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

Chemiek

trollen und Leistungstest-L6sung Auto-QK-Kassette, Autoparn Kagéta Xnuikwy EAeykTwyv & AlaAdpaTog EAEyxou ATT6doong,

Cartucho automatico para Controles para quimica y Solucion de verificacion de comportamiento, Cartouche CQ de controles chimiques et de
solution de contréle de linéarité, Cartuccia automatica controlli chimici e soluzione controllo prestazioni, Controlos de quimica & Cartucho
automatico de Soluczo de Verificacéo de Desempenho, Autokassett med kemiska kontroller och prestandakontrollosning

24138012 5 2025-11-07

CONTROL[4[5] [ERREQRMANCE[SOLN |

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevéopeva EGpn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Forvantade omraden

min - X - max

CONTROL | 5

min - X - max

Na* mmol/L 139.2 -
K mmol/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/dl

Urea mmol/L

3.80-4.05-4.30

1.03-1.11-1.19
0.54-0.63-0.72
73-80-87
4.05-4.44-4.283
1.7-20-23
14-19-24
50-68-86
30.0-40.8-51.5
5.0-6.8-86

143.2-147.2 112.8 - 116.8 - 120.8
6.28 - 6.58 - 6.88
91.5-96.0 - 100.5
152-1.62-1.76
0.98-1.13-1.28
255 - 280 - 305
1415 - 1554 - 16.93
6.3-7.0-7.7
49 -56 - 63
17.5-20.0-225
105.1 - 120.1 - 135.1
17.5-20.0-225

126.7 -131.2

FEHLERFREI - Keine MaBnahme
FEHLERHAFT-Membran
austauschen

EMITYXIA - Kapia Evépyeia
AI'IOTY'XIA-AvanrruOTr’]mzm
Hepppdavn

PASO- Ninguna accién
NOPASO- Sustituir membrana
SUCCES - Aucune action
ECHEC - Remplacer la membrane
RIUSCITO - Nessuna azione

NON RIUSCITO- Sostituisci membrana
PASSOU - Nenhuma accédo
FALHOU - Substituir membrana

GLUCOSE

OK-Ingen atgérd
FEL-B

Product Descriptio
anon contains three bags. Two Sags comain assayed qualty control materia formylated for

monitering the measurement of Na', K', I\ Ca” % cose, Lactate, and BUN (Controls 4
q,5). One bag contains an aguedus quali comm matenal 16 verily glucose membrane
peﬂcrmance (Performance Check Solution, Control

B & S gnostic use to monitor the performance of the St Prolle pHOX Uiva/Critical Care
Xpress Analyzer and to insure optimum performance of glucase membs

Perlormance check solution sholid be analyzed before &rirois are run and atter changing
glucose membra

Methodology
Refer to Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress Analyzer Instruction for Use Manual

Compos
Controls (Canuo!s 4 and 5) contain known concentrations of Nar, K-, Mg-. 8
Lactate, and BUN at two levels. Performance Check Solution (Cumml e) S a bu (ered sa\l
golufion containing Bileoss (i6o0mgial) ok bag contains a minimum volum

20 Gonsilents of luman Grigin, however good Jaboratory practice snoud be oliowed
Gling andiing of these matariais’

Wamln% and Precautions

For in viiro diagnastic use. Do not freeze. Refer to the Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care
Xpress Instrucfions for Use Manual for complete directions. Follow Standard practices required
167 Randing laboratory controls

Stor,
: :gr? 92.8°C Do not reeze. Each carticge has lot number and expiration date printed on the
abel

Directions for Use

Refer to Analyzer inst Instmcﬂons for Use Manual for complete directions _Performance Check
solution shor zed before controls are un and atier changing glucose mombra
Verify that the lot number Appearing on iho expeciod ranges tabie 18 16 same a5 e 1or namber
printed on the cartrid

lella(lons

Analyzers Only.
estabhshed 'av use on other manufacturer’s analyzes
Once installed, each Control Auto-Cartridge may be used for a maximum of 35 days from the date
of iniial activation and installation. The Analyzer will indicate that the cartridge is invalid at that

have not been

This product is warranted to perform as described in this product insert, and Nova Biomedical
disclaims any implicd warranty of merchantabilty or finess for any othér purpose. and n o event
shall Nova Slamedical be lable for any consequential damages rising out f the “aforesaid
expressed warra

Traceability of Standards
Analytes are traced to NIST Standard reference materials

Reference Intervals
Concentrations are formulated a normal and abnormal levels expected in patint blood
Lhe expected clincal ranges of patient bload s referenced in Tieiz, N W. ed. 1986 Textoook of
Ginical Chamistry, W8 ders
a1 may wish 15 determing Expecied Ranges in their own laboratory 2

Expected Ran
ThE Sxpacted range for each analyte was determined at Nova Blomedical using replicate
geterminations on Nova analyzers. The ox ange in ¢ maximun doviations from
ihe mean value tnat may be cxpocted undor GiRGr g Tabaratary Condinans Tof avaye
Pperanng A Reler to Expected Ranges Table for Conirol 4 and aiues
i atmance otk Soraton resans for gluches il 5o a5 ar o
! NCCLS Document M29-T2.
* Hiow (o deline and determine reference ntervals in the clinical aboratory; approved guideline-
second edition. NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

[ ]

Produktbeschreil

1 Karto; nenmandrm Beutel. Zuwei Bautel enthalten geprl ir die
Uperwacnung der Messung von Nar, K-, CI. Ca™. Mg™ e e s mac! (Kunxmwen
4 und 5) formuliert ist. Ein Wassri esduamatskamronmatenai zur Uberprifung

Gor Cering der Glakosamembran| (Lelstungs.est 6).

6sung, Stufe
Verwendungszweck A
09 bei In-vitro-Diagnasen zur | g dor Leistung dos Stat Profile pHOX
DS vt e und zur Sicherst optmaler L eistun
KoM amEranak D LBatle ekl haag colho ansh e e, bevor ontrollen

nen
durchgefiihrt werden und nachdem Glukosemembranen ausgetauscht wurden.
Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fir Bedienungsanweisungen des Stat Profile pHOX
U?ra/Crmcal Care Xpress-Analysegerats.
usammensetzung

BRm e (Stufen & und 8) enthalign eine bekannie Konzeniratign an Nai, K-, I, Cat Mg,
Giukose, Lakiat und Hamsioffin 2wel Styfen. Bol der Loistungstost.Losung (Stu o 8) handelt 65

sehum ema9 pufierte Salziosung, oo Glukase eninalt (7000 maie) Jecer Beutel enthalt
mindestens
Enthalt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den
Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden:
Warnhinweise und Vorsichtshinweise
Far Verwendung zur /n- vl',o—[}lagnose NICHT EINFRIEREN Vollstandige Anweisungen hierzu
fincen Sis im Becenerhancbuch cas Siat Prolle pHOX UraiCriical Gare press. Beacnien 816 die
standardgemaB erforderlichen Verlahren fiir den Umgang mit Laborkontrallen
Lager

Nepiypat Mpoicvroe
iéxei Tpia

vvcmn o TIou'E 8 VAR Kai TIGSGOREUACEIA Vi T nupummuencnm Corome e R,
Mgg Y% NG, [ aAakiko O&éog Kal UNV(A rl\uuum EAéyxou ‘sk’ s Saxeukaxi
nsplt Gl uéanx KD EAEYXOU no\(:mw%vm mv :namezuan mne anaaoon; TG HepBpavng
ns Amuuu EA:vxou Anosoong, AidAupia EAEyXou 6)

Frlenaudnern xphan, AoGB 50 Avahuri Stat Profil
iain vitro O @ TV TIapaxohoiBnan e amé80ang Tou AvaAuTr rofile
HOX uura/c?ﬁfwcare ot m."n-.&é’aw»\.unrv‘qgagfnmn;an 00NG 1wV u?uapavmvyxumgng
avéAyan Tou SIGAGLIGTOG EAEYXOU GTISB0GNG BG TIpETTE! Va ETENEITal TIpIV TV QVaAUDN T

Sichupdruv :Atyxcu K 1 T GAKGYA T Dy BPaVAN VAUKOENG

MeBoSoAoyi

Avmpegu Shig Onyies Xprian Tou Avaut Stat Profile pHOX UralCritical Care Xpress

Ta amumm o GigeigNa, K, CF,

2 Mgt 16, fanaaricoy Otéos ke BUNor oo cimeSa, To BGAYS EAGyOu AT 500

(Au‘xﬂuy Aoy che pueg\unkcélé/\uuad)\amgnou Tiepiéei FAUKS(N (1000mglaL). Kage
G TEpIEE £AGXTT0 Oy

0 (AaAGpaTa EAEYXOU 4 Kal 5) TIEDIEXOUY YVWOTEG OUYKEVT]

AvXal dev
N OTIDIOKA TTAK I KT 10 YE OIS T UMY Qe
ostsomoinon xa1 Mooguldter
71810 Vilro SicviaaT xarayigere. Avarpdtre oro Evipiso OBy Xpfonc o
Aughura StatProfie &urycma\ Cere Foross ya hipeie Bl Arokou fiore i GUvRdES Tpaxrikég
Y1a T XEIPIOPS.

4 WOT600, TIpETTE! Va axoAouBnBe opBr

Bor2 8:C lagern. NICHT EINFRIEREN Auf dom Eiikettjeder Kassette st eine C und
ein Vertallsdatum verme
Verwendungs, anwalsung
Volistandige Anweisungen hierzu finden Sie im Bedienerhandbuch fir das Analysegerét. Die
Le\slungs esl Ldsung SGHIE analyswene ‘werden, bevor Kontrollen durchgefihrt werden und
achdem Glukosi etauschi wirden. Uberprafen Sio. of die Chargennummer in
dgv Tabello der SwATIaten BarIhD i Gt aul G6r Kasea e AuTgedruciian Chargennammer
Gbereinstim

Elnschrankungen

r zur n. Die L wurde nicht
e Vo menaang e ANSseaaraian andaal Hecraler ersrelt
Nach dem Einbau ind der ersten Aktivierung kann jede Auto-QK-Kassette maximal 35 Tage lang
{evende! werden, Das Analysegerat zeigt eine Melcung an, wenn der Nutzingszeiiraum fur die

ette abgelaufe
Wir garanne?en uamr dass dieses Produkt die in der vorie lgenden Produktbeschreibung
autgelunrien Merkmale erfit Nova Siomedical lshnt jegichio mplizierts Gewareistung ocer
Aot for Gebrauensiauglichia oder Eign

wug\céaimlUwUQZ -8°C. Mnv.
o

KéBe kaokta éxel apiByé Tiapridag Kain nuepopnvia
TNV ETIKETA.

0znyic:

AVGIDEET cpvg EI\T/x:rplém Oény\uv Xpfione Tou Avahuri yia hpeig oBnyies. H avdAyan rou
SiaAGugTog EALyXOu TIPEMEL VG EXTEAEITAI TTDIV TNV QVaAUGN TGV BIGAULETLIV EAEYXOU
Kai PETa 1nv aAAayn vmv uzpﬁoavuv yAukéZng. BeBaiwBeite 611 0 apiBdg napTidgg ot
GVAYEGORTaI OTOV VK3 QVIKEVOEVOL EUPGuUS ENVaI 1810S e EXENOY Tiol avaypagral amy
KaoETa

Nzpiopio
fa XD e Avahutg Nova Biomedical pévo. Ta XapaxTnpioTikg anédoang Sev Exouv kagopiaTel
{18 2non ot avahuTEC EMGv xaTaoxsUga T

i eyxataoTagl, e Autouamn Kaoera Amuumog Ehévrou ymopelva yonargmoreital sy twg
Kai 35 npépe v apxikAc
SnAdver éniy Kaa{:vu el e Bykuphy m auVKEKp\ptvn o
To ipoidv auTé éXel eyYUnan Yig TV GmI6B0aH 10U, pIYPAQETal 010 TapdY EVBETO Kal N
Nova Biomedical anoroieirai Xd8¢ eyuean evyunari nﬁuncg:umummu A KatraMnAGTNTG
n

Keinem Fall Haltung fi Foigeschaden e WaTcher A 8 st serer S vo-Siabande Garame
n

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden aut NIST-
Referenzintervalle "
Dre Knnzentrauunen wurden ds , im Blut der Patienten zu
enden Werten formuliert
’d n erwane(en klinischen Wertebereich dieser Ana\yte \n Panentenb\ul wird in Tietz, N\Wed.

1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen

Benutzer mochian magl chenwelse Ernartets Hereiche In hen 6igensn Lasoren ermitteln. *

Erwartete Bereiche

normalen und abnormal

yia
xa 0€ Xapia TEpITITWGN iomedical Sev QEQE! EUBUV Y1G EpEan
{nuia rou Ba TpoKYyer NG Ty ‘mpeavagepBeioa pTh eyyinon

ipviAaoéTra Moorim
T 00010pICoLEVEG QUGTEG GViXVEGOVTal GLGUVG LE To Mp8TuTio YAIKS Avagopds NIST

fuaomipare Avagopdc

a1 0 xai & enineda oTo alja Tou
g
10 10 QVG{EvEpEv0 KAIVIKS £600C yia GUTE \'/'\7 npogsiy

opESEves ougies oTo s rou aogeyals
Yuera maparm oTo EvyziiEio etz

Texﬂ:ao of Clinical Chemistry, W.B.

Der erwartete Bereich wurde fiir jedes Analyt von Nova
gesimmungen auf Nova-Analysegeraien ermittelt, Del
Abwelchung vom Mitielwert an, die unter verschiedenen Ladorbed! die

B aee S optf va emBupiod va @ E6pn 070 £pyaoTApid T0UG ?
Avuucvuuzvu Edpn . B
T €0poc yia i £ ouoiec oy nivaxa
T erwartete Berelch gxb'd»e maximale c:avaAuv:( Nova. T

|nr|erhalb G5 Spezilikationen arbofien, arwariat werden kan For dig Worte e R
R0 T abe Braa s Beroiohs. DI Eraeorsseior Loaumg SestL Ssungen 01 Gluk3a Kanen
Enweder fenleriral oder forienat sein
1 NCOLS Dokument M29-T2.
Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im kiinisc!

£ hen Labor; genehmigte Richtlinie -
zwet{sAuIIage NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13.

1 T8y avaivET T
BiagopeTkés zpyﬁmmpmxe; e 11 GuGAUTES oG Acwou TIpoBiay pa

Audiglesclol vets Avelovdyeved Edooucvi T Tice 101 Nl ENvEou 8 1o 21

P A B A e TN AR S A TN
GG EMTUXA A avem

| Eyypago NCOLS M29-T2.

* i va Opigere Kar va [T A

odnyieg- Sedrzpn &xSoan, NCCLS C28- 2 Teiyog 20, Apidycs 13
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Descripcién del product Description du produi

caja contiene tres holses Dos bc!sas conﬂenen mmenalﬁl a con(rol de cahdad enellzado‘ Le carton eannent rois pocheues Deux pochettes ¢ ecnhennem uru:rodun de contréle de quahlé
crmu}ado para st pemsar la medicién Glucosa, Lactatc formulé pour effectuer le suivi des mesnres de Na*, K*, CI, C: e, lactate ef azote
Cumroles 4 y5) Isa contiene maxen a 10S0, para comrol de whdaﬂ para vermcar el uréique du sang (contrdles 4 et 5). Une pochette contient un pmnux aqueux de controle de qualité
L F o lamiento de !as membranas de glucosa (Solucién d B de verifier la linéarité de la membrane Glucose (solution de contrdle de linéarité, controle

ontrol %

Uso lndlcadu Usage attend
Para u icg in vmo a fin de supervisar el nomporlamtenio del Analrzadur sxa( Profile Utilisation prévue en dqagnosm |n vnro pour contrdler le fonctionnement de I analysaur Stat Profile

sti
HOX Ullr al Care S y asegurar el dptimo comportami ranas de glucosa.
e debe analizar la Soluci n de Vermcaclﬁn de comportamiento ames de couer Ics controles’y
después de cambiar la membrana de gluct
Metodologia
Consultar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.
Composici
Los onlrcles SCommles 4y 5) contienen concentraciones conccidas de Na*, K*, CI, Ca*,
Glucosa, Lactalo y BUN en dos niveles. La Solucion de verificacion de compdriamiento (Conxro? '6)
&3 una solucion sdlin lampén

men minime
El producto no oonuene constituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las
buenas practicas de parala de estos L)
Advertenciay Precaucione:
Para uso diagnéstico in vitro. N ngelar. Consultar las instrucciones completas en el Manual di
ms\rugcxones de uso del Anahzador @t Profile pHox Ullralcmlcai Care Xpress. Seguir las préchcas
Almacenamiento
Almacenar a 2-8 C No congelar. Cada cartucho tiene el nimero de lote y la fecha de vencimiento
impresos en L5 eliqueta

Instrucciones de uso

n que contiene Glucosa (1000 mg/dL). Cada bolsa contiene ut

HOx Ul(ralCmmal Care X| assurer une lingarité optimale des membranes Gluco:
£2 solution de contrsie de frearte doi etre analysée VA daifectuer 16e ConTales o1 aprés e
remplacernent de la membrane Glu
Méthodologl
Voir les i |nstmcnons d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress
Compo
Les ognxrﬂles (controles 4 et 5) contiennent des concentrations connues de Na*, K,
g, glucose, lactate et azote uréique du sang a deux niveaux. La solution de ocnlréle de Ilneame
(comn:tle 6) est une solution saline lampcrgmeefomenam du glucose (1000mg/dL). Chaque
hette

contient un volume minimum d R

Descrizione del prod

La scatola contiene lre c Due sacche contengono sostanze dosate di controlio qualna ea

formulazione destinata al monitoraggio della determinazione di Na*, K*, CI', Ca*", **, glucosio, lattato
eBUN (Ccntmlh qualita4e 5) Una sacca conuene una sostanza dcquosa di comro lo tiue.lna desnna(a

Uso levls(

Da utilizzarsi afini diagnostici in vitro per il monitoraggio delle prestazioni dell'anahzza(uve Stat Profile
DO T e G RS o e AT o et lucosi

Anal\zzsre la soluzione controlio prestamm prima di eseguire i controlli e dopo avere sosmul(o la

membrana glucosio.

le di istruzi l'usodell’

Per informazioni, consunare iz
UtraCritical Care Xpr
Composizione

I'controll qualita (4 e 5) contengono cancentrazioni note di Nar, K*, Ci Mg~ gucosio, latato o
BUN adue livelli. La soluzione controlo prestazion; (Contrlio quama s) s oo, tampone
ccnleneme glucosm (1000m: contiel mi.

Non contiene compenenti di origine umana Si raccomanda mnawa dl adcnale le normali procedure di

Profile pHOX

‘es solutions ne contiennent aucun composant d' un%ms humaine ; il convient
respemer les pmllques de laburatmre dans la manipdlation de ces produits. '

Avertisst
Pour ullllsa n c In vxlrc NE FAS CONGELER. Voir les instructions d'utilisation de
I'analyseur sxat Proﬂie pHOx Ultra/Critical Care XPre S pour les instructions complétes. Respecter
les pranques standard requises pour la manipulafion des contréles de laboratoire.
Stockage
ser\?era une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER Le numéro de lot et la date
d'expiration sont |mpr|més sur I'éliquette de chaque cartouche

Consultar las instrucciones completas en el Manual de i
debe analllar la Solucion de d intes de ccrrer los control
cambiar las membranas de glucosa, \/enncarque el numero de lcnequehgura enla

(abla de rangcs esperados sea el mismo que el impreso en el cartucho.
Limitacios
Para usar SOLO con d lo se i las i de

mportamiento para usar en ai e o it
Oraner instalady, cada Lo auxomaucu {Jara controle:
dias a partir de ch en que se activo e ms
r ue el cartucho no es vi
Se garantiza que este producto mnmnara se describe en el prospecto del producto; Nova
Biomedical desconoce cualquier garantia i é}hcda o declaracién de comerciabilidad o aptitud para
un fin determinado, y en ningun caso Nova Biomedical sera responsable de danios emergentes que
surjan a partir de Ia garantia expresada anteriormente.
Trazahllldad de los estandar

Los analitos se trazan segun ! M teriales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, |nsmulc Nacional de Normas y Tecnologia).
Imervalos de referenci;
niraciones esta
sangre de
Log rangos 6 valorés clinicos esperados medidos en sangre de pacientes se mencionan en Tietz,
. 1986 Textbock of Clinical Chemistry, W.B. Saun ers Co. "

Lns Usuarios pued los Ran os n sus propios 2
Rangos esper:

les.
s se puede usar, como maximo, por 35
216 por primera vez. Cuando venza ese plazo, el

en los niveles normales y medidos en

Awvertenze e precauziol
Utiizz0 diagnostico in vi N CONGELARE. Per istruzioni complete, consultare il Manuale di
istruzoni pér [uso delr ‘analizzators Stat Profile pHOX UiraCriical Care Xpross. Adotare e procedure
andard ber Ia manipoiazion del control i |atorabro

Conservazlone

22-8°C. NON CONGELARE. Sull'stichetta di ciascuna cartuccia sono stampati numero
dellotto & Gata o scadenza
Istruziont por fuso

(ruzlonl perl ‘uso dell’; anahzza!ore Analizzare la
re sosti

Voirles mslruclvons d ullllsanon de l‘analyseur pour d La

comrcle de Iméanté doit étre analysée avant d’ e"ectuer les wmml&s et apres le remplacement des
ne: icose. Vénflefque Ie numéro de lot indiqué en fourchettes attendues est identique a

eelul mdlqué S

Uluxsanon P évue uniquement st de linéarité ne
efablies pour I uuhssuon £ des ana e B bt
Une 0!5 installée, chaque cart F eut lre utilisée pendant une durée maximum de 35 jours
acompxerde la date initiale d acnvﬂhon et d'installation. Passé cette période, I'analyseur indiquera
cartouche est périmée (non val
b produu es{ garanti pour foncti |onner de la maniére décrite dans la notice, qui I'accompag
ova Bmm ancal décline toute garanue |mp|x:||e de ualité marchande ou d'adaptation a (om amre
usage e en aucun cas étre ten sable de dommages indirects survenus hors des
mons préc:sées dans la garantie expresse mennonnee ici.
Tragabllllé des standards
Chaine d'étalonnage des palamélres selon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).
Intervalles de réfés
Les mlncemrahons sonl lormulées aux niveaux normal et anormal attendus dans le sang des

Ees lcumhenes Cllmques atlendues du San? de patient sonl référencées dans l'ouvrage : Tietz,
xtbook of Clinical Chemis! B. Saunders
IIE%Scu“hsa‘eurs peuvem souhaiter déterminer les fcurchenes aftendues dans leurs propres
ratoires.”

Nova Bscmedma! de(ermmé el ran u esperado g ra cada analito mediar
repetidas en analizadores Nov: 'ANGO ESPERADQ indica los desvms maximos ﬂel valor
medio que se pueden saerar en msuntas condiciones de laboratorio para los anallladoresg
funcionan de acuerdo con las especificaciones. Consultar los valores de los Controles 4y 5 en la
Tabla de rangos esperados Los fesultados ce fa Solucion de verificacion de compartamiento para
glucosa seran Pas

! Documento M29- T2 de/NCC S

2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cémo definir
determinar intervalos de referencia en ¢l laboratorio clinico); patta aprobada - segunda edlcion,
NCCLS C28-A2, volumen 20, numero

Descrigdo do produt

A caixa de cartao mmem trés sacos. Dois dos sacos contém uma subs!ancna de controle de
qualidade ensaiada, formulada_para monitorizar a medicao de Na*, K*, CI', Ca**, ag glico:
lactato e BUN (controlos 4 e 5). Um dos sacos contém uma suhslancm aquosa e eommle de

La fourchette attendue pour chaque paramétre a été déterminée par Nova Biomedical en repllcam
les mesures sur analyseurs Nova. La fourchette attendue indique les déviations maximum
valeur moyenne que I'on peut attendre en fonction de la variation des conditions en Iaboratmre pour
des analyseurs exploités dans les limites des s ecmcanons Consulter & ce ?ropcs le tableau des
fourcheties attendues pour les valeurs des coniréles 4 et 5. Les résu!la(s de la solution de contrdle
de !lneanle pour le glucose seront Succes (Pass) ou Ecnec (Fail
"CLS Document M29-T2.

w to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laberatory (Définition et
delenmnauan des intervalles de référence en laboratoire clinique ) : approved. uidelns second
edition (normes approuvées, deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

Froduktbeskriving
n% innehaller tre pasar. Tva pasar mehéﬂer analyserade kvamexskamrcner som ar
blanda e for overvakning av, matninge lukos, laktat och BUN

guahdade para verificar o desempenho da membrana de glicose (Solugao d

esempenho comre lo 6)

Uso prete

Par d.agncsnco in vitro para mondonzar o desempenhq do analisador Stat Profile pHOx

URICHa: Care Xprose & asosaura m desempenno opiimo das membranas de glicose.

A Solucgo de Vennca;ao de Des empen eve ser analisaca antes de 0 conlrolos serem
e glice

Metodologia

Consultar u Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.
Composica

Os cgmro?os (niveis 4 e 5) comém mneentracées conhecidas de Na*, K*, CI' Mg" ghcose.
lactato e BUN em dois niveis cd0 de Verificacag de Desempenho’ (Conmﬂ 8¢
solusazﬂampéc salina contendo ghccse TGo0mg/dL] - Cada 3566 1em ume soume Mg

Nao contém constituintes de origem humana, nao obstante devem seguir-se as boas préticas de

Aviso e precal
Para d:apfbshcg in vitro. NAO CONGELAR. Consultar o Manual de InstrugGes do analisador Stat
Profile pHOX Ura/Critical Care Xpress para insirucces complelas Seguir as praticas normaimenie
exigidas para o

Conservacio
Censervara 2-8°C. NAO CONGELAR. Cada cartucho possui um nimero de lote e datade
validade impressos no rétulo

Instrucées de utilizagdo

Consultar 0 Manu: do

Desem enho deve ser anahsana entes de os controlos serem ex:

A Soluedo de

Verifica ecutadt
substituit ranas de glicose. Verificar se 0 nimero de lote que aparece na vabel
gamas prevxstas é |gual ac numero de lote impresso no cartucho.

Para usa exclusivo em As isticas de néo

(kontrollerna 4 och 5). En pase innel %akler en kvah(e!skontrolll va)t(enlﬁsnmg och anvands for att

Avsedd anvandning
For in vitro-diagnoser fér att dvervaka prestandan hos analysatorn Stat Profile pHOx Ultra/Critical
Care Xpress Analyzer och for att se till atl glukosmembranen fungerar optimalt

ber nan kentroller kors och efter att ha bytt ut

glukosmembranet.
Metodik
Se bruksanvisningen for Stat Profile pHOx Ura/Critical Care Xpress-analysatorn.

Sammansitt
Komreuema iS4 och ) imnehéller kanda kancentrationer av Nar, K-, G, Ca~ Mg, glukos
lakiat o v va olla nivaer. Prestandaonirolosning (konlroi e) PR e
som mnenauer - glukos (1000 mg/dl) e as Mot

De |nnehal|er! e nagrt Do ArUSaRIar 30 TRANSk TGt urapeung, Fianiors dem med norml

Avseddqfor invitro-diagnostik. FAR EJ FRYSAS. Se bruksanvlsmng’en for Stat Profile pHOX |
UtraCritical Care for kompletia erforderlig praxis for . #
hanxenng av laboraforiekontroller.

Forv
Férggras vid 278‘(: FAR EJ FRYSAS. PA varje kassett finns en etikett med elt partinummer och
utg

Bruksanvlsnmg

r komplett n bor
analyseras innan Jomizgler ki oo ehes AN ha bytt ut glukcsmemhranen onrolaragn
partinumret  tabellen Forvantade intervall ar detsamma som det som finns pa kasseften
Begransningar.

Far endast anvandas pa N
o amvananing | Anard dlveraros Toslyaniarar
Autolaseetten far anvandas ihogsi 3 Cagar e eﬂev ait den har aktiverats ooh installerats

ik har inte uppréttats

foram determinadas para uso em analsadares ue outros fabricant
Uma vez instalado, cada cartucho autcmauco de controlo pode ser umllada por um pericdo
aximo de 35 dias, a mmar da data de activacao e instalagao iniciais. Decorrido esse pericdo, o

crito no seu lclhe(o es(éagaranudu a Nova Biomedical
2spon lidade ob aptiddo para
qualquer outro fim implicitas e em nenhuma circ bl e qualquer
responsabmdade por quaisquer danos indirectos que se verifiquem fora da garantia expressa atras

Raslreabllldade dos padroes

Os analtos sao analisados por comparagdo a materiais de referéncia certficados NIST.

S

As conoentra@oes sdo lormuladas com niveis normais e anormais previstos no sangue do

aciente.

Rsgamas cinicas Frevisias co sangue do paclente sdo referenciadas em Tietz, NW ed. 1986

L

05 Uli7adores pocera uerd? determinar as Gamas previstas no seu préprio laboratério *

Gamas prevista:

A gama brovista para cada analito foi determinada pela Nova Biomedical, repetindo virias vezes

caflanivel om analcadores Nova. A gamaprevis ndica oo cesvios mixihos am relacao ao

alor médio provistos om dferenies cSndicoes aboratonals para anaisadoros aue fUncior

gepio cas capeciicacocs, Concultra o do Gamas pfesias parh oF vaoros 0o Conirolo 4 e
5.0s cl (; ca0 de serao Passou ou Falh

 pocumento NCCLS
Fiow o Bafing and Dotarmins Reference Intervals I the cliical Iaboratory (Como definir e

delelmnar Integvelos de reterénaia no laboratorio clinico); dicriz aprovads, segunda edigdo,
(CCLS C28-A2, Volume 20, Nimero

ar kassetien ine langre far
Don Par procukien qaranioras ot fUheera osl o) Govimviange en i produktbladet, och Nova
Biomedical fransager sig eventuella indrekia By sallbarhet eller lampiighet or andra
and o2 Biomedical Skall Under inga omstandigheter hillas ansvarsskyidiga for
Al B seaor som ke et e crmetandghete uttryckliga garantin
Sparformaga - Standarder

Analyter sparas med NIST Standardreferensmaterial
Referensintervaller
Koncentrationerna blandas til normala och abnormala nivaer som forvantasi patientens blod.
De forvantade kiniska iniervallen omnamns | Tietz, N.W., Textbook of Clinical Chemistry, W.B.,
yigiven 1986, Saunders Co.

Arvéindaren kanske v faststalia forvantade intervall sit laboratorium. 2

Forvantade intervall

Det forvantade intervallet for varje analyt pé Noy med N

Detfervantade intervallet indikerar den maxim 75 A Kalsen oAn TedaIvaaE S o e s
alysatorer som arbetar inom specifikationerna men andra laboratorieforhallanden. Se tabellen

1or an
Gver Torvaniade imterval jor kontrollema 4 ocn 5. Resultatet 2 prestandakonirolicsningen tor
glukos ar antingen OK eller Fel
! NCCLS Dokument M29-T2,
2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar
gon fgsistaler referensintervaller  Kiriska tester); godkand riinje - andra uigavan, NCCLS G26-
ym 20, Nurmm

d NP dopo.ave 0e memorane glucosio.
Tottcare coa lnorbbes & 1on Bhg Snpare Sol s bl degh et provel an denn el
mdcaxo sulla cartuccia

L ]
Da zal i Novz C: istiche delle ioni per
I' ul!l!zlo oon anahzzalcn di altri produ\lorcl:r?n de!Ermm
d

Una volta installata, utlizzare Gascuna a au omalrca per un massimodi35 gomidalla dataci
attvazion e nsiallazione nizal. Alla

Sono garartite e prestazion del prodotto in conformita, al!a descnmne delle presentisiruzion; Nova
Bomedical decina qualsiasiresonsabilta df garanzia mplicia, of commercabiliz o idoneita a unfne
Paricolare & non BOIran Blcun EASD e956re FBMUTa FeSPONSEBI & Gams, Smergent et caila
St garanzia espressa.
Rilevabilita degli standard
Anaiii n‘lgga)bxlv in base allo Standard Reference Materials del NIST (Naticnal Institute of Standards and
echr

Intervalli di riferimento
rmulazione delle concentrazione & ai valori previsti normali e anormali del sangue dei pazienti.
intervallocirico di velor grevisto nel sangue cei pazient & Gialo nelibro di esto d chimica ciicadi
1S
Siconsigiaagl u'lenh ieiommrare giintervall previsti nel proprio laboratorio 2

revis!
L INTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso | Nova&omedlcal medname plu
determinazioni su analizzator Nova. L'inter

indica k
il funzionamento degli analizzatori in confor

previsto in condizioni di laboratorio diverse ai

specifiche. Fare riferimento alla |abe|la degli sntervalu previsti per i valon dei controlli di qual\lad es5 |

risultati della un Riuscito o Non riuscito,
! documento NCCLS M:

? How to define ai

and determlna {efarence intervals ntho cirical abaraiory (Coma definire o dstgrmingre
edizione, NCCLS C28

li intervalli di riferimento
’, Volume 20, Numelo 13
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