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

Chemiekontrollen und Leistungstest-Lsung Auto-QK-Kassette mit Creatinin, Autdpatn Kaoéta Xnuikwv EAeykTwv & AlaAUpaTog EAéyxou

Atr6doong Me Kpearivivn, 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 Veri icac&o de Desempenho com creatinina,
Autokassett med kemiska kontroller och restandakontroliésning med kreatinin

LOT] 24226051  J 20260122 [CONTROL[4[5] [ERRERF™NCE[SOLN]

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevépeva Eupn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden
PERFORMANCE
I CHECK SOLN
CONTROL [ 4]
- 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 MaBnahme gElaﬁnahme
FEHLERHAFT - Membran ILERHAFT - Membran
K+ mmol/L 3.72-3.97-4.22 6.10-6.40 - 6.70 austauschen austauschen
Cl mmol/L 121.3-125.8-130.3] 91.5-96.0-100.5 ETITYXIA - Kapia Evépyeia El'nngXIA K:piu Evépyaa
AIOTYXIA - AviikaTaoTrioTe YXIA - AvrikaraoTioTe
++ = E < 5 , ,
Ca mmol/L 1.03-1.11-1.19 1.51-1.63-1.75 M pepBpdvn mpguBpdvn
Mg+ mmol/L 0.55-0.64-0.73 1.00-1.15-1.30 PASO - Ninguna accion PASO - Ninguna accisn
Glu mg/dL 73-80-87 255 - 280 - 305 GLUCOSE ggc'z\SESO - Sustituir membrana | CREATININE ggc ZASS Z Sustituir membrana
- Aucune action - 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 1.7-2.0-23 6.3-7.0-7.7 membrane membrane
= = i i RIUSCITO - Nessuna azione RIUSCITO - Nessuna azione
BUN mg/dL Jos 18 =2¢ 49 - 56 - 63 NON RIUSCITO - Sostituisci INON RIUSCITO - Sostituisci
BUN mmol/L 5.0-6.8-8.6 17.5-20.0-22.5 membrana membrana
py s " s e p 5
Urea mg/dL - 30.0-40.8-515 105.1 - 120.1-135.1 PASSOU - Nenhuma ac¢éo PASSOU - Nenhuma acgéo
9 FALHOU - Substituir membrana FALHOU - Substituir membrana
Urea mmol/L 50-68-86 17.5-20.0-225 66 Bigeed oK Fow ead
Creatinine mg/dL 07-1.0-13 52-6.2-7.2 FEL - Byt ut membran FEL - Byt ut membran
Creatinine pmol/L 61.9-88.5-115.0 | 460.0 - 548.5 - 637.0
Product Deseription X ; Produktbeschreibung & — 5 2 Septypapi Mpodvrog
Carton contains three bags. Two bags contain assayed quality control material formulated for Der Karton enthalt drei Beutel. Zwei Beutel enthalten gepriftes Qualittskontrolimaterial, das far H ounenacia. nepiéxe: tpla axia. Ado aKia NEPIEXOUY UAKS EAEYXOU
+, K-, CI', Ca~, Mg~ N and -, K, CI', Ca*, Mg*, X Hi H i < Aeyxon
Eontial Pang %“)“aé‘,‘.'f’é‘aeg"'cﬁln”é?ng%a Shisas oibil &m'fﬁ?é?‘mafena‘?' vy g, gel igzn'w(%r\‘x?éi|gﬁ'4'ﬂ';?§‘é’ﬁo‘(mﬁ“§"wuhﬁ'.‘Eir? se%.f L oAl g ey arnstoft und Tl ?%%ﬁﬁ;“?ﬁi‘gfé;‘é\;“gé’?&“ﬁ i Koeahuione (Enoyenc ) v b5 gnons Nary K Cf.
grealinine membrane performance _(Performance ?:nec K Solution). ) Qualitatskontrolimaterial zur Uberprifung der Leislung der Glukose- und Creafinin-Membran TIEPIEXEL 6 UAS EAEYXOU NOIGTIITAG Yia T enaAnBcutn ™ dnedoang Mg peuBpavng
A charge kil consisting of hree syringes filled with creatinine solution is included for cartridge EL_els ungstest-Losun A g 2 S AUKECNS Kl KOEQTIVIVIIG (XZS,AUH, EAtyxou y R
aclivation prior to installation. ex('hcalhlg;g%‘érsnei(' Sﬁ% %?eergsasues"grs:’rrn‘lﬂle(rtnreggw'zl.eonsg’r(\Wgeer(‘ulllen Spritzen ist ebenfalls %m%?;g:‘fmv%’:géﬂ%#mm ané Tpelq oUpIYYEG ke BlAupa KpeaTvivig yia E&vepyonoinon
ntended Use 4
For in vitro diagnostic use to monitor the performance of the Stal Profile pHOx Ultra/Critical Care ggm;ﬂggg;g;%ﬁﬂw [p-vitro-Diagnosen zur Uberwachung der Leistung des Stat Profle EvBeuvubuewn xofion, - -
;%@'ﬁ%%ﬂﬂ’éﬁ'gii“’sé?u‘x?ég o010 be Ea e beiars Sicsg and o g oY arenes gHox S\é'jr‘%gfgi,ggﬁimﬁbmen ats und zur opfimaler Leistung der 5‘,7,;90%35*sm‘zmgmfgﬁ;‘;;&.mﬁﬁ“ﬂ?,’;,;m;%?ﬂwaw"5,5':&5;2'2':;:‘5*
0se or creatinine membranes. i i LB iysi g vivng. H aAULATOG EAEYXOU anoi 8a npéris EKTEAEITQL T ivahuon T¢
i R g oo weren e R e et e TS B
Refer to s?aq Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress Analyzer Instructions for Use Manual Methodologie MeBoBoloyia
Composition Gl'llog/rréa(ion?réhlerzu ﬁndeg Sile im Hap'dbuch far Bedienungsanweisungen des Stat Profile PHOX Avarpékre anig 08nyieq Xpriong Tou AvaluT Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.
S50 contn o cogmnvnons o e, 16,1 G M G e, UNcHn Ut S o B ok i) : o b
, an i wo levels. Performanc 0 ! i i . Ke - - a dlaAUpaTa eAEyxou (4 Kal 5) MEPIEXOUV YVWOT! ,OUYKevTpUoelq Na:, K-, Cf, Ca~, Mg™, wKelng,
B o osman Jevets of Glucose. Crealining, and Creatine glsesarplen o mrnelot ur Croans Cokannle s'fﬁ!rézr\ené'iglfgisaxﬂnggﬁn'i(fro& e arand ™ TaAaioy 6°§‘°°%E,[‘jr a1 Keeamuivne as duo enfiizaa, To uiAuia sXeyiou anéBoand sval £0a
o ngconslienis of huran origin, however, good laboralory pracice shoul be followed  2bulere-Salsibuna it aanian Mengan von oo Keesima i e i Bremerko Riaukic aGTAY Tloy MEpIEkel YVuoTa eniniaa YAUKGINS, Oupias, KpEaTIvvG Kol
during handling of these materials Enihal e gangesiens 100 M, ven Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den Av Kal B2V nepiéxovral auaTaTind avBpLTIVIC TIROEAEUGTIE, WwoTéao péme va akoAouBnde ol

Warnin? and Precautions Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. EPYACNPIQI MPAKTIKT KATA TO XEIPIOHO TWV UAIKGOV QuTwy.!
il :

For in vifro diagnosiic use.” Do not freeze. Refer (o the Stat Profile pHOx Ultra/Crifical Care ar ise und Vorsi SposiBonoinon Kat MpopUAGEE!
{press Instruclions for Use Manual for complete directions. Follow Standard practices required Fur Verwendung zur In-vitre-Diagnose, NICHT EINFRIEREN Vollstandige Anweisungen hierzu Hainwtra gm;wuimnn 2e0an. SIHN KATAWYXETE. AvatoéErs o7o Eyxeipidio Qanyiay Xphane tou
or handiing laboratory contrals finden Sie im Bedienerhandbuch des Stai Profile 2 pHOX Ullra/Crilical Care Xpress. Beachien Sie Avaluty Stat Profil pHOX Ulra/Criical Care Xpress Yia niogic odnyize: AkoAoUBHOTE 1 oovagae
SigFide die standardgemal3 erforderlichen Verfahren fur den Umgang mit Laborkoniolien TipaKTIkég nou Yia 0 Xeipiops eAEyxou
Store Al 2-8°C. Do nol freeze. Each cartridge has lot number and expiration date printed on the Lagerun e - DUAC
o gel i&ﬁ“\if@.ﬁ%sﬂﬁﬂ EINERIEREN Auf dem Ellkelljeder Kassette st eine Chargennummer ~ SUAGEN raue 2-8C. MHN KATAWYXETE. Kie kaatta et api6ys nepibas kaun nuepoumvia
Directions for Use Ve i M APl ek, ;
écnﬁﬁmlmlca“{idPe t be charged with th ini i ior to installation of th Afmgpg,"ggfﬁg;*ggg"ge" 2omyies, anm&
ach level of control must be charged with the creatinine syringe prior to installation e Vor dem Einsetzen der Auto-QK-K der muss jede mit einer Evepyonol acéTa ) 5
onirols Aulo-Cartidge. The hred syrines are labeled and coor coded 10 correspond 1o the Creaiininspritze gofdll werden: Di6 drel Sprizen oind ol o e arolistule mit einer KiBe MiNEbo Bonmareq eAbproy npénct va tpogoSomes! g m alpiyya kpeamuivn Mo Ty
1 HOIdIRG Syrings Wit e daas s ieokove protective cap Yersehen, Wwelché cen Eilketien und Farbeodes cer jeweligen KonolS1ute on s Racass o TS ueme obtas Sy EeYou: Ot toec ctenee aloaly i
love - cap. ents 3
2 Attach ond of e Sncioaed Roodle aaaatemass Rrotee syringe. Remove the protective cover §r B & ari2e mit der Spitze nach unten halten und die Schuziapee atnohmen BlaAUpOTOn EXTYa. ) ? 5 —
N approsiisie imerad Tisertnsede 2 Elne der beigefuglen Nadeln auf die Spritze aufsetzen. Die Schutzabdeckung von der Nadel 4 Keomar T onLe b T, S0, Tpog 1o KT Kol agalpaTe To MpogTareuTid Kané, -
i : nahmen . : 1 . Agaip
* BONBIBE grinee) '”f'ﬁ%'?"m“?é%??3'&5&?«%@?«"@&75 OF SYRINGE 3 Rie,caroe und das Bikett der Spritze miissen der Farbe auf der Kassette bie 8y e i BN, < oo KaraMnAo eEdpmua Kay :mi;:\'c sAova
” H CONT ; i adel in die Kassette einfuhren . 20V T n
3 ggm;a‘f(esr;eedlflgvlﬂﬂse assembly from fitment and discard in appropriale sharps container 4. Den Kolben der :Eynze'nacn unten dracken, bis der Inhalt aus der Spritze heraus)gedruckl ist.  4.0iéate YaTo fhitora T35,y yas iyt v yoenm@el T TEBIEXBHEV0 TG, MHN FEaBE nsq
R At s we O dext o lovals. . - . DEN KOLBEN DER SPRITZE NICHT HOCHZIEHEN, UM FLUSSIGKEIT ZURUCRIN DS JOEMBONO [1A EKTIAY2H TOY NEPIEXOMENOY THE SYPITTAS. . .
M Garindae wel Th(EgE?A fﬁ‘l’[e)elgg for 1 minu SPRITZE 20 ZIEHE] T Wi LIERE A §. Agaipeate To auyKpoTua BeAovac/ auplyyag and To eEapmua. H anéppIym Tou Mpénet va yiverau
5. Dmle Nadel/Spritze wieder herausziehen und in einem Behdlter far spitze Gegenstande 8 g;%‘»;ammmtﬁgo cio :n‘a '3,‘:”’"“ mué)r%nﬁ; mnﬁ#‘t:\snév,
Limitations 6. Fir e hachsten beiden Stufen die Schritte 1 - 5 wiederholen 7. AvaplEre Kkaha Ty Kaokta avanodoyUplZoviaa mv anand yia 1 Aerrré., MHN ANAKINEITE THN
For use on Nova Biomedical Analyzers Only. Once installed, the Auto-Cartridge may be used for necasien beiden Stufan die g 4 o g o g
@ maximum of 21 days from the dte of Intial actvation and meiaitalion. The Saanasr ol 7 Rie Kasgelle eine Minute lang leicht drehen, um den Inhalt zu vermischen. DIE KASSETTE RABERE
indicate that the cartridge is invalid at that time. Einschrankun Sepiopiopol
in rankungen 1 & & ) 6 £ i
This product is warranted lo perform as deseribed inths product insert, and Nova Biomedical , Nurzur Ver-ﬁer?méng it Nova Biomedical-Ana segersten. Nach dedei{\haudund ger ersten ;ﬁgﬂ]&m\gﬁﬁ§ KN;vza‘B%apT;ggg’"‘;",‘ﬁ"; m)ug &vﬁg{-&rﬁ%ﬂ ?géwpmmvonolfggﬁéig‘nopcl va
sclaims any implied warranty or merchantability or fitness for any other purpose, and in no even! ivierung kann die Auto- -Kassette maximal age lang verwendet werden. Das a A R KQoE! & it
ghairNova Byomgc:ical Be Irable for any conseqUERTal damagas abena o aPoee  and in.ns Walysege‘g_ra'( zeigt ing Nildung an, wenn der Nt o el g um g die Kassell ist. - O AvaRlmig SnAdvet 5T n KaoEa Sev cival EYiupn o eKeivi m ouyKeKpIévn mspiodo.
expressed warran r garantieren dafr, dass dieses Produki die in der vorliegenden Frodukibeschraioan 5v aud ; , 61 :
B 4 ) aulgeitnnen Herdmale arait Nova Blomedical lehnt Jogliche Impliziorie Gewanrieistung oder E&gﬁ%w@&}gﬂgﬂﬂmgﬂim@&aﬂ Py S aoaaLn Nova
Traceability of Controls/Solution Garantie fur Gebrauchstauglichkei! oder Eignung zu anderen Einsatzzwecken ab, und Gbermimm! 0 OKOMG Ka G Kajiia nepiittwan n Nova Biomedical Sev gépet 080V Y& Epjicon <nla now Be
nalyles are traced to NIST Standard reference materials in keinem, Fall Haftung fur Folgeschaden gleich welcher Ar, die mich uniar die vorSihengs TIPOKUEL QM6 TNV poavaipepBEloa pTm eyyunan,
arantie falien.
Reference Intervals ’ P EAEyxou/ Alahd
i i Nachverfolgbarkeit von Kontrollen/Ldsungen 5 YXOU/ Aok i - p
%u\g Sxpecied imeal rane e, gféﬁ?{rﬂﬂé\ggg A L W e e ‘%’;’S.bmk of Anaiyie werden auf NIST-Standardrelerenzriaterialien zuriickverfolgt OmipoadiopiCoueveg ouaies aViXVEOVTal GUHGWYA e To MpdTurio YAk Avagopdg NIST,
Clinical Chemistry, W.B. Saunders N . Referenzintervalle Awaomiuata Avapopag
sers may wish (o determine Expected Ranges in their own laboratory.? Die Kunrz‘en!dra(invr\v,erhwu;den e;_n!slprechenﬂ den normalen und abnormalen, im Blut der Patienten Ot GUYKEVTPWOEL A aZovral e uc D'a»ém A a enineda o;lo aipa Tou agBevals.
2u erwartenden Werlen formuiier A Ppeye : G QuTEG TIG MIpagBlopAHEVES uat 08EvoU
Expected Ranges ] ) Auf den erwarleten Kinischen Wertebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed gc‘;g.:"g;,”.?mg,“}‘é‘*ua‘g:%?ﬂa, NI o 1838 Topikoke e uate amicty Wb, Smas CO,
T B e o e R e o e R e B e e o
the rra\Fan vaxf;:_e that m’ay be gxpeRclled unEdepr di("Edriag aborgrxob ﬁundélior;s ll%r andalgzerls " Erwarf:le :er;me e ) % Avayevépeva Edpn
gperaling within s i anges Table for Control 4 and 4 value ; o o ; 3 8 sl
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? How to define and delermine reference intervals in the clinical laboratory; approved guideline- ie innerhalb der Spezifikationen arbeilen, erwartet werden kann, Fir die Werle der Konirollstufen : i 3 [EUpOUQ yia T £G Tou Eunédou e Aupia EAé:
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Descripcion del producto .
La caia contien fres bolsas, Dos bolsas contienen maferial pracen cgnirol e calidad analizado,
mulado para supervisar a mediogn dé Nav, K- g™ 3, Lacialo, BUN
Crealinina (Gonird les 4y 5). Una bolsa contiene maxenal acuoso para onrorde calidad para
verificar el oo pnrla nlo de las membranas de glucosa y creatinina (Solucion de verificacion de

Sel de can_ia wn tres jeringas llenas de solucion de creatinina para la activacion del cartucho antes

de su instalacion.

gsomdl Y it fin de | to del Analizador Stat Profile pHO»
ara uso d icoin vitro, a fin de supenvisar el comportamiento izador Stat Profile pHOx

Ultra/Grytical ?:are o Xprees y ssegura ¢l opiimo s B Iog mabeangs d6 gucsa Y

crealinina. Se debe analizar Iaegcluub e venﬂcac ion de comportamiento antes de correr los

controles y después de cambiar las membranas de glucosa o creatinina

Metodol

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

Los (gom oles (4 4 ) conlienen concentraciones conocidas deNa K- CI. Car. Mg, Gluco
lo, BUN y alinina en dos niveles, La Solucion de conlrol de desempenu ‘esUna solumén
salma amomgu iada que contiene niveles conoci \d s de Glucosa, Creatinina y Crealina.
a bolsa contiene un volumen minimo de
Elpmdu iclo no contiene canslnuyenles de nngen humano No obsfante, se deben seguir las buenas
praclicas de laboratorio para la manipulacién de estos materiales.

Advenencla y precauciones

diagnostico in vitro. No congelar. Consultar las instrucciones completas en el Manual de
|nslruecmnes de uso del Analizador S?al Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress. Seguir las practicas
estandar requeridas para la manipulacion de controles de laboratorio.

Almacenamiente
8 °C. No congelar. Cada cartucho tiene el nimero de lote y la fecha de vencimiento
rmpresus R eliqueta.

Instrucciones de uso
A tivacion del cartucho
?ar cada nivel de control con la jeringa de crealinina antes de instalar el Cartucho automatico para
les. Las tres jeringas esla ehquexadas y ::udmcadas por color de manera que coincidan con las
mnexxones de la caja para cada nivel
1. Sostener Ia]ennga con la punta hacia i |o y extraer el tapon protector.
: Col focar uro de [0s conjunlos de agujas provisios en la eringa. Hetrar 1a cublerta protectora de la

3 05 que coincida el color y Ia efiqueta de lajeringa con la conexidn adecuada e inserar la aguia
3 Biesots tenlamenie o p R L {Sonterida. NG fiRE BeL
EMBOLO HACIA ATRAS PARA ENJUAGAR EL CONTENIDO DE LA JERINGA.
5 R;hrar el conjunio de aguiaferinga de la Conexion y desechar en reclpvenles adecuados para
abjetos
6. Repetir P:s pasos 1 5 para los dos niveles siguientes.
7. Mezclar bien el Canuc%% invirtiendolo suavelgﬂen(e durante 1 minuto. No agitar el cartucho.
Limitaciones
Para usar SOLD con Analizadores de Nova Biomedical. Una vez instalado, el Cartucho automatico
P uede como maximo, por 21 dias a pariir de la fecha en que se acfivé e instalé por primera
Cuando venza ese plazo, el Analizador Indn:ala que el canucno no es vz 3
Se garannza que este producto funcionara como se describe en ef prospecio del producto; Nova
escon oce cua!uulergaranha |mphcua o declaracion de oamercnamh ad o apmud para un
ﬁn delerrmnadn y el 0 Novi ser: de
surjan a partir de la garanha expresada anteriormente.

Trazablllﬂad de los controles/solucién
Los se Irazan segtn los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Instilute of
S Teennulogy. Insfituto Nacional de Normas y Tecroiogia).

lntervalos de refer:
Las euncenlraclones esla formuladas en los niveles esperados normales y anormales medidos en
Lgbngmde P edi de pacient Tiet.
s fangos de valores clinicos esperados medidos en sangre de pa ientes se mencionan en Tietz,
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saun Ug
Los Usuarios pueden determinar los Rangos esperados en sus pmplos laboratorios.?

Rangos es|
iom gdncal delermlné el rango esperado para cada analito mediante determinaciones repelidas
en anaﬂzadores Nov; (§ HJ Celndlca los desvios maximos del valor medio ue se
eden esperar en d|s||nlas ccndmmnes de Iabo ratorio para los analizadores que funcionan
acuerdo con las especifica Consultar los valores de los Niveles 4 y 5 de los. Conlroles en
fa Tabla de rangos esperados, Los resullados e a Solucion de Verifiactsn 68 componamiento,
para glucosa o Creatinina seran Pasé o No
! Documento M29-T2 del NCCL.
; Hlow l,o Ee’ﬂltw nn,d Dglemfnne Rlsfsmnial J,’,"é’",’aﬁ In,;he cjlmcal ,élbﬁfﬂéorg wésﬁ'g?uﬂ%ﬁ"égfaldn
isterminar intervalos de refarencia en el laboratorio clinico): pauta aprobada ;
NCCLS C28-A2, volumen 20, numero 13. s Ba

Descrigdo do produty
A caixa de carlao con!em trés sacos. Dois dos sacos conlém uma subslar\CIa de con!rcle de
qualidade ensalada, formulada para monitorizar a medigao deNar, licos:
lactato, BUN e :reanmna (Controlos 4 e Um dos sacos
controle de S d PG o memoranas. e oicose
(Solugdo do Vaaage pera yeriica mpenho).

s|a incluido um kit de carga contendo Ir es senngas cheias com uma solugdo de creatinina para
activagao do cartucho antes da instalagao.

Uso pretendido

m uma subslagcxa aquosa de
crealinina

ara in vitro para Stat Profile pHOx
Ulia/Crifical Care oreads assegurar o desempanno i

jas membranas de glicose e
realinina. A Solug: o de Verificacao de Desempenho deve ser analisada antes de os controlos
em eapbsa e glicose ou creatinina.

Metodol

ogia
Consultar © Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOXx Ultra/Critical Care Xpress.
Com
Os ccmmﬁ:s (4 e 5) contém concentragdes conhecidas de Na*, K-, c ", Mg*, glicose,
Iaclam BUN e creatinina em dois niveis. A solugao de verificagao do d e empenno éuma
solugao salina com lampdo contendo niveis conhiecidos de glicése, creatinina e crealina. Cada
saco tem um volume minimo de
Nao contém conslituintes de ungem humana, ndo obstante devem seguir-se as boas praticas de
a0

Aviso e precaugde:
Para diagnéstico in vnro NAO CONGELAR. Consultar o Manual de Instrugdes do analisador
Stal Profile pHOX Ulira/Critical Care Xpress para instrugoes completas. Sequir as praticas
normalmeme exigidas para o de controlos

Conservagao

Conservara 2-8°C. NAQ CONGELAR Cada cartucho possui um nimero de lote e dala de
validade impressos no rotuio

Instrugges de utilizagdo

Activagao do cart
Cada nlvel de mnlr

o tem de ser carregado com a seringa de creahnma antes da instalagdo do
MANCo de soniralo As Irés seringas eslo rotuladas e possuem codigos de cor que
correspondem as aberturas na ca»xa de cartdo para cada nivel de cont 1olc

1 Segurar a seringa cam a ponla para baixo @ remover a lampa do protecedo.

£ lear um dos conjuntos de agul a fornecidos na seringa. Remover a coberiura de protecgdo da

2
3. Fazer corresponder a cor e 0 rétulo da seringa a abertura correcta e msenrj agulha.
4. Bressionar lentamente 0 émbolo da seringa até o mnieudo ser extraido. UXAR O
EMBOLO PARA TRAS PARA AF‘ROVEI’I%R OS RESTOS NA SEI HINGA
5. Remover o |:Dnjur| 0 da agulha/seringa da aberiura e eliminar colocando num contentor
6 Hd |€ad ara resnduos alladuds
epetir 05 passo: a 0s dois niveis seguin
7. Mlslurar ) canuchu berexa invertendo dehCangmEﬂ'E durante 1 minuto. N&o agitar o carlucho
Limi
Para usu exclusivo em analisadores Nova Biomedical. Uma vez instalado, o cartucho automatico
pode ser utilizado por um periodo maximo de 21 dias, a contar da data de adl lvagac e instalagao
inicias. Decorrido esse periodo, o analisador indicars que o canucho & invaiid
empenho desle pr oduto conforme descrilo no seu folhelo esta garantido, %N
Biomediea aaaling aublousr o6 sponsabilidade por qualquer garantia ou ccmercvabnhdade ou
aplidao | para qualquer outro fim implicitas e em nenhuma circunstancia
Blomedical qualauer responsapilidade por quaisquer danos indireclos que se verifiquern fora da
garantia expressa atras referida,

Rastreabilidade de cnmrolnslsuluqao
Os analitos sao
Intervalos de referéncia - + | ‘

As concen(ra;oes sdo formuladas com niveis normais e anormais previstos no sangue do

a materiais de énci tifi NIST.

q as clinicas ?revvslas do sa?ue do paclenle sdo referenciadas em Tietz, NW ed. 1986
Tex book of Clinic: Saunders
Os utilizadores poderao querer determinar as Gamas previstas no seu préprio laboratério.?

Gamas pre

Agama %rewsxa para cada anaito foi dele(mmaﬂa pela Nova Biomedical, repetindo. varias vezes
a nivel em analisadores N ma prevista indica 0s desvios maximos 80 ao

valo medio previstos em d»leren(es mndx es Iaboralarvals para anahsadcres que Iuncmnem

dentro das especificacoes. Consultar a tat %’ as previstas para os valores do nivel de

controlo 4 e 5. Os resultados da Solugao de Venrcacac de Desempenho para a glicose e a

creatinina serao Passou ou F lhou

’Eazu{:gll?lngcc’isoﬂ I Refe Intervals in the clinical laboratory (Como definir &

stermine Reference Intervals in the clinical
determinar intervalos de referéncia no labaratério clinico); directriz aprovada, segunda edigdo,
NCCLS C28-A2. Volume 20, Numero 13

Description du pro

e carton conlient. Irms pochelles Deux pachetes con(lennenl un produit de controle de qualité
|ormu¥e pour le suivi des mesures de Na*, K, 1, Mg+, glucose, laclate, azote uréique du
sang et créalinine (Conmiles el 5). Une poch euz ‘Sortient un proguft aqueux de controle de
qua ité pgm;e"anl de verifier la linéarité des membranes Glucose et Créatinine (solution de

trole de lineari

Un kit de chargement constitué de trais seringues remplies d'une solution de créatinine permet
d actlver Ia ca louche avant son installation.

Ullllsannngrevue en diagnostic in vitro pour contréler le fonctionnement de I anarlxseur Stat
P‘Héllle x Ultra/Critical Care Xpress et assurer une linéarité optimale des membranes Glucose
et Créali

La aalunon de contrdle de linéarité doit &tre analysée avant d'effectuer les contrdles et apras le
emplacemen( des membranes Glucose ou Crealinine.

Voir Ies ins?uclions d'utilisation de l'analyseur Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.

Com|
Les e%nlrd!es (4et 5; contiennent des concentrations connues de Na*, K, CI

lucose, lactale, azote uréigue du sang et creahmne a deux niveaux. (a solullon e canwule de
inéarité est une sulullon saline tamponnée contenant des niveaux connus de glucose,
greatinine el de créatine. Chague Pochetie Sonlient un volume minirmum e 100 me.
solutios e ns wntmnnanl aucun composant d'origine humaine ; il convlsnl toutefois de

respeclzr Ies pratiques de laboraloire dans la manipulalion de ces produits.

vertissement et précautions
Paur utilisation en dlagnosllc in vitro. NE PAS CONGELER. Voir les instructions d' ullllsnnon de
I'analyseur Stat Profile pHOXx Ultra/Critical Care Xpress pour les instructions compl
108 prifialies Standard requises pour 18 manpuiation dex controles de laboraioire.
Stockage

nser g r A une lempéralure de 2-8°C. NE PAS CONGELEH Le numéro de lot et la date
d' explmnon sont imprimés sur I'étiquette de chaque cartouch

Instructions d" uﬂllsallun
Activation de la carl
Chaque nlveau de contvbla doit 8tre chargé a l'alde de la seringue de créatinine avnnl Installsnun
des cartouches CQ. Les étiquettes el les couleurs des 1rois senngues correspondent a
wmpammenls du Cu"rEl un |ses po chaque niveau de contréle.
1. Tenir la sennng inte s et relirer le capuchon de protectio
2. Il?lacay I'une des aigulllas laumlss sur la serlngue. Retirer le capuchon de protection de
Repérer le compartiment approprié (couleur et éliquette identigues) et insérer l'aiguille
Ey APPE or |en18m%rén'sm e B u(r orinjeclerie oniena. NE PAS TIRER LE PISTON POUR
5, Flelirar I anemble augulllelsenngue du compartiment et le jeter dans un récipient spécialement

T elapes 0% 0ur les deux niveaux suivants,
7. Mélanger soigneusement Ia cartouche en la renversant délicatement pendant 1 minute. NE
F‘AS CO R LA CARTOUCHE
Limitat
Ullhsanon Ve Nov: Une fais installée, la cartouche
ut elre u!msee endant une durée maxnmum de 21 jours & compter de [a date initiale
d'activation et d’ Insls jation, Passé cetie période, Ianalysaur mdwquera que la cartouche est
Enmee Snnn valic
produit est guran(l pour fonctionner de la manidre décrite dans la notice qui I'accom, agne
No a Biomedical décllne |oule garanue implicite de qualité marchande ou d'adaj mncn tout
autre usage et ne éire {enue responsable de dommages incifects suvenus
hcrs des Sonditions précisaes. Haneia garanlle expresse mentionnée ic
a abl des comrolrs/de la soluti
e d nage des parametres Selon les produits de référence standard du NIST (National
Ir\slllule of Slandalds and Technology).
Intervalles de référes
Les eoncemrauons snm Iurrnulees aux niveaux normal et anormal attendus dans le sang des

Ees lourcha!lss dlnl ues attendues du sang de

e Lok of Ghnical Ghemisty
Les u||||saleurs peuvenl souhaiter déterminer les lourcheues a||endues dans leurs propres
laboratoires.*

Fourchettes attendues
La fourchelte attendue pour chaque paramélre a été déterminée par Nova Bi | e
réplicant les mesures sur analyseurs Nova. La lcurchelle attendue indique lES devvallo
maximum de la valeur moyenne que I'on peut attendre en fonction de Ia variation des ocndmuns
en laboraloire pour des analyseurs exploues dans les limites des spécil mamns C nsulter a ce
propos le tableau des fourcheties attendues pour les valeurs des controles de niveaux 4 el 5. Les
resultats de la suluhon de conlrole de !meanle Pnur Ie g!ucose el la créatinine seront Succés
(Pass) ou Echec (Fai
! NCCLS Document M2
*How to Define and Datanmns Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et
détermination des intervalles de référence en laboratoire cllnI%s {/ approved uldel]ne—second
edition (normes approuvées, deuxiéme édition), NCCLS C28- folume 20, Number

Produktbeskrivning

Karton, en |nnehéller tre pasar. Tva pasar innehdllec analyserade kvalitetskontroller, som ar
blandade for overvakning av mamm en v Na. Mg*, glukos, lakiat, BUN och
kreaumn (KunlmlleM se innehaller én kvalftetskontrol lvaﬂenlbsmng och anvands
for att a glukos; PR {prestandakonirollosnin
£l i |ngskn o botir s s Sprior s med Ereainnlosning medlojir for at aktivera
kassetteninnan den installeras

Avsedd anvéndning

tlem “3‘ ré!éranceas dans l'ouvrage : Tietz,

Gvervaka Stat Prcille PHOX Ultra/Critical

Care Xpress Analéze( och {o( at se till att glukos- och kreatininmembranen fi unggrar optimalt.

Prestandakontrollosningen bor analyseras innan kontroller kors och efier alt ha byll ut glukos-
och krea ininmembra

Metodi

Se bruksanwsmngen fér Stat Profile pHOx Uhra/Critical Care Xpress-analysatorn.

mansat
Romrones (a ocngs) innenller kanga kopcentrationer av Na-, K. CI. Ca--, Mg~ glukos, laidat,
qch krealinin pa wa olika niv ot P onskommuosmng aren nu'mad saltlosning som

innehaller kanda nivaer glukos, urea kreatinin och ki Varle pase innehaller minst 100 mL.

De Ir&nenéller inte n gra sléndsdelar av mansKligt ursprung iantera dem med normal

forsiklighef

RoToi8ar i viro-giagnost, FAR EJ ERYSAS. e bruksanvisningen {or Stal Profile pHOX
Ultra/Critical Care for komple Fol erforderlig praxis for
hanienng %V laboratbrickonroller

Eorv;
Fdrvaras vld 2-8°C. FAR EJ FRYSAS. P4 varje kassett finns en etikett med ett partinummer och
utgangsdatumet.

Anvi andnmgs'ureskrmer
Aklivering ay kagset
Varie kol S%e forberedas med en kreafininspruta innan kontrollens autokassett
il B Spruioma a marda och Iargkouage il MolSvara MGaRgama b karangen or
varje kontrol

a1 Sprian med spotsen nedst och 1a bort skyddshysa
Fasl ?av r‘é" rnapst.?‘m medidier o4 spria :r o f’{éslxyddgng et rén ndlen

ontrollera fargen och etiketten sprutan och satt nalen ré

Tk ’é{’ e e B o SR INTE TICBAKA ROLVEN FOR ATT TOMMA

HALLET | SP RLH'AN

l‘ ang dem i lamplig avfallsbehallare
Unprepa steg -5 for G lél]an e va nivierna.
Blanda om kassetten ordentligt genom att forsiktigt vanda den upp och ned i en minut
Den ska inte skakas.
Begransningar
Far endast anvandas pd far anvandas i hogst 21
uéagar eftel d r att den har akhverats och |nsxallera(s Analysatorn varnar nar kassetten inte langre

~oo pum..

Ben hér produkten garanteras at fungera enligt beskrivningen i produkibladel, och Novi
Biomedcal rénsagar sig eventuella indrckia garanlior, sa‘k arhel eller Iamphghel for andra
andamal, och Nova Biomedical skall under inga omsta ndigheter hallas ansvarsskyldiga
m:emuella foljdskador som uppkummer ern e Tvan namnda uttryckliga garanhn

Mallighet att spéra kontollerssningar .
Analyler sparas med NIST Slandardreferensmaterial

Referensintervaller

Koncenlralionemna blandas till normala och abnormala nivaer som forvantas i patientens blod.
D'e lcrvé‘rblgges)dmlsga |n|erva| len omnamns i Tietz, N.W., Textbook of Clinical Chemistry, W.B.,
utgiven aun

Avandaren kanske il faststalla forvantade intervall i it laboratorium.2

Fdrvantade intervall

Det forvantade infervallet for varje analyt undersoites pé Nova Biomedical med Nov:
analysatorer. Del forvantade intervaliel indikerar de maximala avvikelserna fan medelvardet som
kan forvantas for analysaiorer som arbetar inom specifikationerna men andra
Iabora(une(olhéllanden Se tal n over forvantade intervall for kon!(cllemagé nivé 4 och 5.
Resultatel av preslandakcnlrollcsnmgen for glukos och krealinin ar antingen OK eller Fel

) NCCLS Dakumem‘ MZQ TZ

2 to Define and D ine Raference Intervals in the clinical laboratory [I-g.lr ‘man definierar
och Iﬂslslillar relsrensmtarvallar: kiiniska tester); godkand riktlinje - andra utgavan, NCCLS C28-
A2, Violym 20, Nummer 13.

s. Respecter

Descrizione del prodott
La scatola contiene tre Due sacche contengono sostanze dosate di con|rollo qualita con
lurmulazlone destinata al momwrag jio del\e PrESlaZIOﬂI di Na*, K*, Cl, Ca*, lucosio,

UN e creatinina (Controlli 4 e 5). sacca conliene'una sostanza acquosa di contrallo
qualuéﬂdesnn?m a verificare le prestazioni delle membrane glucosio e crealinina (Soluzione
controllo presta:

Un kit di r?arlca comeneme Ire siringhe piene di una soluzione di creatinina & in dotazione per
I'attivazione della carluccia prima dell'installazione.

Uso
B3 RiS3assP fini diagnosticiin vitro per il monitoragglo delle prestazioni dellanalizzatore Stat
PIIOTIEIFHD)( Uttra/Crifical Care Xpress e per garanliré le prestazioni ottimali delle membrane
ucosio e creatinina.
nalizzare la soluzione ccmro\lo prestazioni prima di eseguire i controlli e dopo avere sostituito le
membrane glucosio e creatini

Per Informaziori, consultare il Manuale di istruzioni per Fuso dellanalizzatore Stat Profle pHOX
Ultra/Critical Care Xpre

| n:onrom %Jahla (4 e 5) contengono concentrazioni note di Na*, K-, CI, Ca*, Mg~, glucosio
lattato iria a due Tivelli.” La soluzione confrollo prestazioni & una soluzione safina

|ampa a con! |eneme llveih noti di glucosio, creatinina e creatina. Ogni sacca contiene un

volume mmlmo

Non contiene ::urnponenll di origine umana. Si raccomanda luttavia di adottare le normali

procedure di laboratorio duranté la manipolazione delle sostanze'.

Avvertenze e precauzion|
Utilizzo diagnostico in vitro. N CONGELARE. Per istruzioni complete, consultare il Manuale
d{ istruzioni per l'uso dell nnallzzalore Stat Profile pHOx Ulira/Critical Care Xpress. Adotiare

le procedure standard per la manipolazione dei controlli di laboratorio.

Canservazlone
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. Sull'etichetta di ciascuna cartuccia sono stampati
numero del lotio e data di scadenza.

Istruzioni perluso

Attivazione della cart

Chrlcare Sascun el R contioliczeon la siringa alla creatinina prima di installare la cartuccia

aulomatica dei controlli qualita. Le Ire siringhe riportano delle ehche"e e dei codici colore per

oombacvare con gli attacchi sulla scatola di ciascun livello di ct

1. Tenere la smnga con la p rivolta verso il basso e nmuovwe || cappuccrc Prmemvo

2. Insenre uno degli glhl in do(azxcne nella Slnﬂga Rimuovere la copertura p(o lettiva dall’ago.

3. Abbinare il colore e T'etichetta della siringa all'attacco corrispondente e inserire I'a H_

4 Premere lentamente lo stantuffo della sifinga fino ad erogare il contenuto. NON RITRARRE LO
TANT! ARE IL CONTENUTO DELLA SIRINGA A LIVELLO.

8. leuovere il gruppo agolsmngu dall'attacco e smaltirlo nell'apposito contenitore per aghi

6. Ripetere i passagg per i due livelli successivi

G e B e L B e per inversiane per 1 minuto. Non agitarla

i Una volta installata, utilizzare la
CAriuceia Bulomalica per un massimo o dats R & BNl o e e |
Alla scadenza del tamru prevlslo, I anallzza fore segnala che la cartuccia non & piu valida.
Sono garaniie le prestazioni d in conformila alla descrizione delle presenti istruzioni;
omedical declina quals.as. ok onsamhxa di garanzia implicita, di commerciabilifa o di
Rorataedes, particolare e hon polra in alcun caco essere i flenuld responsabile di danni
emergenti derivanli dalla suddetta garanzia espressa

Rilevabilita dei controlli qualit¥/soluzione
Anall(l rilevabili in base allg Standard Reference Materials del NIST (National Institute of
jards and Technology)

lntervalll di riferimento
La (crmulaznone delle concentrazione & ai valori previsli normali e anormali del sangue dei

ienti.

E Inlervallu dlmcu di valurlgaravlslo nel snngus dei pazienti & citato nel libro di testo di chimica
clinica di Tietz, N\Wed. 1

s. consiglia agh utenti di detérminare gll mIervallv previsti nel proprio laboratorio

Intervalli previsti

L'INTEHVRLLO PREVISTO per ciascun analila & stato fissato presso Nova Biomedical medlanle
piu determinazioni su analizzatori Nova, Lmlarvallo previsto Indica le deviazioni massime

Valore medio previsto in condizioni di labor; diverse per il fu nzmnamenm degli anallzza!on in
conformita alle specifiche. Fare riferimento alla tabella degli interval J) i per i valori

mn(roll: di hvellc 4 es | nsullah della soluzione controllo prestazioni gluccsxc e creatinina
possono ottenere un Rlusc ito o Non riuscito.

! dvcumanlo NCGLS

2 How and dot rm ne reference intervals in the clinical laboratory (Come definire &
datannmarsC%II mrarvalll di riferimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda
edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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