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

Chemiekontrollen und Leistungstest-Lésung Auto-QK-Kassette mit Creatinin, Autouatn Kacérta Xnuu(wv EAeykTov & AlaAUpaTog EAéyxou

At65oong Me Kpeaivivn, Cartucho automatico para Controles para quimica y Solucion de verificacion de comportamiento con creatinina,
Cartouche CQ de contréles chimiques et de solution de contréle de linéarité avec créatinine, Cartuccia automatica controlli chimici e soluzione
controllo prestazioni con creatinina, Controlos de quimica & Cartucho automatico de Soluc&o de Verificagdo de Desempenho com creatinina,
Autokassett med kemiska kontroller och prestandakontrollsning med kreatinin

24169078 &3 2025-12-05

CONTROL[4[5] |EEREQRMANCE[go N

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva Edpn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvintade omraden
|I(’:EFélé(')(RMANCE| SOLN l
CONTROL [ 4] [conTRoL [5] PASS - No Action PASS - No Action
min - X - max min - X - max FAIL - Replace Membrane FAIL - Replace Membrane
FEHLERFREI - Kei FEHLERFREI - Keine
Na- mmallE 136.0-140.0- 144.0 | 110.5-114.5- 1185 MaBrahme MaBnahme
K mmol/L 3.72-397-4.22 6.10-6.40 - 6.70 e rar - Membean i A Momren
Cl mmol/L 121.3-125.8-130.3 ] 91.5-96.0-100.5 EI'IITYXIAIA Kapia Evépyaia EII:I‘gYXIA lﬁ(\:piu Evépyeia
Ca~ mmol/L 103-111-119 | 151-163-175 iy el ShAM R
Mg** mmol/L 0.55-0.64-0.73 1.00 =115 =130 PASO - Ninguna accién PASO - Ninguna accion
Glu mg/dL 73-80-87 255 - 280 - 305 GLUCOSE SNSCPAESO 2 Sustituir membrana | CREATININE ggc':‘:‘ssf’ iﬂm"c‘;}embra"a
Glu mmol/L 405-444-483 |14.15-1554-16.93 ECHEG  omaeaon ECHEC - Remplacer fa.
Lac mmol/L 1.7-20-23 6.3-70-7.7 membrane membrane it
RIUSCITO - Nessuna azi RIUSCITO -
BUN mg/dL 14-19-24 49 - 56 - 63 NON RIUSCIT - S NON RIUSCITO - Sossres
BUN mmol/L 5.0-6.8-8.6 175-20.0-225 membrana membrana
% 5 ix 4 PASSOU- Nenh PASSOU - Nenhi =
Urea mg/dL 30.0 4h0.8 5145 105.1-120.1-135.1 AT stlbsrmm%’ana FALHOU.subS:;‘mm%mna
Urea mmol/L 50-6.8-86 17.5-20.0-22.5 OK- Ingen atgéird 0K - Ingen atgard
Creatinine mg/dL 0.7-1.0-1.3 52-62-72 FEL - Byt ut membran FEL - Byt ut membran
Creatinine pmol/L 61.9-88.5-115.0 | 460.0-548.5-637.0

Product Description
Carton contains three bags. Two ba?(s conial assayed gualiy control majerial formulated for
monitoring the messiramen Sf N, Lactate, BUI Creatinine
(Control £ and 5) ontains an aquec % it coniol ‘material’to vemy glicose and
Greatining membrane iy (Performance oluion).

A Charge K consisting of three Syringse Md mih erestmesaiubion is included for cartridge

activation prior to installation.

Intended Use
or in vito diagnosiic use to monitor the performance of the Stat Profle pHOX Uttra/Critcal Care
Xpress Analyzer and to insure optimum performance of glucose and creatinine membrar

Performance check solution sholid be analyzed Dotore Comrol ars ran and Sor Changing
glucose or creatinine membras

Methodol %
Helore 8 ¥ rotie pHOX UttralCritcal Care Xpress Analyzer Instructions for Use Manual

Compositio
Conirols ¢ and 5) contain known concentrations of Nar, K. CI- Ca~, Mg, Glucose, Lactate,
Creatinine at two levels. Performance Check Sahmon is a buffered salt solution
1 lovels Of Giucose, Greatming. and Cre
Each bag COmAAInS & minmam volume of 1
Contains no constituents of human origin, however, good laboratory practice should be followed
during handling of these materials."

Warning and Precautions

For in vilro dia agnostic use. Do not fraeze. Refer to the Stat Profile pHOx Ulra/Critical Care
Xpress Instructions for Use Manual for complete directions. Follow Standard practices raquired
for handling laboratory controls.

Storage
Store at2-6°C. Do not freeze. Each cartridge has lot number and expiration date printed on the
abe

Directions for Use
Activation of Cartrid ?
Each level of control must be charged with the creatinine syringe prior to installation of the
Controls Auto-Cartridge. The threa syyinges are labeled and color caded 1o Correspond to the
jimenis on the carton for each level of conir
THold the syringe with tip Side down and seutove protective cap
{tach one of the enclosed needle assemblies into the Syrings. Remove the protective cover
rom n
NRTh 5P Golor and labl of the syringe t0 the appropriate fiment and inser needie
Slowly depracs syringe plunger il the conte tenis are dispons
£ SLUNGER TO FLUSH C RTENTS OF SYRINGE

Remove neadie/syfinge assemmy rom fament and discard in appropriate sharps container

epeat Steps 1-5 for next two lev
i Cartrigge well by genty in lnvemr\g for 1 minute
DO NOT SAAKE T

Limitations

or use on Nova Biomedical Analyzers Only. Once installed, the Auto-Cartridge may be used for
a maximum of 21 days ffom the date of intal Zctivation and Installation. The Analyzer will
indicate that the cartridge is invalid at that t

NOO AW M-I

This product is warranted to perform as described in this product insert, and Nova Biomedical
disclaims any implied watranty or merchantability or fitness for any other purposa, and in no event

shall N be liable for any damages arising out of the aioresaid
expvessed warranty.

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

Reference Intervals
Concentrations are formulated at normal and abnormal levels expected in paient blood,

he expected clinical ranges of patient blood is referenced in Tietz, N.W. ed. 1986 Textbaok of
Clinical Chemistry, W.B.

Users may wish 5 determine Expecied Ranges in their own laboratory 2

Expected Ranges
The expected range for each analyte was determined at Nova Biomedical using replicate
determinations o' Nova analyzers. The expected range indicates the maximun deviations from
{he mean value ihat may be sxpscied undr differing Taborato ondigons fof analyz
gperating within specifications. Refer 1o Expected Aanges Table for Control 4

B iamance Chabk Soiaion resuetor Gludose and créatining will s Base or Fai

+JICoLS Document M2g- T2 o e tarvals in the clinical laborat d guideli
fow to define an termine reference intervals in the c! linical laboratory; approve uideline-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13. ;8P o) .

d §Valves
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Produktbeschreibung
Der Karton enthalt dre; Boutel Zwei Beutel enthatten 1 qeprattes Qualititskortralmaterial, das far
g Uberwachung der Messung vo ol Kose, Laktat, Harnstoff und
Crea inin (Kamro len 4 und 5? crmuhen ‘wurde. E| demel enthalt ein wassriges
der Leistung der Glukose- und Creatinin-Membran

Leis ungstest-Losun
n Chargen-Set bestehend aus drei mit Creatinin-Lésung gefdiien Spritzen ist ebentalls
anihalton: Damit wid 416 Kassens yor dem Emmrias ang ol
Yerwendungszweck
die ng.bel [p-vitro Diagnosen zur Ubenwachung der Lelstun? des Stat Profile
oo U

maler Leistung der
lukose- und Creatinin-Membranen
Bie Lelstungst6s:-Losung solito analysierte werden, bevor Kontrollen durchgefahrt werden und
nachdem die Glukose- oder Creatinin-Membran ausgetauscht wurden.
Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fir Bedienungsanweisungen des Stat Profile pHOx
Ultra/Critical Care Xpress-Analysegerats,

usammensetzung
Die Kontrollen 54 URd 5) enthalian eine bekannte. Konzenuation an Nar, K- G, Ca-
Glukose, Laktat, Harnstoft und Creatinin in zwei Stufen. ingsprifigsung ist eine
gepuﬂer‘e Salzibsung mit bakannten Mengen von Guklose, Kreatma thd Keats. Joder

utel enthalt mindestens 100 ml.
Enthilt keine Bestandteile menschiichen Ursprungs, dennoch solle beim Umgang mit den
Materialen auf gute Laborpraxis geachtet warden
Warnhinweise und Vorsichtshinweise
Fur Verwendung zur In-vitro-Diagnose, NICHT EINFRIEREN Vollstindige {nweisungen hierzu
finden Sie im Bedienerhandbuch des Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress. Beachten Sie
dxe s(andardgemaﬂ ‘erforderiichen Verfanren 1ar den Umgang mit Laborkontrolien

" Mg,

geru
2.0 lagern. NICHT EINFRIEREN Aut dem Etikett jeder Kassette ist eine Chargennummer

Und ein Verfalisdatum vermers

Yenwendungsanwelsungon

Aktivieren der Kassette

or dom Einsetzon der Auto-QK der K
Creatininspritza gefuilt werden Dl chol Spt e Sne o D Jode Konttoltute Tt einer e
versehen, welche den Etiketten und Farbcodes der jeweiligen Kontrolistufe an der Kassette

entsprechen.
Dre Spritze mit der Spitze nach unten halten und die Schutzkappe abnenmen
Eine der beigefigten Nadein au die Spritze aulsetzen. Die Schutzabdeckung von der Nadel

‘Ewmwn ﬂpomeQ

H GuoKeu nepiéxet nepiexow ukxd ehérou

nosmrag M0 S QVOALBEL Kt g umo %u my nnpuxo)mu@n me itenons N cr,

Ca~, Mg*, FAUKO! ocne. T I'uAuKr KOU O! ml pcunvlvqc (EAe Kal 5). Eva qumu\am

ngp.c el ubarit e e unm%A mq v.., v encAngecon mgfx’y‘.%%m The HewpaIG
anvivie (AisAuia

:pmau vzml £va KT fou :morsulmx uno tpuq aUptYYES pe SlaAupa KpeaTvivg yia evepyortoinon
TG kACETAg NPV MY £yKatacTaan,

EvBetkvuspevn
Fa inviro Biay @ TV napaxoAoUgnon TG anédoons Tou Avehut Stat Profle pHOx
Ulra/Crtical ‘a"r':x o T e o AN, iy Aot

ATIOTH unobooqc TWV
o 1o BAALIaR SRETkoD A e

Va'ewt el fravEL W—
BRERUMATOY Ayt e VRt e B A M

Avurpé{rcvt‘)'nc 03nyieg Xpriong Tou Avaluth Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.

ZoTagn

Ta daduata ENvgou (4 Kal 5) nepiéxowy YWwoTES auyKevTphoes Nar, K-, CI, Car Mg~ Dhuretng,
[aAaxTxop OF Y’é rs Kp)tumdv)r(\c 30300 EnHCES. To Bl eXevoy o oane oya
PUBITTIG B e S e MEPIEXEL YVGTA Enifizda YAUKSGNS, 0UpLas, KpeaTvivng Kat
oAty Kibe Bxauhin TEPIEXEL EAGXIOTO OYKO 1

AV a1 oLy nepiEyovial quoTaTid avepurtvic nmsazuaqq. ©0T600 Npéntet va axohouBnBei open
E£PYQUTNPLAKA NPAKTIKT KATA TO XEIPIH TwV UAKEGY QUTV,

rpo roigon xat Mporpuhdteie,

{0, virg Slayvasoticn xorion. MHN KATAWYXETE, Avarpitre oro Evxepidio Oty Xetong rou
anuT) Stat Krofia iira/Crilcal Care Xprass yia rkfigés odnyiee:. AxoNoudore Tiq
KTIKEG TIoU aNatToUVTaL Y1a 1o XEipLous r.pvuurqpluxwv AT EAEYXOU

Saderal grous 2-8°C. MHN KATAUYXETE. Ké6e vaota £XEl apiBys MepTiBag Kat n nuepopnvia
ARENG avaypapeTal otV eTKETa.

Ev:pycnuks%n;‘lﬁ
Kage enine a)\uuumq EeAEYYOU nptnu va 1po¢oéomeel Ji& T GUpLYYa KpEQTIVivng W Ty
IXX yxou. Ot rpcnc aUPLYYES PEPOUV. -:nktm Kat
aTo
6mAuuam W 5 via

ya k&8¢ eninedo
1. KpamoTE T ooty e Ty aKken ipog Ta KT kaa alpl:m’: T0 MPOGTATEUTIK KaNAKL,
2. Tonodethote iy vapténb BeNva oy Aaip
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T

Dm Fzme und das Etikett _der Spﬂtze massen der Farbe auf der Kassette Die
Nadel in die Kassette einfih

Den Kolben der S rllle nach umen driicken, bis der Inhalt aus der Spritze herausgedrickt ist
DEN KOLBEN DER SPRITZE NICHT HOCHZIEHEN, UM FLUSSIGKEIT ZURUCK IN DIE
SPRITZE ZU ZIEHEN.

Die NadeI/Spmze wieder herausziehen und in einem Behalter fir spitze Gegenstinde

ENERTNIN

o

Fur dle nachsten beiden Stuten die Schritte 1 - 5 wiederhalen.
R:(Q:Kasse((euqll?emnum lang leicht drehen, um den Inhalt zu vermischen. DIE KASSETTE

Einschrankungen

~o

h dem Einbau und der ersten
Aum OK Kassa‘te maxv‘\a\ 21 Tage \ang verwender werden. Das

t eine Meldt an, wenn der tir die KBSSE(’E ist
amr dass dleses Pr duk( die in der vorliegenden Produktbeschreibung

erfullt. Nova Biomedical lehnt jegliche implizierte Gewahrleistung oder

Garantie fir Gebrauchsaughchken oder Eignung zu anderen Einsatzzwecken ab, und dbernimmt
in keinem Fall Haftung fr Folgeschaden gleich weicher Art, die nicht unter die vorstenende

arantie fallen.

Aktivierung kann a1
nalysegerat zei

keit von
Analyte werden auf NIST- i g
Referenzintervalle
Dre Konzentrationen wurden entsprechend den normalen und abnormalen, im Blut der Patienten
2u erwartenden Werten formuliel
Aut den erwartoten kiinischen Wartebereich dieser Analyte in Patientenbiut wird in Tiatz, NW ed

1986 Texibook of Clinical Cremis siry, W8 hingewiesen’ Saunde

Benuizer mochten mogiicherweise Erwartete Bereiche n fhren eigenen Laboren ermitteln, 2
Erwartete Bereich
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Xpnouornoun e arid T Mepoia T GoxI0Ne EveoyOmaTon Kt
HaTioTacne. § AVERRG e et s easIaEoH TG, TS EXiTS EvepYor vk spioB,
To 1poLdv auTé éxet & 01 Yia v anédoon Tou, 6riwg MeplypageTal 1o napdv EveeTo kain Nova
Emm‘l%.w Sronestartess '!fa’.'uéﬂ o tno | ErosEuS ieTta § kataavGTa va araiotnor

KMo Kai g Kala Mep! Nova Jomedical eV gEpet EuBUWN Yia Eikean (la rou
npoxuwu ané v npoa vu(ptpezlou hmy evyon

o
by OTSHEVeR BUoiey oo e TS it To MpsTuro YAs Avagopag NIST.
uagmyata Avagopas

r 2 xA e B( o [ neda ma aiya Tou ec::cecvauc

1070 avalevuEvo KMVIKG 2000 via auT BI0061eVEG 0UOIES 070, alia. 10U UBEVoD

iveTa na pl:mo i €Ll m%‘é‘.z N, si%gﬂexmook of Cinical Chemistry, W.8. Saundars CO,
U XPROTER HTGPEl va ¢ L MOUV va pocdiopioouv Ta ANAMENOMENA EYPH at6 £pyaoThpié Touq.!

Avuucvdu:va Edpn

o
Qe erwartete Bereich wurde (01 jedes Analyt von Nova
ol Dot orwarets Bareicn g\b{ die maximale

ir

Zopt arin ouaieg rou

VuAurtc Nova To uvdutvﬁu:vc

Abweichun vum Mmeiwen an, die unter verscmedznen Laborbedingungen i
die innerhalb der Spezifikationén arbeiten, erwartet werden kann. Fur die Werte der‘»(an'mnsmfen
4 und 5 siehe Tabelle Erwartete Bereiche. Die Ergebnisse fir Leistungstest-Losungen
Glukose und Creatin kunnen entweder fehlerfrei oder fehlerhalt sein
! NCCLS Dokument M29-T:
* Definition und Basummunaq {37 Feferenzintervallen im Kiinischen Labor; genehmigte Richtinie -
2zweite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 1.

o a
6 T péon TN Moy J avasEveral un Biagoperis
SovasTIpakte o & T A oot eviss Tw i«

Avatpétre otoy ﬂlvuxu WalISyClEo EUpouS ia Tie TEG 1oy Brtedo0 Jov Atupaty EAEyyou
4 OTEASOUGT T0U AGAULATOS EREYXOU AMBS0UT Y1a T YAUKGEN KaL Mt Kpeamvien
CHQVIZOVTaL 3d SR AVeridN.
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Descripcion del producto
(a caja contiene tres bolsas, Dos bolsas contienen material para cgnirol e caligad analizaco,
formulado para supervisa la medicién do Na-, K°, I, Ca~. Mg~ Giwcosa, Lactalo BUNY
Creatinina (Coniroles 4 y 5). Una bolsa contlen material acucs ‘control de
veriicar el comportamiento de 125 membranas Ge Glcosa y C1oaIAna (Sacbn de vericasan de

com,
Sel gg cara?a ccn \tres. jeringas llenas de solucién de creatinina para la activacién del cartucho antes
de su inst
Uso indicado

Para usa diaanéstico n viro, afin ds supervisar o comporiamienio del Anaizador St Profll pHOX
Utra/Crtice] Care Xpress y dsgurar el optimo comportamionto de las memoranas do glucasa y
creatinina, Se oo analizar Ja Solucion da verificacion da comporamiento anies de coer los
controles y después de cambiar las membranas de glucosa o creatinina.
Metodologia
Cunsu"a{ el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.

om;
AR {4 5) contienen concentraciones conocidas de Nar, K-, Ci, Ca- Mg Glucosa,
Lactato, BUN y Creatinina en dos niveles. La Solucign de conirol dé désermpaio'es una solucidn
salina amoriguada que contiene niveles canoc.uosLne ot Crastmnay Creaima

contiene constituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas
prégicas e laboratond para Ia manipuiacion b esios matenaies.

Advertencla y precauclones

Para uso diagnostico nvito, No congelar. Consular as ingirucciones completas en of Manual ¢
Ineiucciones de uso del Analizador S1at Profie pi Cal Care Xpross. Sagui las praciicas
e uaridas para A man pulacion 0a Coph0Ias e Taoorsione

Almacenamiento

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

Instrucclones de uso

rtuchy
rgar caca nivel de control con la jeringa de creatinina antes de instalar el Cartucho automatico para
confroles. Las tres jeringas es1a etiquetacas y codificacas por color de manera que coincidan con las
conexiones de la caja para cada nivel d
Sostener la jeringa Con Ia punta hacia abajo y extraer el tapén protect
Colocar uno da 163 conjunios Ge agujas provisios en ia joringa. Hetrat 1a cubierta protectora de fa

P

06 que coincica el color y 1a stiquera de la jeringa con la conexin adecuada e insertar a agua

Eresignar leniamente ol émaolo ce a joringa para agminisivar of contenico, NO TIRE DEL

EMBOLO HACIA ATRAS PARA ENJUAGAR NTENIDO DE LA JERINGA

Rbewavel coplunta de agujalieringa de a conexién y Cesechar en recipentes adecuados para

objetos
o oh 1o pagos 325 para s dos niveles siguientes.

NeDeiar e 6 Catuhd T Gode S amaore Sarante 1 minuto. No agitar el cartucho.

Limitaciones

Para usar SOLO con Analizadores ¢e Nova Biomedical. Una vez insialado, ef Cartucho automético

\:_mux 2o

se puede usar, como méximo, por 21 dias a partir de Ia fecha en que se ac(wo & nstal6 por primera
vez. Cuando venza ese plazo, el Anallzadur incicara que el cartucho no es v

e garantiza que este progucto funci se descrive en el p
Biomedical d

n pect
esconoce cualquier garantia implca, 0 geclaracion e comemamncpau YIS para un
fin determinado, y en ningdn caso Nov que
Surjan'a parir de 1a garantia oxpresaca anterioments.

Jrazabilidad de los controles/solucién

Los analitos se trazan s s Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Teannoiogy. Insiuto Nacional de Normas y Teenoloaa)

Intervalos de referencla

L centraciones esté formuladas en los niveles esperacos normales y anormales medidos en
S3hgre Go pacentss.

Los rangos ce valores elinicas esperacos mecidos en sangre de pacientes se mencionan en Tietz,
Los i

7986 Textoook of Clinical Chemistry.
ios puecen determinar los Rangcs EsDe!adDS ensus oromos laboratorios.?
Rangos a:pem s
Nova Biomedical determiné el rango esperado para cada analito mediante ue‘ermmacxcnes rependas
o analgacores Nov ova, ELRANG ESPERADO indica los desvios maximos cel valor m
puecen esperar en distintas condiciones de o para los anahzado!es v funcion: a

Cero cun 1as eSpeCHICacionss. Gonsutar 10g valores de 1og y 5 de los Controles en
1a Tabla de rangos esperados. Los 1esuitados de la Solucién de venﬁcacxbn de comportamiento
para glucosa 0 Creatinina seran Pas o No
 Pocumente M29-T2 del NCCLS,

efine and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cmo definir
i Ga rafarartaa o] bommiare s e SorayACame el Yeion,
NCCLS C28-A2, volumen 20, numero 13.

Descrigio do produts
A caixa de cartao con!em irés sacos. Dols dos sacos contém uma substéncia de controle do
qualidade efisaiada, formulada para moniorizar a medigdo ceNar, K-, I, Ca, Mg™, glico
0, BUN e creanmna (Controlos 4 e 5). i0s sacos contém uma substancia aguosa de

oo b2 Quaiade para verificar o cesempennu das membranas de glicose e creatinina
{Solugao de enhca;:au de Des

sta incluido um kit de carga ooy !rés seringas cheias com uma solugdo de creatinina para
activagao do cartucho antes ca instalagao.
Uso pretendido
Para in VIPm pa a cu anahsador Stal thle pHOX
Ultra/Crilical Care Xpre mponho da glicose &
creannma A Sclugan de Venhcat;ac de Desempenho ceve ser znahsaca anles de 0os controlos

de glicose ou creatinina.

Me!udo)
EoneiRied anual ce Instrugdes co analisacor Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress
Comp:

g (4 2 8) coniém concentragdes conhosicas de Nar, K, G, Ca, Mg, glicose,
lactato, BUN e creatinina em dois niveis. A solugao de verificagao do desempento

soiugao salina com tamp3o contenco nivers Contiecidos de glcose. creatining & creaiina. Cada
saco tem ul

Nao con(em consmmmes o ongem Rumana, ndo obstante devem seguir-se as boas praticas de

Aviso e precau;
Para diagndstico in NAO CONGELAR. Consultar o Manual ce Instrugdes co analisador
Stat Profiie pHOX uma,cm.ca. Care Xpress para insirugoes completas.”Seguir as praiicas
normalmente exigidas para

Conservagig

Conservara 2.8°C. NAQ ¢
validade impresscs no rétulo

Instrugdes de utilizagdo
Activagao da ¢
Caga ivel e aaoR tam da sar garragaco com a seringa ge creaiinina antes da insialacdl do
riucho automatico de conirolo. AS (185 seringas sstao fotuladas e possuem codigos ce cor que
CBrreapondam b5 aberiuras na caixa de cartso para cada nivel de controlo
Segurar a soringa com a ponia para Fomover a tampa 6 proteceo.
um dos conjuntos £ agm a VOmecmos na seringa. Remover a cobertura ce protecgdo da

CONGELAR. Cada cartucho possui um niimero de lote e data de

nger correspander a cor 0 o rotulo da seringa, 3 abertura correcta o inserira aguiha

Bressionar entamerko o dmbolo da seringa ai o contedd sor exiraide, NAO PUXAR O

EMBOLO PARA TRAS PARA APROVEITAR OS HESTOS NA SERINGA

Remover o conjunio da agulha/seringa ca aberiura e eliminar colocando num contentor

adequaco para resrducs allacos

Repetir 0s passos. os dois niveis seguintes.

: MeBtorar s tacne befe mveriondo delcadaments durante 1 minuto. Néo agitar o cartucho,

Lim

Bara 3o exclusivo em analisadores Nova Biomedical. Uma vez instalado, o cartucho automitico

pode ser utlizado por um periodo maximo do 21 cias, a contar da data do activagao e instalagao

Inciais. Decorrigo esse periodo, o xnairsador Sncicarh 0 o cartucht & lval

O desempenho deste pro 253716 10 Se folneto est garantido, % Nova

Biomedical declina qualuuer respunsamhuaae por qualquer garanti merciavilidads ou
aptidag para qualquer outro fim Impilciias e em nenhuma circunsincia assumirs a

RO aq 8l QuBloT ToaPONSADIGAUS por uRISGUET Jhacs maraios Has e variiquars fora da

garantia expressa atras referia.

Rastreabllidade de controlos/solugdo

Os analitos sao analisados por comparagéo a materiais de referéncia certificados NIST.

Intervalos de referéncia

As concentragdes sao formuladas com niveis normais e anormais previstos no sangue o

gacienie

As gamas diinicas previstas co sangue do paciente sao referenciadas em Tiotz, NW ed. 1986

TexTbook of Clinical Chemistry, W,

O Wi2acores poderdo queres determinay as Gamas previstas no seu préprio 2

~o o _au [

Description du prodult
Le Oﬂ comren( UOKS pochettes. Deux pQCheﬂeS comlsnnem un produit de contréle de qualité
formuté pour la suivi es mesur es de Na K, CI, Ca*, Mg-. glucose, lactate, azote uréiaue du
ot EBatining (Conrolos 4 o1 &), Une pochbtis Gortast i produt aqueux de contrdle de
QUaTkE parmerant se vénlier & Inghrid GEs memBIARES GIULoSs 5t Crédinine (30180 46
gontrdle de lingarits)
Un hargement constitué de trois seringues remplies d'une solution de créatinine permet
aciiver 15 CAAouShS Svamt SanaiSIS

Usage att
Unhsaxm« "\hie en diagnostic In vitro pour contrle te fonctionnement de I'analyseur Stat
Profile pHOX Ultra/Criical Care Xpress et assurer une linéarité optimale des memoranes Glucose

lutlon de contrdle de linéarité doit étre analeéc avant d'effectuer les contrdles et apras le
remplacemenl des membranes Glucose ou Créal
Mélhod logle

oir les lns(rucl!ons d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.

Compontion (4 et 5) contiennent des concentrations connues de Na, K-, Cl-,

flucose, lactate, azote uréique du sang et créatinine a deux niveaux La sohman ds cnerIe de

inéarité est une’ solution saline tamponnée contenant des niveaux con

Chaque pochetie conient un volume i dg.

tians ne contiennent aucun composant d'origine humaine ; il convient toutsfois de

Tespecior 165 pratques ce Iaboratolre dans la manipulation de ces produits.

Avertissement et précautio

pour utiisation en Blagnosti In vitro. NE PAS CONGELER. Voir les instructions d'utiisation de
‘analyseur Stat Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress pour les instructions completes. Respecter

o pratiques stancard requises pour la des controles de

Stockage

Conserver & une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. Le numéro de lot et la date

d'expiration sont imprimés sur I'éfiquefte ce chaque cartouche

Instructions dutlisation

Activation de la cartouc!

Chadua niveay da contrdje doit atre chargé & laide do la seringue de créatinine avant installation

des cartouches CQ. Les étquaies ef les couleurs des trois seringues correspondent a

Compartments. du coffret utllsés pour chague niveau de controle.

§7Tenir Ia seringus pointe vers la oas et rater 1o Capach

on de protectio
X Plnculr Tune dos aigulles fournies sur la saringue. Hetiar ia capuchon de protection de

2

3. R mpartiment approprié (couleur et étiquette |der\t\ques% et insérer I 1gu:

4. AFS“ er !En!emem sur le piston pour injecter le contenu. NE PAS TIRER LE PISTON POUR

E CONTENU DE LA SERING lj

5. Hetirat lonsomble mgmlle/senngue du compartiment et le jeter dans un récipient spécialement
dostine aux objets p

6. R ?e étapes 1 é 5 ur les deux niveaux suivants

G et S et st IS ol eaend o 1o Tonsarsant délicatement pencant 1 minute. NE
PAS SECOUER LA CARTOUCHE.

pré Une fois installée, la cartouche
eut étre mmsee oncant e e R o Gace] jours & compter de la date initiale
lon. Passé catte pariode, Tanalyseur ndiquera que a caroucne est

anti pour fonctionner de la manigre décrite dans la notics qui I'accnmgugnn
Nova Biomedical cécline toute garante implicite de gualiie marchande ou d'adaptation 3 fout
autre usage et ne peut en a nue responsavle de commages s
g SR AR oY garanne exprasss meniionnse 1o

Tragabilits des controles/de la solutlo

Chine détalonnage ces paraméires selon les produits de référence standard du NIST (National
Insitute of Stancaros and T6chnology)

Intervalles de référenc:

Les concenirations sont formulées aux niveaux normal et anormal attendus dans le sang des

500k of Clinical Chemist
lLens utiisateurs peuvem Sounaiter cétarmine? los fourehohos atendues dans leurs propres
labora
Fourchettes attendu
La 1curchel(e anennue pouv chaque paramétre a été déterminée par Nova Biomedical en
réplicant les mesures sur analyseurs Nova. La fourchefte attendue incique les déviation
maximum de la valeur moyenne que I'on peut attendre en fonction de la variation des wnumons
en laboratoire pour des analyseurs exploités Uana 108 limtos dos 'Spéciications, Consuter & co
propos le tableau des fourchettes attendues pour les valeurs des cont 'S de niveaux 4 e( 5. Les
résutats de la solution de contréle de linéarité pour le glucose et la créatinine seront Succes
(Pass) ou Echec (Fail).
1 NCCLS Document M29-
2How to Define and Dete: rm:ne Reference Intervals in the cIIIlIc.I Iﬂbuutary (Définition et
détermination des intervalles de référence en laboratoir 52 {/ ved Ig Idsllna~sacand
edition (normes approuvées, deuxiéme édition), NCGLS CZB aIum& 20, Numi

Produktbeskriyn

Kartongen mnehél!er tre pdsar. Tva pésar mnehéller anslyserade kvalnetskanxraller som ar
blandace for Gvervakning av matningen av Na-, K, CI, Ca~ Ng=, laktat, BUN och
kreatinin (Kontroller 4 Se i nnehé\fer sn kvalitetskontrol I i vanemosmng Qch anvands
for att kontrollera glukos: och KraimAmemorang s( restandakontroliésning)
Ett fylinlngsklt som bestdr av tre sprutor fylida med kreatininiosning med!ouer for att aktivera
kassetten innan den installeras
Avsedd anvindning
For in vitro-diagnoser for att 6vervaka prestandan hos analysatom Stat Profile pHOx Ultra/Critical
Care Xpress Analyzer och for att se till att glukos- och kreatininmemoranen fungerar optimalt.

r innan kontroller kdrs och efter att ha byt ut glukos-

atients.
Eas luurr:hsl(g! cllnlques attendues du sang da‘ﬁallenl sanl réféwncées dans l'ouvrage : Tietz,
Co

och kreatininmemoranen

Metodik 2
Se bruksanvisningen for Stat Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress-analysatomn

Szmmansann ny

kanda koncentrationer av Nar. K, CI. Ca-, Mg~ glukos, laktat,
|ka nivaer. Prestation: sknmrollcsmng ar en buffrad saltiosning som
2K8, Urea, lreatn ooh eann. aris pase mnehaller minst 106 mL.
s tandsdelar av manskligt urs prung. Hantera dem med normal

Vnml
Avse agwr .nwtmc»agnosuk FAR EJ FRYSAS. Se bluksanvnsmngen for Stat Profile pHOx
Ultra/Critical Care for kompletta Folj erforderlig praxis for
han‘enng av Iaboratoriekontroller.
rvaring
For;arasz vid 2- a°c FAR EJ FRYSAS. P varje kassett finns en etikett med ett partinummer och
utgang
nvandnlngsforeskrlﬂer
Aktivering av Kass
{are Komrolinwa miste
natBISras B8 e SprOma B AT ach. (ATgRoGAGE A OTSVarE MGANGArna pa Karongen for
varje kontrollniva.
Hall sprutan med spetsen nedat och ta bort skyddshylsan
Fast en av nalama

2 som medfoler,pd sprutan. [a oort skycasngljt fin ndlen.
3 Konyallera fargen och etietien pA sprutan ogh satt ndlen pd rail lai
4 Tek Iangsam ned sprutan tils Gen'ar fom. DRA INTE TILLBAKA KGLVEN FOR ATT TOMMA
§ Tavon nélenlsom(zn CoD ang dem i lamplig avfalsoehdliare.
& Upprepa steg 1-5 for de foljande v na.
7. Blanda om kassetten ordentligt gsnum at férsvkug( vanda den upp och ned i en minut.
Den ska inte skakas
Begrénsningar
Farendast anvandas pa Nova Biomedical-analysatorer. Autokassetten far anvandas i hogst 21
gagar eftor att cen har akiiverats och installerafs.” Analysatorn vamar nar kassetien inte langre
ranvan

as.
Den har produkten garanteras att fungera enligt beskrivningen i produktbladet, och Nov:
Blomedical rénsager sig eventuella indirekia garaniier, saffbarnat eller lampighet for andra

aBlomedical skall undst inga omstandigheter hallas ansvarsskylciga for
Sventuallat vor,uskacor som uppkommer fran den ovan namnda uttryckliga garantin
Mbjlighet att spéra kontroller8sningar
Analyfer sparas med NIST Standardreferensmaterial.
Referensintervaller
Kongentrationama blandas il normala och aonormala nivier som forvantas | patientens bloc
De forvantada Kiniska ntervallen omnamns  Tietz, N.W., Textbook of Ciinical Chemistry, W.5.,
utgiven aun
Avéncaren kansks vill faststalla forvantade intervall i sitt laboratorium ¢
Férvintade Intervall
Det forvantace Intervallet or varie anaiyt undorsoktes pa Nova Biomedical med Nova-
gnalysatorer. Dot orvantads intervallet incikerar do maximala avvkelserna fran mecelvardet som
kan lorvantas for analysatorer som aroetar inom specifikationarna men an

tabellen over nterval for kontrollerna pd niva 4 och

Gamas prevista
A gama prevista para cada analio oi determinada pela Nova Biomedical, fopeindo virias vezes
m analisadores Nova. a prevista indica 0s desvios maximos em relagao ao
oo el pramaoe S A tas tSaTe s HboetoNal Bt Al Shdore aus fananom
deniro das especiicagdes. Consultar 3 tabela do Gamas previsias para os valores do nivel de

controlo 4 e 5. Os resuitados da Solugao de Verificagao dé Desempenho para a glicose e a
creati mma Serao Passou ou F hou
! Documenw NCCLS M:
w to Define and Data rna Reference intervals in the clinical laboratory (Como definir e

det:nmnnr murvalos de referéncia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigdo,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13

Resultatet av prestandakummnosnmgen Tor glukos och Kreatinin A antingen OK eller Fel

L NCOLS Dokument M29
3 Baina and Garerine Reference Intervais in the siinical laboratory {Har man dofinierar
ocll /astslaller Toferonsintarvalier | Kinioka t6sion: gookana rktinje - andra-ulgdvan, NCCLS C28-
Volym 20, Nummer 13.

Descrizlone del prodotto
La scatola contiene trs sacche, Due sacche contengono sostanze cosate i gontrollo qualita con
formulaziona cestinata al moniioraggio delle prestazioni di Na', K-, i
{atato, BN o ceatina (Controlli e 5). cca contiene una sus_anza acquosa S ontrollo
qualitd destinata a verificare le prestazioni e mamorans glucosio e creatinina (Soluzione
controllo prestazioni
Un kit di carica contenente tre siringhe piene di una soluzione di creatinina & in dotazione per
I‘unlvazlana della cartuccia prima dellinstallazione.
Usuﬁ sto
B Bieyann a finl ni diagnostic n vitro per il manitaraggio delle prestazioni dell-analizzatore Stat
Profile pHOX Uttra/Critical Care Xpress e per garantire le prestazioni ottimali delle membrane
lucosio e creatinina.
nalizzare la soluzione controlo prestazioni prima di eseguire i controli e dopo avere sostituito le
membrane glucosio e creatinin:

Metodo
Per informazioni, consullare il Manuale di istruzboni per l'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOX
Ultra/Critical Care Xpr

Companize %ama (4 e 5) contengono concentrazioni note di Na, K+, CI, Ca*, Mg**, glucosio

lattato, tinina a due Tivelli, La soluzione controllo preslaxmm e una soluzione salina

tampo o2 conaaans livelli noti di glucosio, creatinina e creatina. Ogni sacca contiene un
olume minimo di 100

NDn contiene componemv di origine umana. Si raccomanda lu\tavla di adottare le normali

procedure di laboratorio durante la manipolazione delle sostanze

Avvertenze e precauzionl

Utlizzo diagnostico in vitro. NON CONGELARE. Per istruzioni complete, consultare il Marttale

di istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOx Ultra/Critical Caré Xpress. Acottare

fe procedure standard por 1a manipolazione a1 Contrall i laboratono

Conservazione

Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. Sull'etichetta di ciascuna cartuccia sono stampati

numero del lotto e data di scadenza

Istruzion! per I'uso

Attivaziond della cart

Caricars cascun ivello d conrollo con [a sifinga alla creatinina prima ci installare Ia cartuceia

automatica dei co;molll qualita Le tre siringhe riportano delle etichette e dei codici colore per

combaciare co cohi sulla scamlz i ciascun ivello di controllo

1. Tenere la smnga conla p i b rimuovere il cappuccio protettiv

5 Inseri o Goph aghi 1t doiazone B nena Singa; Rimuovere ia coperira profetiva dairago

5 Kbiinare il colote o'etichetta defla alfattacco cormispandente e inserit 'age

4 Premers lentamente lo staniuffo dzlla smn o e oo O A RARRE LO
STANTUFFO PER PORTARE TO DELLA SIHINGA A LIVELLO

5. Rimuovera i gruppo .gomnnga Salatsese smaltfo nell apposito contenitore per aghi

& Ripotore I passabl Ga a b et | due Ivell succossiv

7 MRaetara halcannanta ia cofucaa por Inversione par 1 minuto. Non agitarla

Limitazioni

Da utiizzars; Una vota installata, utiizzare la

A Oaea oer uh TragsiG 6 51 grom Sah gata diativazione o ms\anaz.cne iniziali

&la scadenza del terpo previsto, Ianalizzator segnala che la non &

Sono garantie le prestazioni del e oo e 0 canueei o présent istruziont;
va Blomedical declina qualsias) responsabilia o garanzia implicita, ¢ commerciailia o ci

ohaitaca un e particolare e non poira n alcun caso essers ntenutd responsaviie di danni

emergenti derivanti dalla suddena garanzia espressa

el controlll

Analf nievasin in base alla Standard Referance Materials del NIST (National Insiitute of
Standards and Technology)

Intervalil di riferimento

La formulazione delle concentrazione & ai valori previsti normali e anormali del sangue dei

Bintervato clinico di veloriprevisto nel sangue dei pazient & citato ne libro ditesto di chimica
glinica di Tietz, NW e )
Si consiglia agli u!enu m determinare gn ntorvani previsti nel proprio laboratorio 2

Intervalll previst!

LINTERVALLO PREVISTO per ciasoun analia ¢ staio fissato presso Nova Biomedical meganie

pia determinazioni su analizzatori Nova, L'ntervallo provisto indica lo dovi ime dal
lore medio previsto m Dondmom di rabcra(onc diverse per II 4unzmnamen(c cegll anahzzamn in

coni rmita alle specifiche. Fare riferimento alla tabella degli intervalli previsti per i valori dei

con(ralh dilivellodes. | nsul(atv della so!uz:cr\e controllo prestazioni ¢i glucasio e creatinina

possono ottenere un Riuscito o Non riuscit

dnmmanta NCCLS M29- T
2 How to define and determine ulerenca intervals in the clinical laboratory (Come definire e
determinare gli intervalli di rife to in un labclﬂlono clinico): indicazioni approvate-seconda
edizione, NCCLS C28-A2, Vo/uma 20 Numero
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