check solution should be analyzed before Gonirols are run and after Thanging
glucose or creatinine membral

Methodol
Hetnoe W brosie PHOX Ultra/Critical Care Xpress Analyzer Instructions for Use Manual

Composition
Sanirols {4 and ) contain known concentrations of Nav K- I Car Ma-- Glucose, Lactate,
Creatinine at two levels. Performance Check So\ulvan is @ buffered salt solution
contéiing known levels of Glucase, Creatinine, and Cre
ach ntains a minimum volurn. 0
Containsng consiituents of human cngm K owaver, good laboratory practice should be followed
during handling of these materials."

Warning and Precautions

For nviro dlagnosiio use. Do not reeze. Refer o the Stat Profie pHOX Ulra/Critcal Care
Xpress Instrucfions for Use Manual for complete directions. Follow standard practices required
for handling laboratory controls.

Storage
S(aregal 2.8°C. Do not freeze. Each cartridge has lot number and expiration date printed on the

Directions for Use
Activation of Cartrids ?

ach level of control must be charged with the creatinine syringe prior to installation of the
Controls Auto-Cartridge. The three Synnges are labeled and color coded to correspond to the
hlmen(s on the carton for each level of cof

1. Hold the syringe with tip side down and remo e protective cap.

2. Aflach on of the enciosed needie assembiies o the syrlnge Remove the protective cover
rom e

3 Match 'he color and label of the synn&e 1o the appvopnate Mmen! and insert needle.

4. Slow! gress syringe le}%e' until fhe contents are dis)
DO NOT PULL BACI PLUNGER TO FLUSH C NTENTS OF SYRINGE

3 e Remcve need!;elsy{mge assembry Iy from fiment and discard in appropriale sharps container

eps 1-5 for next
7

R e well b e ens for 1 minute
B8 NBTSRAKE THECARTRIBGE i

L|m|lal|u
For use on| cha Blomedical Analyzers Only, Once installed the Auto-Cagtridgo may be ysed for
days from the date of initial activation and Installation. The Analyzer will
BT e caAtRee TR vard o e

Verwengungszueck

Fur die ng bei [y-viro-Diagnosen zur Uberwachung der Leistung des Stat Profile
o Ul o maler Leistung der
lukose- und Creatinin-Membrani

Die Leistungstest-Losung solite ana\yswene werden, bevor Konirallen durchgefahrt werden und
nachdem d\e Glukose- oder Creatinin-Membran ausgetauscht wurd
Methodol
WHVDrmahonen hierzu finden Sie im Handbuch fir Bedienungsanweisungen des Stat Profile pHOx
UHva/Cnllcal Care Xprcss Analysegerats
usammensetz:
D\e Kontrollen 4 und 5? enthalten eine. bekannle Kenzen\rahon an Na*, K' CF, Ca~, Mg*,
Cre a1 nin in zwei Die Leistungspruflosung ist eine
len Mengen von Guklcse Kreatinin und Kreatin. Jeder
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Enthalt keine Bestandieile menschiichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den
Materialen auf gu!e Laborpraxis geachiet werden

Fur Veiwendung zuv In-vitro-Diagnose. NICHT EINFRIEREN Vollstandige Anweisungen hierzu
finden Sie im Bedienerhandbuch des Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress. Beachten Sie
d\e standardgemaB erforderlichen Verfahren fur den Umgang mit Laborkontrollen

Bel 2- B"é\ﬁgcm NICHT EINFRIEREN Auf dem Etikett jeder Kassette ist eine Chargennummer
und ein Verfallsdatum vermerkt

Jenvwendungsanweisungen
Aktivieren der Kass
‘Wor Exnsetsbn der Auto-QK-Kassette der Kontrollen muss jede Konrrollstute mit einet

Crea(mmspmze Gafulit werden Die drei Sprizen sind mit einen Etkett sowie einem Farbe
versehen, elché den Eliketien nd Farbcodes der jeweilgen Konlrolstufe an cer Kassette
entsprechien.

Bf2 Sprtze mit der Spitze nach unten halten und die Schutzkappe abnehmen
Eine der beigefugien Nadeln auf die Sprize aufsetzen. Die Schirzabdeckung von der Nacel
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D4e Farbe und das Etikett der Spmze missen der Farbe aut der Kassette Die
Nadel in die Kasseﬂe einfahrer

Den Kolben der S gjr itze nach unlen dracken, bis der Inhalt aus der }gmze herausgedruckt ist.

IS

DEN KQLBEN DER SPRITZE NICHT HOCHZIEHEN, UM FLUSSIGKEIT ZURUCK IN DIE
5. Die NadeVSpmze Wibder herausziehen und in einem Behalter fr spitze Gegenstnde

entsor
6. FUY dwe nachslen beiden Stufen die Schritte 1 - § wiederholes
7. Die Kassette eine Minute lang leicht drehen, um den Inhalt zu vermischen. DIE KASSETTE
NICHT SCHUTTELN.

Emschrankung n

This product is warranted to perform as described inthis praduct insert, and Nov
disclams any imp nly or merchantabilty or finess for any ofher pur 5, and In no event
Nova Blomédical be 1able for any consequemial damages ansng out of the aforesaid

xpressed warrant

Traceablllly of Controls/Solution
Analytes are traced to NIST Standard reference materials.

Reference Intervals

Concentrations are formulated at normal and abnormal levels expected in patient blood

81 ex ec(r;’.ed clinical Ianges of pal ient blocd is referenced in Tietz, N.W. ed. 1986 Textbook of
inical
i iy wish 15 Seeimas Expesiod Ranges n their own laboratory 2

Expected Ranges
expected range for each analyte was determined at Nova Biomedical using replicate
o e o Nova Snalyaars) THe expeciad range Indicates the A Govisaans from
the mean value ihat may be éxpecied under difiering faboralo Zonditions for analysrs
gperating within specilications ' Refer 1o Expecied Hangas Table for Cantrol 4 and 5 values
‘erformance Check Solution results for glucose and créatinine will be Pass or Fai

! NCCLS Document M29-T2.
? How to define and delermlne reference intervals in lhe dsn/cal Iaboratory; approved guideline-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1.

nova
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Nach dem Einbau und der ersten

Au'o OmKasseﬁe maxlma'l 21 Tage lang verwendet

!eme Meldun enis dor Nateungszeiraurm 1y 016 Kassetie abgelauten ist

ass FoaLe Predut i i dor vorliegenden Produktbeschreibun:

Nova Blomedical lehnt joglicha implizieric Gewanrieistun oder

stauglichkeit oder Eignung zu anderen Einsatzzwecken ab, und Gbernimmt

'e keinem, Flall Haftung fur Folgeschaden gleich welcher Art, die nicht unter die vorstehende
arantie fallen

ur zur Verwendung m

it von Osungen

Ana!yle e werden auf NIST g
Referenzintervalle )
Die Konzentrationen wurden entsprechend den nommalen und abnormalen, im Blut der Patienten
zu erwartenden Werten formuliert

Auf den enwarteten Kinischen Wertebercich dieser Analyte in Patientenblut wird i Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Sau
Benutzer méchten mogm:herwe\sc rwartete ere\che in mren e«genen Laboren ermitteln. 2

Erwartete Bereiche
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Rer enwartele Bereich wurde fur jedes Analyt von
uf K mittelt Der erwartete Berc-ch gwb' dnc max:ma\e

Abwevchun?bvﬂm Mittelwert an, die unter versch\eder\en Laborbcdmgungen far Ana!‘(

die innerhalb der Spezifikationen arbeiten, erwarlet werden OB Warte e KoRkolstuten

4 50a'S Siane Tabene Envariole Bereiche DI6 Ergebnisse fur Leistungstest-Losungen far

G\ukose und Creatin kénnen enlweder fehlerfrei oder fehlerhatft sein.

ICCLS Dokument M29-T2.
' De{mmoﬂ wund Bestimmung von Rcleron:lnlarvillan im klinischen Labor; genehmigte Richtiinie -
zweite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 1.
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Descripcién del producto
La caja contiene res bolsas, Dos bolsas contienen material para control de calidad analizado,
ulado para supervisar 1a medicion de Na-, K°, CI, Ca, Mg™, Glucasa, Lactalo, B
Cveahmna {Controles 4 y 5). Una bolsa contiene matérial acuoso para confrol de cal para
verifcar ol & ‘p;:rlamlemc e 1as membranas e glucoea y Creatiina (Sohucion de vertcaoiin de
comportamiento)
a con tres jeringas llenas de solucién de creatinina para la activacién del cartucho antes

Bt amo
Usoindic

o0 senbstico | invitro,  fin de supenvisar el comportamiento del Analizador Stat Profile pHO
e es Xpress y asegurar el J}eumo comportamiento de las membranas de glu
crealinina, S deba analizir |a Solocion g vericacen de comporiamianto antes de cormer 1os
mn(mles y después de cambiar las membranas de glucosa o creatinina

ologia

Ccnsul!ar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.

Compo:

(?ontm\es (4.45) contienen concentraciones conocidas de Nai, Ca*, Mg*, Glucosa,
1936 0, BUN'y Creatinina en dos niveles. La Sclucion de control de desempeno es Una solucion
iy amamgu ada que contiene niveles conocndos de Glucosa, Creatinina y Creatina
Cada bolsa contiene un volumen minimo de
El producio no contiene consttuyentes de origen h humana No obstante, se deben seguir las buenas
practic: par:

Advertencia y precauciones

Para uso diagnostico in vitro. No ?elar Consultar las instrucciones completas en el Manual de

instrucciones de uso del Analizadr Stat Fioffe pHOx Ulia/Crical Care Xpress. Seguilas praciicas
e contr

Almacenamien
Almacenar a 2-| 8 "C No congelar. Cada cartucho tiene el nimero de lote y la fecha de vencimiento
impresos en la etiqueta.

Instrucciones de uso
Activacion del cartucl

argar cada nivel de wn rol con la jeringa de crealinina antes de instalar el Cartucho automatico para
Goniroles Las fres jeringas esta cliqueladas y codficadas por color de manera que concidan con as
conexiones de |a. ara cada nivel de con
1 Sostener la j Jennga conla Fuma hacia aba;o y extraer el tapén protector.

2. Colocar uno de los conjuntos de agujas provistos en la jeringa. Retirar la cubierta protectora de la

figac‘erque coincida el color y la efiqueta de la jeringa con la conexion adecuada e insertar la aguja
B e B it b B I ot i B mtr s O oMo NO,TIRE DEL
EMBOLO HAGIA ATRAS PARA ENJUAGAR EL CONTENIGO DE LA JERING
5. Retirar el conjuno de aguja/iringa de [a conexion y desechar en recipiefies e clios para
objetos punti:
6 Ropelr [os pasos 145 para los dos niveles siguientes
G R i T el S amhanns Burante 1 minuto. No agitar el cartucho,
Limitacion
Para usar sow con Anaizadores de Nova Biomedical, Una vez instalado, el Cartucho automatico
r 21 dias a partir de la fecha e aclivg e instalé por primera
oL € a0 enia ess pinss, 8 Analizador ndicars Gue el carucho no es Valdo
Se garantiza que este producto funcionara como se describe en el prospecto del producto; Nova
Biomedical desconoce cualquier garantia impliita, o dedaracion de comerdabiidad o aptitud para un
fin determinado, y en ningan caso Nova erd de dafios que
£ fan a pari de'la garantia expresada anieriomente
Trazabilidad de los controles/solucién
Los analitos se razan segan los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia)

Intervalos de referencia
Las esta

en los niveles normales y les medidos en

sangre de pacientes.

19g Fangos de valores dincos esporados medidos en sangre de pacientes se mencionan en Tietz,
. 1986 Textbook of Ciinical Chemn w B. Sa

U6s usuarios pusden

Rangos es|

Nov. gﬂmmgde\cal de!evmmﬁ el rango esperado ga{a cada analito mediante delermlnacxcnes repehdas

en anah adores Nova. EI RANG ES| ERAD indica los desvios maximos del valor

pueden esperar en distin! para los %ue funcm

acuerdo con las espemﬁcacnones Consu!lar los valores de lus Niveles 4 (y) de los Conuo!es en

la Tabla de rangos esperados. Los resultados de la Solucién de VermcaCI n de comportamiento

para glucosa o treatinina seran Pasb o No pas

| Documento M29-T2 del NCCLS.

; H'ow 10 Def (r 7 a:ld Dgolsn%na n’eﬂfg‘r:r:;e Intervals l/& m]hnlc’ll 'l‘abolag:r%‘[Comn dzf finir "
leterminas intervalos de refer laboratorio robai unda edicién,

NCCLS C28-A2, volumen 20, nimero 13. e o

en sus prop:os ios 2

Descrigao do produto

caixa de cartao contém !res sacos. Dois dos sacos contém uma subs'éncva de controle de
qualidade ensawada formulada para monitorizar a medigdo deNa', K, C1' g+, gico!
lactato, BUN e crealinina (Con(! olos 4 e Um dos sacos contérh uma substancia aquusa de
controle de q\\/:ahdade  para verificat o desempenho das membranas de glicose e creatinina
Esolugao de Verificacao de Desempenho).

Ssta incluido um kit de carga contendo Irés seringas cheias com uma sclugdo de creatinina para
activagao do cartucho antes da instalagao

Usc ptetendldo
Stat Profile pHOx
irarcanen o Xpress e assegurar um desempenho épnmo e oo o glicose e

Crea(lnma A Solugao de Verificacao de Desempenho deve ser analisada antes de os controlos
das de glicose ou creatinina

Metud log

YSH2aRA?8 Manual de Instrugses do analisador Stat Profile pHOX Uttra/Critical Gare Xpress
Comp

Os, comm?os {4 ¢ 5) contém concentragdes conhecidas de Nar, K-, CI. Ca™, Mg~ glicose,

0, BUN ¢ creatinina em dois nivers. A solugao de verificagao do desempentio € uma
solut;ao Salina com {amp3o contendo niveis confiecidos de glicsse, creatinina e creatina.”Cada
saco'tem um volume minimo
Nao contem consmwmes de ongem Purana, nao obstante devem seguir-se as boas praticas de

Aviso e precaupo
Para dlﬂﬁﬂOS“CD in vitro. NAO CONGE!

LAR. Consultar o Manual de Instrugées do analisador
Stat Prof

o pHOX Uira/Colical Care Xpress para mstruedes complelas."Seguiras praicas
as para

Conserva;ao
Conservar'a 28°C. NAQ CONGELAR. Cada cartucho possui um nimero de lote e data de
validade impressos no rotul

Instrugdes de utilizagao

Activagao do cartucho

Cadarivel do conolg tom de ser catregado com a seringa o creatinina antes da instalagdo do
suem codigos de cor que

1. Segurar a sennga com a R ra bauxo e remover a tampa de protec¢ao.
2. Fixar um dos conjuntos 485 agul a fornecidos na seringa. Remover a cobertura de protecgao da
ulha
3. Fazer corresponder a cor e 0 rmulo da seringa  abertura correcta e inserir.a aguba.
4. Pressionar lentamente 0 émbolo da seringa até o contetdo ser. extra d NAO UXAR O
EMBOLO PARA TRAS PARA APROVEITAR OS RESTOS NA SERI
5. Remover o conjunto da agulha/seringa da abertura e eliminar co!ocandc ‘num contentor
adequado para residuos afiados.
6. Repetir os passos 1-5 para 0s dois niveis seguintes.
7 Mws(urar o cartucho bem, invertendo delicadamente durante 1 minuto. N&o agitar o cartucho.
Limi
Para uso exclusivo em analisadores Nova Biomedical. Uma vez instalado, o cartucho automatico
pode ser utizads por um periodo maximo de 21 dias, a contar da data de achva(,‘au e instalagao
Inicais Decorido esse periodo, o analisador indicaré gue o carlucho
pen o produlo conforme descrito o seu folhelo esta garantido,
Soesemes declma qualquer responsabilidade por qualquer garantia ou comermabmaane ou
aptidao para qualquer outro fim implicitas e em nenhuma circunstancia assumira a Nov.
iomedical qualquer responsabmdade por quaisquer dancs indirectos que se venﬂquem fora da
garantia expressa atras refer|

e s ot Ko SomAaac80 a materiais de referéncia certiicados NIST.

In ervalos de referéncia
A5 Conceriagdes 30 formuladas cam nivels normals e anormais previsios no sangue 6o

B qamas dlinicas previstas do sa ngue do paciente sdo referenciadas em Tietz, NW ed. 1986
Texlbook of Clinical Chemistry, W.B- Saunders C:
Os utilizadores poderao querer determinar as aas previstas no seu proprio laboratdrio
Gamas previstas
A gama prevista para cada analio fol determinada pela Nova Biomedica, repetindo virias vezes
a nivel em analisadores Nova_ A gama prevista indica os desvios maximos em relacao
valor médio previstos em diferes que.
dentro das especificagoes, Consu!lar a tabela de Gamas, prevlslas para os valores do nivel de
controlo 4 e 5. Os resultados da Solugao de Verificagao de Desempenho para a glicose € a
CnaAna Senao Passou ol EahOL.
! Documento NCCLS M29-T2.
Determine Reference Interv:
de referéncia no laborat
NCCLS C28- Az Volume 20, Nimero 13

Is in the clinical laboratory (Como definir e
clinico); directriz aprovada, segunda edigéo,

Description du produit
Le carton contient trois pochettes. Deux Puche!les oonhennenl un produit de contréle de qualité
formulé pour le suivi des mesures de Na', g™, glucose, lactate, azote uréique du
sang et créatinine (Contréles 4 et 5). Une pochette ccnuem Un produit aqueux de controle de
qua'n’sél psm;e“an! de verifier la linéarité des membranes Glucose et Crealmme (solution de

le de lin
Un kit de charaemem constitué de trois seringues remplies d'une solution de créatinine permet
d activer la cartouche avant son installation.

e att
Uuhsahon en diagnastic in vitro pour contréler le fonctionnement de l'analyseu
profile ?ng Ul!ra/Crmch '@3e Xpross b1 assurer une inaaria opimale des e Hieose
et Créatinine.
La solution de ccnuole de linéarité doit étre avant d'effectuer les controles et aprs le
Glucose ou &

Méthodologie
Vou lesii |ns uctions d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.

fomboraen {4 et 5) contiennent des concentrations connues de Na*, K-, CI", Ca**,
lucose, lactate, azote uréique du sang o créatinine a deux niveaux. La soluhon de comrole de
linéarité’ est une solunon saline tamponnée contenant des mveaux connus de
cvéanmne ot do alino. Ghagus pochells conlient un volme minimurm de 100 My
jons ne contien l aucun composant d' riging humal ne il convient toutefois de
respemer les prahques de Iaboraioue dans la manipulation de ces produits.®

Avertissement et précauti

Pour utilisation en magnosuc |n vitro. NE PAS CONGELER. Voir les instructions d'utilisation de

F'an: ur Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress pour les in: rudlnm complétes. Respecter
e

les prauques standard requises pour la les contréles d

Stockage
Conserger & une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. Le numéro de lot et la date
d'expiration sont imprimeés sur I'étiquette de chaque cartouche.

Instructions d' uullsa:lon
Activation de la cart

iveau de ccntr Ia doit étre chalgé 2 l'aide de la seringue de créatinine avant Inslanauan
des cartouches CQ. Les étiguettes et les couleurs des trois seringues correspondent au
ecmpammems du coffret utilisés pour chaque niveau de controle.
1. Tenir la serm ue pointe vers le bas et retirer le capuchon de protection
2. rl I aiguilles fournies sur la seringue, Retirer le capuchon de protection de

e[g rer le compartiment approprié (couleur ef étiquette identiques) et insérer |'aiguille
v&g &erlenlemenl surle p‘smnE%cur |rl|Jec!er le contenu. NE PAS TIRER LE PISTON POUR
E CONTENU DE A S|

deshné aux objets pointus.

?e 2 les étapes 14 5 pour les deux niveaux suivan!
,Me langer soigneusement la cartouche en la renversan! dehcafcment pendant 1 minute. NE
PAS SECOUER LA CARTOUCHE.
lenauons i
Ul»ilsalbonp évu Une fois installée, la cartouche
Cw it e e Lﬂlhse endant une durée maxvmum de 21 jours & compter de la date initiale
mﬁ tion. Passé cette période, lanalyseur indiquera que la cartouche est

1t et le jeter dans un récipient spécialement

No 0 A

e (non vahd

E% produit es! g r fonctionner de la maniére décrite dans la noﬂce 09y i I'accompagne ;
Ko Blemeai i SLipeouse garantie mplicite de qualile marchande ou d'adaptation a tout
autre usage el ne peut en aucun cas étre tenue responsable de dommages indirects survenus
hors des conditions précisées dans la garantie expresse menfionnée ici

Tragabilié des controles/de Ia,solution
aine d'étalonnage des parametres selon les produits de référence standard du NIST (National
A A Sy

Intervalles de référence
es concentrations sont formulées aux niveaux normal et anormal attendus dans le sang des
atients.
fourchettes cliniques attendues du sa de atient sonl rérévencées dans l'ouvrage : Tietz,
N.W.ed. 1986 Textbook of Clinical C!
Les utlisateyrs peuvent souhanerdexermlner Y\es fourahenies atleridues dans leurs propres
laboratoires.?

Fourchettes attendues
La fourchette attendue pour ch:
réplicant les mesures suranalyseurs LS Barcharts TeRge s o e vaman

e [a valeur moyenne que I'on peut attendre en fonction de la variation des conditions
R M T Rk b S A spécifications. Consulter & ce
propos le tableau des fourchetles attendues pour les valeurs des controles de niveaux 4 et 5. Les
résultats de la solution de contrdle de linéarité pour le glucose et la créatinine seront Succes
(Pass) ou Echec (F u)

?How to Define and De rmine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition el
détermination des Intervalles de référence en laboratoire clinique {/ approved guideline-: ncond
edition (normes approuvées, deuxiéme édition), NCCLS C28- ‘olume 20, Number 13,

Produktbeskriviing

Karlon%en innehallertro pasar. Tvé pdsar innchaller analyserade kaltetsyontroller, som ar

Plandade for cvemaning av mainingen av Ne, 5 Mg~ glukos Taidat, BUN och

kreatinin (Kontroller Se mnehélfer én kvamelskomvo |vademosnmg och anvands

for att kontrollera s oo Kene et e n {prestandakontraliosning).

Ett fyliningskit som bestar av tre sprutor fylida med reaunlmasnlng medvou,er for att aktivera ‘

Kassetien innan den installeras.

Avsedd anvindi

Forin vnrc d:agnoser {or att 6vervaka presmndan hos analysatorn Stat Pmme pHOX Uuralcmma!

Care Xpress Analyzer och for att se till att glukos- och kreatininmembranen fi rar optimal

B RNl Sninaan bbr analySeras Ihan Koraler Kars Gah Sriar ati PachyR ot glukos-
och krealmmmembra nen

Metod

Y ks anvisningen for Stat Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress-analysatorn
ammansittn

O ones (4 oon S) innehaller kanda koncentrationer av Na-, K-, Ci Mg~

lukos, laktat,
N och kreanmn pg tva olika nivaer. F’leslahonskcn(rollosmng é er\ b ftrag saltidsning som
nnehailer Kanda nivaer glukos, Lrea, kreatinin och kreain Vans pase nnehdller mist 100 m

De lr;dnega\ler inte négra standsdelar av manskligt urspmng Hantera dem med normal
ms. ighet

OteerHrearcar r kompletta s for
haniering av laboratoriekontroller

Fonaraedio 2. #C FAR EJ FRYSAS. Pa varje kassett finns en etikett med ett partinummer och
uigéngsda ume!

Anvandnlngsfuleshlﬂer
Aktivering av ki

ddglcr in vmu dlagﬂosnk FAR EJ,FHYSAS Se bwksanvlsmnglen {or Stat F‘ruﬁle pHOX
g praxi

med e
installeras. De Ue spm!oma A mérkia och. 'argkadade it molsvara IGAngara pa kariongen f6r
vae kontroliniva,
all sprutan med spetsen nedat och ta bort sk%_dds'nylsa
R e i ljer,pa sprutan. Ta bort, skyddsholiet frin ndlen
Kcmvollera 'argen h etiketten pd sprutan och salt nalen pd rat /{’
ek ngeamt ned sprutan tils den i tom. DRA INTE TILLBAKA KOLVEN FOR ATT TOMMA
Ta bort nalen/spru(an geh slang dem i lamplig avfallsbendlare
Upprepa steg 1-5 for de foljande tva niva
R om Kissation ordeniigr genom alt forsiktigt vanda den upp och ned i en minut
Den ska inte ka.k

Begransningar
Far endast anvandas pa far anvandas i hogst 21
dagar efter ait den har ERHER AN Analysalorn varnar nar kassefien inte langre

Sdukten garanteras at fungera enligt beskrivni ingen | produktoladet, och Nova
Bwomedlcal {rénsager sig eventuella indirekia garantier, safbarhet eller lamplighet for andra
andamal, och Nova Biomedical skall undey inga omstandigheter hailas ansvarsskyldiga for
ventualla fol]dskador som uppkommer fran den ovan namnda uttryckliga garantin

Majlighet att spara kontroller/I5sningar
Analyler sparas med NIST Standardreferensmaterial

Referensintervaller

Koncentrationema blandas till normala och abnormala nivéer som forvantas i patientens blod

De forvantade iiniska infervallen omnamns i Tietz, N.W., Textbook of Clinical Chemistry, WB.,

utgiven 1986, Saunders

Asvirdaren kanske vil fasistalla forvantade intervall i sitt laboratorium #

Foérvédntade intervall

Det forvantade intervallet for varje ana!{l undersoktes pa Nova Biomedical med N

analysatorer. Det forvantade ervalief indikerar Ge rmaximala avvikelserna iran medelvardet som

kan forvantas for analysatorer som arbetar inom specrflraho‘r}e'ma men andra e s

oc

Rosifiater av prostandakontroliosmngen for glukos oeh Kreatinin ar aningen &( eller Fel

; Al’i%ﬁ!"!so mont %zel zln Reference Intervals in the clinical laboral an definier;
erming. linical laborato ir man definierar

ﬂ ’ao’é/‘ugi’)’ ﬁln/ﬂnaln’lsrvallar I Kliniska tester); aodkanddnklllnﬁ aﬂdru’{r gn‘i'an NCCLS C28:

jummer

~oo :.ug\m
o

Des:nzlone del prodotto

scalola contiene tre sacche. Due sacche contengono sostanze dosate di controllo gualita con
T e et ats i monitoraggio delle prestazioni df Na-, K, I, Ca~, Mg*, gluco
lattato, BUN e creatinina (Controlli 4°e 5). Una sacca contiene una sostanza acquosa d\ commllo
qualita destinata a verificare le prestazioni del\e membrane glucosio e creatinina (Soluzione
com oﬂo prestazioni).

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

amvazmns della cartuccia prima dellinstallazione.

Uso revisto
ilizzarsi a fini diagnostici in vitro per il monitoraggio delle prestazioni dell’analizzatore Slal
th[e PHOX Bitra/Cris) Care Xpress e per garantire le prestazioni ottimali delle membrane
lucosio e creatinina.
nalizzare la soluzione controllo prestazioni prima di eseguire i controlli e dopo avere sostituito le
membrane glucosio e creatinina

Per informazioni, oonsuuare il Manuale di istruzioni per I'uso dell‘analizzatore Stat Profile pHOx
UliraICnItca! Care Xpr:

lconrolll (wallla (4 e 5) contengono concentrazioni note di Na*, K, Cl, Ca*, Mg*, glucosio
lattato, e creatinina a due ivelli. La soluzione controllo prestazioni & una soluzione salina
Xampﬂna'a conmneme Iwelh noti di glucosio, creatinina e creatina. Ogni sacca contiene un
volume minimo

Non contiene mmponenh diorigine umana, S} raccomanda tuttayia di adotiare le normal

p di du delle sostanze'.

Avvertenze e precauzion
Urlizzo diagnosiico in oro. NON CONGELARE. Per istruzioni complete, consultarg i} Manuale
dn zioni per I'uso dell'an itore Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress. Adottare

& procedure Sianaard per /& manpolaziane Gei ControN di laboralono

c::nservazlnne
Conservare a 2-8°C, NON CONGELARE. Sull'etichetta di ciascuna cartuccia sono llampan
numero del lotto e data di scadenza.

Istruzioni per I'uso

Attivaziont de]la cartuccia

Carlcara Gaseun fivello o controllo con la siinga alla creatinina prima di installare la cartuccia
automatica dei controlli qualita. Le tre siringhe riportano delle etichette e dei codici colore per
combaC|are con gli attacchi sulla scatola di ciascun livello di controllo

i la siringa con la punta rivolta verso il basso e rimuovere il cappuccio protettivo

2, Insenre uno degh i agniin dotazione nella sirnga. Rimuovere la copertura profettva dall'ago.
3 il col del all'attacco corrispondente e lnssn re |'s Pre

4. Plemere Ieniamenle lo slanluﬂo della slnn a fino ad erogare il contenuto. NON RITRARRE LO
TANTUFFO PER PORTARE ILCONTEN TO DELLA RINGA A LIVELLO

g nell'a) pposlla contenitore per aghi.

lellaxlonl

Da utilizz: na volta installata, utilizzare la
n ccwa au(amahca per un massnrpo dl 21 \Oml dal!a data di amvaznone e installa: zlone iniziali

Vo sto, I'analizzatore segnala che la cartuccia non @ pit
Scno garanme Ie prestazioni del prodotto in conformita alla descrizione delle presenh |slmz|om4
iomedical declina qualsiasi {eslacnsablh(a di garanzia implicita, di commerciabilita
idoneita a un fine Par ticolare e non pofra in alcun caso essere ritenuta responsabile di danm
emergenti e e ety garanzia espres:

ei controlli
rilevabili In base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of
S(anda(ds and Technology).
Intervalli di riferimento
a formulazione delle concentrazione & ai valori previsti normali e anormali del sangue dei

azienti
E‘m sallo clinico di valori previsto nel sangue dei pazienti & citato nel libro di testo di chimica
cllmca di Tietz, N\W ed. 1986, W.B. Saunders Co.

Si consiglia agh utenti di detérminare gli intervalii previsti nel proprio laboratorio.?

Intervalli previst

L LLO PREVISTO per mascun anama & stato fissato presso Nova Biomedical mechame
pits determinazioni su analizzato cha L'int anc ravm Indica le daviaz!%nl massime dal

Valore medio previsto diverse per il e
alle Fare alla tabella degl intervali previsi per | Valort dei
T PUGIere o & 1ottt A Salians comrala Srom et & Shisaehs o oo

possono ottenere un Rmsc ito 0 Non riuscito.
dacu ento NCCLS
? How to define and c / reference intervals in the :I77Ical laboratory (Come definire e

determinare gli intervalli di riferimento in un Iabomtaﬂo clinico): Indicazioni approvate-seconda

edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero

PN 49197C 2019-09




