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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, Al

pam Kaoéra Xnuikwv EAeykTiv & AlaAUuaTog EAéyxou

Amédoang Me Kpeamivivn, Cartucho automatico para Controles para quimica y Solucién de verificacion de comportamiento con creatinina,
Cartouche CQ de contrdles chimiques et de solution de contréle de linéarité avec créatinine, Cartuccia automatica controlli chimici e soluzion
Controlos de quimica & Cartucho automatico de Solugéo de Verificagédo de Desempenho com creatinina,
Autokassett med kemiska kontroller och prestandakontrollésning med kreatinin

controllo prestazioni con creatinina,
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24226051

|coNTROL[4]5

[(F;EEE?(RMANCEI SOLI\ﬂ

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevépeva Eopn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Forvantade omraden
ISEFEKE?(RMANCEl SOLN |
n - No Action - on
min - X - max min - X - max FAIL - Replace Membrane FAIL - Replace Membrane
FEHLERFREI - Kei FEHLERFREI - Kei

Na- mmolil 136.0- 140.0- 144.0 | 110.5- 114.5- 1185 Mobrahme Mobnahme
K mmol/L 3.72-3.97-4.22 6.10-6.40-6.70 AT - Menkran e 1Mt
Cr mmol/L 121.3-125.8-130.3] 91.5-96.0-100.5 EMTYXIA - Kapia Evépyaia Eﬁgvxm Kapia Evépysia
Car mmol/L 1.03-111-119 | 151-163-1.75 ) e oz
Mg+ mmol/L 0.55-0.64-0.73 1.00-1.15-1.30 PASO - Ninguna accion PASO - Ninguna accion
Glu mg/dL 73-80-87 255 - 280 - 305 GLUCOSE | NO PASO - Sustituir n}ernbrana CREATININE |NO PASO - Sustituir n}embrana
Glu mmoliL 4.05-444-483 |14.15-1554-16.93 e paire ECHEC: Rompinea "
Lac mmol/L 1.7-20-23 6.3-70-77 membrane ] ‘"Eggage )
BUN mg/dL 14-19-24 49 - 56 - 63 e i e e mins
BUN mmol/L 50-6.8-86 17.5-20.0-22.5 i membrsen -
Urea mg/dL "~ 30.0-40.8-515 105.1-120.1 - 135.1 gﬁfﬁgﬂ-mmaccé%ram %ﬁgﬂ:mﬁﬁ;&m
Urea mmol/L 50-6.8-8.6 17.5-20.0-22.5 iy : i o bt
Creatinine mg/dL 07-10-13 52-62-7.2 FEL - Byt ut membran FEL - Byt ut membran
Creatinine pmol/L 61.9-88.5-115.0 | 460.0 - 548.5 - 637.0

Product Descriplion 3

Carlan confains three bags. Two bags contain assayed quality cantrol material formulated for
moniloning the measurerent of Na', K- G, Ca . Mg Glucose. Lanater BUR aod Cr st os
(Control 4'and 5).” One bag contains an agueous %uallll control'material 1o verify glucose and
crealinine membrane perigrmance (Performance Gheck Solution). - 3

A charge kit consisting of hree syringes filled with creatinne soluiion is included for cartridge

aclivation prior to installation

Intended Use ,

Forin vitro diagnostic use to monitor the performance of the Stat Profile pHOX Ulira/Critical Care
Xpress Analyzer and to insure optimum performance of glucose and crealinine membranes.
Performance check solution should be analyzed before Gontrols are run and after changing
glucose or creatinine membranes.

Methodology

Refer to Stat Profile PHOX Ultra/Critical Care Xpress Analyzer Instructions for Use Manual

omposition K ! { Nar, K*, CI', Ca~, Mg~, Glucose, Lactat
ontrols ar 5) contain known concentrations of a*, K* ClI', Ca~, -, Glucose, Lactate,

BUN, aﬂé Crealinlme at two levels. Performance Check Solution is a buffered salt solution

containing known levels of Glucose, Creatinine, and Creatine.

Each bag contains a minimum volome of ’

Contains no conslituents of human origin, however, good laboratory practice should be followed

I
during handling of these materials '

Warning and Precautions i

K5t in vitro diagnostic use. Do ol freeze. Refer to the Stat Brofile pHOX Ultra/Critical Care
Xpress Instrucfions for Use Manual for complete directions. Foilow slandard practices raquired
for handling laboratory controls

Storage
g(géie %l 2-8°C. Do not freeze. Each cartridge has lot number and expiration date printed on the

Directions for Use
Aciivalion of Garlidge ;
Each level of conlral must be charged with the creatinine syringe prior 10 installation of the
Controls Auto-Cartridge. The three syringes are labeled and color coded 10 correspond to the
fitments on the carton for each level of control i
1. Hold the syringe with lip side down and remove protective cap.
2. ﬁgach und? of ihe enclosed needle assemblies into the syringe. Remove the protective cover
rom neadic.
3. g}a(clh lge color and |Bbe|J of the syriln e to the appropg;le fitment and insert needle.
low| lepress syringe plunger until the contenls are dispens
BONETBUTE BACRRITEE MIUINRE RIS 355 SsBem%edrs of svminae _
5 Remove needle/syringe assembly from iment and discard in appropriate sharps container.
§ fepesl sieps T forfioct v levels” |1
ix Cariridge wel jently inverting for 1 minute.
DO NOT S%AKE T)‘chA THIDGEQ

Limitations
For use on Nova Biomedical Analyzers Only. Once installed, the Auto-Cartridge may be used for
a maximum of 21 days from the dale of initial activation and installation. The Analyzer will
indicate that the cartridge is invalid at that time

This product is warranted 1o perform as described in this product insert, and Nova Biomedical
Sieciems. a0y implied warranty or merchaniabilly or filness for any othér purpase, and in o event
shall Nova Biomedical be liabfe for any consequential damages ansing out of the aforesaic
expressed warranty.

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

R LA d I and abi ! level: ted in patient blood
oncentrations are formulated at normal and abnormal levels expected in patient bloo

Ihe expected clinical ranges of patient blood is referenced in Tietz, NW. €d. 1986 Textbook of
Clinical Chemisiry, W.B. Saunders Co. "

Users may wish fo defermine Expecied Ranges in their own laboratory.

Expected Ranges ) -

Jhe expected range for each analyte was determined at Nova Biomedical using replicate

determinations on"Nova analyzers. The expecled range indicates the maximur deviafions from

the mean valu e expected under differing Taboratory conditions for analyzers

gperaling within specifications. Refer to Expected Ranges Table for Control 4 and 5 values
erformance Check Soluion resulls for glucose and créalinine will be Pass or Fail

1+ NCCLS Document M29-T2. & "
# How to define and determine reference intervals in the clinical laboratory; approved guideline-
second edition, NCCLS C28-A2. Volume 20, Number 13,

novar

biomedical

Produktbeschreibung N . e L
Der Karton enthalt drei Beutel. Zwei Beutel enthalten gepraties Qualitdtskontrolimaterial, das for
die Uberwachung der Messung von Nar, K*, O, Ga, Mg, Glukose, Laktat, Harnstoff und
Creatinin (Kontrollen 4 und 5} formuliert'wuide. Ein Beufel enthall ein wassriges

Qualita zur der Leistung der Glukose- und Creatinin-Membran

Leistungstesl-Losung) ) = _ R
in Chargen-Set besfehend aus drel mit Crealinin-Lésung gefdllten Spritzen ist ebenfalls
enthalten: Damit wird die Kassette vor dem Einselzen akiiviert

Verwendungszweck | 3 3

Fur die Verwendun%bei [p-vitro-Diagnosen zur Uberwachung der LelslunF des Stat Profile
HOx Ultra/Critical Care Xp und zur opfimaler Leistung der
lukose- und Creatinin-Membranen. *

Die Leqslungslesi-Lésurl;g sollte analysierte werden, bevor Kontrollen durchgefihrt werden und

nachdem die Glukose- oder Creatinin-Membran ausgetauscht wurden

Methodologie Ay " " -

Informationen hierzy finden Sie im Handbuch fir Bedienungsanweisungen des Stat Profile PHOX

Ultra/Critical Care Xpress-Analysegerats.

Zusammensetzung

Die Kontrollen (4 und

Glukose, Laktal, H:
epufferle Salzidsung mit bel

utel enthalt mindestens 100 ml. " _
Enthalt keine Bestandieile menschlichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den
Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. *

) enthalten eine bekannte Konzentration an Nar, K- C', Ca~, Mg-,
iarns{off und Creatinin in zwei Stufen- Die Leistungspraffosung st eine
it bekannten Mengen von Gukiose, Krealinin und Krealin. Jeder

i und I
Fur Verwendung zur In-vitro-Diagnose. NICHT EINFRIEREN Vollsténdige Anweisungen hierzu
finden Sie im Bedienerhandbuch des Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress. Beachten Sie
die standardgemaf} erforderlichen Verfahren fur den Umgang mit Laborkontrollen

Lagerun:
BEIQZ-E”E}G ern. NICHT EINFRIEREN Auf dem Etikett jeder Kassette ist eine Chargennummer
und ein Verfailsdatum vermerki

Verwendungsanweisungen
Aktivieren der Kassefte 3 .

or dem Einsetzen der Auto-QK-Kassette der Kontrollen muss jede Kontrolistufe mit einer
Creatininsprilze gefulit werden. Die drei Spritzen sind mit einem Elikelt sowie einem Farbcode
versehenﬁ welche den Etiketten und Farbcodes der jeweiligen Kontrollstufe an der Kassetie
entsprechien.

DI% Spritze mit der Spitze nach unten halten und die Sch\_.nzkaﬁpe abnehmen.
Eine der beigefugten Nadein auf die Sprilze aufselzen. Die Schulzabdeckung von der Nadel
abnahmen.

==

Septypaoi Mpolévrag . " 3
‘ouoxeuadia X sfaotiov TIEPIEXEL Tpia Avo S 3
O U EXEL i Kal nay uaZeTal Yia Ty napaxkoAoul 37 K,
o T ok aerieoy OEon BN v Jé‘ms&,'%“mnyxﬁ'.l’&‘.ﬁf "Eva Baouhas
TIEPIEXEL UBATIKG UAIKO euxxou noIBTTAg yia ggnomacuaq ™ anédoang Mg HeuBPaVNQ
I«

nepibxou Wl ehiyxay

Yhurtne Kt kpeanwivne (Kichuua EXEvol Aredoon). 5 ! >
:pl)\auéavnm £va T rou GTOTEAeITal GNS TR UBIYES e BIEAUHA KpEaTVVIG Yia evepyoroinan

MG XQOETAg NpIv MV £yKatdoTaan.

EvBevuspewn xpfion .

[ja in vitro BlayvugTuh yprion yia my napaxohodlinen T anéSoang Tou Avahu Stat Profle pHOX
Ulra/Crical Garo Xpress ki m Giacipahio e GEXGME ariGBogTt T ) V YAUKGENG Kol
Kozativivne. H avakuan Tou 8IGAUATOS ENEYX0U TBBGBNG Ba OBRE, va ERTEREMA: Tyt Sudhuan Ty

. el
BlGRUATY SAEYXOU KL HETA TV AR T s B S gerel Koramvive.

MeBoSaoyi
AVatpEEte otic O8nyize Xerions Tou Avakur Stat Profile pHOX Ultra/Gritcal Care Xpress.

Suoragn :
Ta SlahUpara eAtyyou (4 kay 5) nepiéxouy yvwotés,auykevipaeis Nat, K-, CF, Ca, Mg-, FAUKSZnG,
vl ST oA o0, T BIAULS SHevkoy amsdaas areins
BUSLICTIXG SieAulie aAGTAY oy MEpIEKel YVWOTG Enieaa YAUKGINS, UGS, KpEaTwviK Rl

catiun. KaBe OGKOUNGKI MEAIEXEN EXARIORG Oy 3
oL B39 MEpiExVIGL CUSTeR e VP OTAG M NS 00T660 MpEnet va aKoAouBngei optrj
£PYQOTNPIAKT) TIPAKTIKT KATA TO XEIPIOUO TWV UAIKWV autwy.'

siBoroigon Kat MpogUAGEE
e g 7 oo MHN KATAWYXETE. AvarpéEre oo Eyxeipisio Onyiiv Xpfans tou
Alvawuvig S ralia e L KT AYYXETE. Ay mﬁé%i OByiaX AKoNO B Y )
TpaKTIES oy I 10 XEWPIoHS (AU ENEYXOD

DUA
Fivv - grrouc 2-8°C. MHN KATAWYXETE. KaBe kaotta éxet apiBus naptidag kat n nuepopnvia
ANENG avaypageTal omy eTIkETA.

O8nyieq Xpr :
e Rons

£AEyxou Npénet va 1y HE T auptyya npw MV
¢ Altaname Racetas Ay EAEYxoU: O1 Theid AOpIYYES BEOLY CakEra Kal
? \Jpliaras, vidva ora me Y18 %kabe eninsse
Biahuparog EAEYXOU. = £ 3 it K
1 OTE T GUPIYYG e T GKPN POG Ta KATA KAl GPAIPETTE TO MPOCTATEUTIKG KANAKL,
2. TonodeTave ot BUplyYa Eva an 1o v nau

Ak B6  BeAGva.

T

w

Die Farbe und das Etikett der Spritze miissen der Farbe auf der Kassette Jol Die

Badell(lrl‘bd‘e r’!‘asge"‘? ein(ﬂhgen ten dracki bis der Inhalt aus der Spritze he; edruckt ist.
en Kolben der Spritze nach unten dracken, bis der Inhalt aus der Spritze herausgedrickt is

DEN KOLBEN DER SPRITZE NICHT HOCHZIEHEN, UM FLUSSJGIEE!T ZUHUC)? IN DIE :

SPRITZE 2U ZIEHEN - ; 4

Di? Nadel/Spritze wieder herausziehen und in einem Behalter fur spitze Gegenstande

enfsorgen.

6. Fur d‘regnéchswn beiden Stufen die Schritte 1 - 5 wiederholen. L

7. Die Kassette eine Minute lang leicht drehen, um den Inhalt zu vermischen. DIE KASSETTE

NICHT SCHUTTELN

Einschrankungen o) ¥ 1
Nur zur Verwendung mit Nova Biomedical-Analysegeraten. Nach dem Einbau und der ersten
Aldivierung kann die Auto-QK-Kassette maximal 21 Tage lang verwende! werden. Das
Analysegerat zeigt eine Meldung an, wenn der Nutzungszeitraum fir die Kassetle abgelaufen ist
Wir garaniieren dafur, dass dieses Produkt die In der vorliegenden Produiibeschraibung
aulgefuhrien Merkmale erfulli. Nova Biomedical lehnt jegliche implizierle Gewahricistung oder
Garantie fir Gebrauchstauglichkeit oder Eignung zu anderen Einsatzzwecken ab, und GBemimmi
in keinem Fall Haftung fur Folgeschaden gleich welcher Art, die nichi unter die vorsishende
Garantie fallen.

Nachverfolgbarket vn Kontrollen/Lssungen
Analyte werden auf NIST

Referenzintervalle .
Die Konzentrationen wurden entsprechend den normalen und abnormalen, im Blut der Patienten
2 erwarlenden Werten formuli A ol e

Aufden erwarteten Kiinischen Wertebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemisiry, W 8. hingewlesen- Saunders G

Benutzer machien moglicherweise Erwartete Bereiche in ihren eigenen Laboren ermitteln. 2

Erwartete Bereiche

IS

o

K 3
§ BSuton 12 xepe o Linars g sy ato serchino skdprya o stz m gehove
4 Miore anya 10 £yBona T GUYYAS LEXD! VG XOATNTOELTO. TESERSLEVE e MR FEADRSR Ve,
5610 m‘égn/\v T&Vﬁeﬁé%meﬁﬁ'ﬁz SYPITEAS Fove TS
OTE TO OuYKpOTUA BeAGvag/ aUplyyag ano To ekapmua. H anéppym Tou Mpénel va yiverat

o Hardinko BE5cio Broppune IR Sy thensbuah:
6. Enavahagets ta RIGTA 1-5Y1d 1o ENOLEVE S0 snincag.
7. Ay ks mv Kaotra cvanoBoyupiZoviac Ty Aroké yia 1 Asrrs. MHN ANAKINEITE THN

sepwopianol
T1d xprion 0z Avahuréc Nova Biomedical v, MoAig eywataoradel, n Autéuiam Kaotra umopei va
Yengiononel yia & ke 21 nuépes ané T nucpoLia e ayiklc vepYoomans Kt

eyKenéoTaong. O AvaNumig SnAdvel & 1 KaokTa Bev eiva Eykupn ot exelvn T SUeKpIiEvn nzplodo.

To npoidv auté £xel eyl \a mv anédoom Tou, 8Mwg nepn £TQL OTO Napdv évBeTo katn Nova
Blomadical Aneneaiva) Kage eon unagﬂ i ool KGTQATAGET 10 nnouasﬁgurs
aA\o aKono Kat og Kaplia nepirtrwan n Nova Bjomedical dev pépet £uBUVN Yia Eppean (nia ou Ba

TpoKUEL AN TV ipoavapepBzlaa pryTr eyyunon.

p EAtyxou/ Y o " -
OUTIpoTBIopIGEHEVES OUTIES QVIXVEUOVTal GULGVA HE To MpSTunto YAIKS Avapopdg NIST.

Acoriata Avag )
tl_mauw"m 'é:{'é p:i vsuSZorta, o QuIoNoyG K ook e o araw acBevor.
TO QVGLIEVAIEVD KAWIKD £000G Y1d AUTES 116 HRO0BI0nEAHEVES dolen oo aie e, Tou oty
{Veta naanoii ot Eytiote The N, o 18385 eeeHeves ouots Qamicthy Wb, S CO,
XPROTER HGpe! va CrBUHAGY VA MR0GBIORIE0UV Ta ANAVENOMENA VP s w-soodnders CO,

Avapevépeva Epn
Ta avape,

Der erwartete Bereich wurde fir jedes Analyt von Nova mit Hilfe wiex
Bestimmungen auf Nova-Analysegeraten ermittelt. Der erwarlete Bereich gibt die maximale.

£UpN yia Tiq

ougieg nou aTov nivaka
ot avaAutég Nova, To QVauEVOHEVO
u

Abweichung vom Mittelwert an, die unter verschiedenen Laborbedingungen for 3
die innerhalb der Spezifikationen arbeilen, erwartet werden kann. Fur die Werle der Karitrollstufen
dund 5 siehe Tabelle Erwartete Bereiche' Die Ergebnisse fur Leistungstesi-Losungen fur

Glukose und Creatin kannen entweder fehlerirei ader fehlerhaft sein

+NCCLS Dokument M29-T2. " ; "

* Definition und Eesllmmu? von Relerenzintervallen im kiinischen Labor; genehmigte Richtlinie -
2weite Auflage. NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13.

£0j T LEYLOTE QI TN} LIEGT) TILT NIOU QVALEVETGL UMb BlapoperiKe,
:pegq PIGKEG wveffxgt{vm aslu)\urtq nou ).nn;rl}py:npv Qv‘\lu: TWV npodlaypapmv, m_ B Q_

A oRRe orey Hivie \VapievouevoU EUROUS Yid Tie TG Tou EMedou Jav Alupdray EAivgou
4 kai 5. Ta anoteA£apara Tou AlaAUKATeg EAEYXoU Anédoong yia T YAUKSEN Kal TV Kpeamvivi
£HpaVIZovTal WG ENITUXY 1 AVEMTUXH,

) Eyypapo NCCLS M29-T2.

# 1i3% vl OpIgeTe Kal va[lpoasioplZers Ta Ataarriuara Avapopds aTo KAWIG soyacTripio:
e baceTE Kal va lpoodioplfere Ta Aacy 2842, Teintoe 20, Apae 1912oTP

| EC [REP |Nova Biomedical GmbH

Hessenring 13A, Geb. G

64546 Morfelden-Walldorf, Germany

Waltham, MA 02454 U.S.A.

LPN 49197C 2019-09
o4




Descripcion del producto

Lacaja conllene res boisas. Dos bolsas contienen malenal ﬂlara cnnlrol de calldad anahzadn
Tmulado para superviear I medioon de Na-, K- OF. g, Glucosa, Lactalo, BU

Creatinina (Cun(ro es 4y 5). Una bolsa contiene ma(enal acuoso para confrol de calid: d para

\égg)f p<:grrt el co imiento de las membranas de glucosa y creatinina (Solucion de verificacion de

e e to s jeringas llenas de solucion de creatinina para la activacion del cartucho antes

de su instalacion.

paoindicade itro, a fin d del Analizador Stat Profle pHO
ara uso lancscomv!ma in de su rwsare comportamiento alzador Stat Profile pHOx

Ultra/Critical % press urar el pe pﬁﬂgronr\‘enlu de las membranas de gluco: 5

ueallmna Se debe anal!zar la Soludén zfe venﬂcacnon de comportamiento antes de correr !ns

conlroles y despues de cambiar las membranas de glucosa o crealinina.

etodol
Consuhar el Manua! de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.

oy 4 5)conlienen sonceniraciones conocidas de Nav, K, I, Cac* Mg~ Glucosa,
Lacxa| BUNyY mlna en dos niveles. La Solucion de conirol de des empeno'es una solucion
salina amumgua la q ntiene niveles cono cldos de Glucosa, Creatinina y Crealina
Cada bolsa cunlvene un volumen minimo de 100 m
El pmduc%ﬂ no contiene constituyentes de ongen humano No obslame se deben seguir las buenas
praclicas

Advenen:la Yy precauciones

150 diagnostico in vitro. No con
lnslmoc! iones de uso del Analizador Stal Profile pHOx Ultra/Critical Care
estandar requeridas para la manipulacion de controles de laboratorio.
Almacenamlen ite
Almacen: 2-8°C. No congelar. Cada carlucho tiene el nimero de lote y la fecha de vencimiento
impresos en la enque(a

Instrucciones d

Activacion del c:

Cargar cada vl de con trol con la Jeringa de crealinina antes de instalar el Cartucho automatico para
roles, Las tres eringas esta efiqueladas y codilicadas por color de manera que coincidan con las

onexiones 45 15 cas Paa ceta ohal e 2o

1. Sostener la j ;ennga con la Punla hacia abajo y extraer el tapon protect

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

jelar. Consultar las instrucciones mmp’elas en el Manual de
(press. Seguirlas practicas

ja.
3 ffA08r que coincida el color y a eliqueta de la jeringa con Ia conexién adecuada e nsetara agua
3 B Sninca e Pl deqla o e R Sorfenda. NO TifE D i

EMBOLO FAGIA ATRAS PARA ENJUAGAR £1. CONTENIGO DE LA JER
5. Reliar ol confunio de agujaeringa de I sonextany dasachar en rec»plemes adecuados para

1 iagud

6. Bdpal [o5 pados 1-5 para los dos riveles siguientes.
7. Mezclar bien el Cartucho invirtiendolo suavemente durante 1 minuto. No agitar el cartucho.
Limitacion
Para usar 501.0 con Analizadores de Nova Biomedical, Una vez insialad, el Cartucho automatico
se puede usar, como maximo, por 21 dias a partir de la fecha en que se acfivo e instalé por primera
vex Cuandc venza ese plazo, el Anahzadur indicara que el canucno no es hdo
Se garanl«za que este producto funcionara como se describe en el pros l0; Nova
Bioedical desconoce cualquler garaniia imaiicta, o dedlaradion de e andaa.0 Spihog para un
ﬁn determinado, y en ningun casc Nova Bi edical sera responsable de darios emergentes que
surjan a pari Ge la garaniia expresata ahianoranis

Trazabilidad de los controles/solucion

Los analitos se trazan segun los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of

Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Intervalos de referencia

Las ccncentracmnes esta

sangre de

Los er:?us de valores clinicos esperados medidos en sanngre de pacientes se mencionan en Tietz,
xtbook of Clinical Chsmls!ryl W.B. Saunc

Los usuarios pueden determinar los Rangos ésperados en sus proplos laboratorios.?

en los niveles esperados normales y les medidos en

Rangos esperad
Nova Biomedical de(ermlnb el ran n es erado para cada analito mzdlanle determmacmnes repetidas
en anal}ladores Nova. El RAN( ERAD mdn:a los desvios el valor medio ue se

pueden esperar en distinlas wndn:m es de laboratorio para los anallzadcres ue funcionan

BeGerdo con Ias especincacioncs. Gonsultar g valofes de 1og Niv 58 Ge los Conirotes en
la Tabla de rangos esperados. Los resuuados de la Solucion de venrcacron de comportamiento
para glucosa o crealinina seran Pas6 o No

| Documento M29-T2 del NCCLS.
2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Céma deﬁnér‘ﬁ/
determinar intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién,
NCCLS €28-A2, volumen 20, numero 13.

Descrigdo do produt
A caixa de carlao cnnlem trés sacos. Dois dos sacos contém uma subslancwa ﬂe ccnlrole de
qualidade ensaiada, formulada para monitorizar a medi¢ao deNa’,
lactato, BUN e creahnma (Conlrolos 4 e 5). Um dos sacos contem uma subslénma aquosa e
conirole de L\/alldadepara verificar o desempenho das membranas de glicose e crealinina
{Solucap de Verificagao de Desempennol,
sta incluido um kil de carga contendo Irés seringas cheias com uma solug@o de creatinina para
activago do cartucho antes da instalagao.
Uso pretendido
Para dla?ﬂDShCO in vitro para Stat Profile pHOX
Ultra/Crifical Care Xpress e assegurar um desempenho ép imo das membranas de glicose e
crealmma A Solugao de Venrcagau de Desempenhc deve ser analisada antes de 0s conlrolos
eaposa glicose ou creatinina

Melodolo
Cunsu\(ar o Manuak de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.

Compo:
Os con!ro?os (4 e 5) contém concentragdes conhecidas de Na-, K*, CI, Ca*, Mg™, gli
lactalo, BUN e creatinina em dois niveis. A solugao de verificagao do des mpenho

so\u;fu salina c‘cm lampéo conlendo niveis conhecidos de glicose, crealinina e crealma Cada
saco
Nao comem cﬂnsmulnles de ongem numana nao obstante devem seguir-se as boas praticas de

Avisae precau

Para dlaﬁnbshco In vltm NAO CONGELAR. Consultar o Manual de InstrugGes do analisador
Sial Proffle pHOX Ullra/Crilcal Care Xpress para insirugoes complefas. Sequir as praticas
normalmente exigidas para o d
Conservagao
Conservar a 2-8°C. NAQ CONGELAH Cada cartucho possui um nimero de lote e data de
validade impressos no rotulo.

Cada niivel de controlo tem de ser carregado com a seringa de creatinina antes da inslalagdo do
carlucho automatico de conlrolo. As {rés seringas estao rotuladas e possuem codigos de cor que
correspondem as aberturas na casxa de cartdo para cada nivel de conl rclo
Segurar a seringa com a pt g ra baixo e remover a lampa de protecgio.
Fixar um dos conjunlos de agul a fornecidos na seringa. Remover a cobertura de protecgdo da

2

g

3.F o responder a cor e o rétulo da seringa a abertura correcta e inserira agulha.

3 Pressionar lenamente o amboto-da sann agale osonieldo ser exiraido, NAG FUXAR O
EMBOLO PARA TRAS PARA APROVEITAR OS RESTOS NA SERINGA.

5. Remover o conjunio da aguina/seringa da aberiura e L minr colaaande num contentor
adequado para residuos afiados.

6. Repelir os passos 1-5 para os dois niveis seguinte: ’ 00

7. Mlslurar % Earocho bem veriondo dslicagamants durante 1 minuto. Nao agitar o cartucho

L

imite:
Bara uso exclusivo em analisadores Nova Biomedical. Uma vez instalado, o cartucho automatico
pode ser ulilizado por um periodo maximo de 21 dias, a coniar da data de aclivagao e instalagao
|n|<:|a|s Decorrido esse periodo, o anahsador indicara que o cartucho é invalido.

0 desempenho deste produto conforme descrito no seu Sineto st garantido, a Nova

Biomedical deaing qualquer esponsabumade por qualquer garantia ou comerciabilidade ou
aptidao para qualquer outro fim implicitas e em nenhuma circunstancia assumira a Nova
Blomemcal qualquer responsabilidade por quaisquer danos indirectos que se verifiquem fora da
garantia expressa atras referida.

Rastreabilidade de controlos/solugao
Os analitos sao anatlsados por comgaragdo a materiais de referéncia cerificados NIST

Intervalos de referén
As eonceniragoes sdo it muladas com niveis normais e anormais previstos no sangue do

s amas Ellnlcas ?rewsms do sansque do paclenle sdo referenciadas em Tietz, NW ed. 1986
Texibook of Clinical Chemistry, W. %
Os utilizadores poderau quere? e 0 as previstas no seu prprio laboratério 2

G lamas prevista:
%ama prevista para cada analito lon de!ermlnada pela Nova onmedlcal repeundn vanas vezes

la nivel em analisadores Nov: : prevista indica 0s desvios m 80
valor medio previstos em dlleienles Pt oes laboralorlals para ANAliShaores que luncmnem
den!ro das especificagoes. Consultar a tabel Gamas previstas para os valores do nivel de
conlrolo 4 e 5. Os restltados da Solugao de Venfcacéo dé Desempenho para a glicose € a
creatinina seréo Passou ou F lhou
¥ Documsnw NCCLS M2

fine and Dslsrmlno Referance Intervals in the clinical laboratory (Como definir

ds'snnmar intervalos de referéncia no labaratério ciinico); directriz aprovada, segunda edigéo,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Ndmero 13

Description du produil

Le cancn ccnhenl 1rois. pochenes Deux pachettes conhennenl un produit de contréle de qualité
formule r le suivi des mesures de Na glucose, Iac|a!e, azote urélque du
A Bouiine (Coniroles 4 et 5). Une' pochette Eortient N pmuuh eux de coniréle de
qualuél pem}el(anl de verifier la Ilneame des membranes Glucose et Creaunme (solution de
conleole de lin

Un kit d ﬁemenl constitué de trois seringues remplies d'une solution de créatinine permet
d ucﬁver )a ca louche avant son installation.

Ullllsahon revue en diagnostic in vitro pour contréler le fonctionnement de I'analyseur Stat
P‘%ll HOx Ultra/Critical Care Xpress et assurer une linéarile optimale des membranes Glucose
¢l Crealinine,

de contrdle de linéarité doit 8tre analysée avant d'effectuer les contrdles et aprés le
Fermplacamant dea membranes Glucose ou Créel

Méthodolo:
Voir les insgucllons d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Ulira/Critical Care Xpress.
Composition
Les coniroles (4 et 5) contiennent des concentrations cannues de Na*, K+, C

lucose, Iac(ale azole ureique du sang et créatinine a deux niveaux. La onslarias Hehisle de
inéarité est une solution saline tamponnée contenant des mveaux cannus de glucose, de
greatinne et de réaline. Cnaque pochetie contient un volu: e mini m|

@ contiennent aucun composant q e hul |wnvlsnl toutefois de

respecler Ies prahques de Iaboralonre dans la manipulation de ces produils."

Avertissement et précautio
Pour utilisation en dlagnosuc Iﬂ vitro. NE PAS CONGELER. Voir les instructions d'utilisation de
I'analyseur Stat Profile pHOXx Ultra/Critical Care Xpress pour les instructions complates. Respacter
les plahques standard requises pour la manipulation des controles de laboratoire.

Sluck

ag
er a une température de 2-8°C. NE PAS CUNGELEH Le numéro de lot et la date
d explralmn sont imprimes sur I'étiquette de chaque cartouche.

Inslrucnons d'utilisation

Actival |on de |a cartouche

Chaque niveau de contrdle doit 8tre chargé a l'aide de la serlngus de créatinine avant lnslallnllon
des cartouches s etiguettes el Ies couleurs des trol nngues corresponden!
compar!lmenls du courel il |ses pour chaque niveau de c:

1 g s le bas e| retirer le capucnon de prm ection,

Placs{ I' una es algulllss laurnles sur la seringue. Retirer le capuchon de protection de

3 HE rer le comparliment approprié (couleur el éiquette identigues) et insérer I'ai 1 uille.
Fgeﬁer Eaamanisore p?splonp%ou(r nier e contenu. NE PAS TIRER LE PISTON POUR

VIDER LE CONTENU DE LA SE!

5. Retirer I'ensemble algmllelsermgue du compammenx et le jeter dans un récipient spécialement
deslme aux cb,exs

tez les etapi | a 5 ?uur les deux niveaux suivan

7 Me an er soi neusemem cartouche en la renversanl dellcalemem pendanl1 minute. NE

PAS COU R LA CARTOUCHE.

Limitati

Unhsanan vue Nov: Une fois installée, la cartouche

CQ ut étre utilisée pendant une durée maximum de 21 jours & compter de la dale initiale
d'activation et d'lns!aE tion. Passé cette periode, I'analyseur indiquera que la cartouche est

érimée (non valide)

Bs produﬁl est g arar)m pour fonctionner de la manigre décrite dans la notice qui I' accumgﬂgna ¥
Nova Bio medlcal decline toute garantie implicite de qualité marchande nu d'adaptation a tout
aulre usage el ne peul en aucun cas étre fenue responsable de dom: S indites survenus
Pore des Gonditions précisecs dans a garantic expresse Penionnee 16

Tragabilité des contrdles/de la solution
Chaine d'étalonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).

Intervalles de référence
Les concentralions sont lormulees aux niveaux normal et anormal attendus dans le sang des

nts.
Ees lnurchalles dlnlques attendues du sang de v()lmtlem som léférencéas dans I'ouvrage : Tietz,
N.W. ed. 1986 Textbook of Clinical Chemislry, .

Les utiisatours ‘beuvent sounaiter déterminet les urchenies atiendues dans leurs propres
laboratoires

Fourchettes attendues
La fourchette attendue pour chague
repllcanx Ies mesures sur analyseurs Nova. La lcurcheue anendue |nd|que les devnauons
valeur moyenne que I'on peut attendre en fonction de [a variation des conditions
en Iabaralmre peuv des analyseurs exploites dans les limites des spécifications. Consulter a ce
propos Ie fableau des fourcheties atlendues pour les valeurs des conirdles de niveaux 4 et 5. Les
résultats de la suluhcn de contréle de linéarité pour le glucose et la créatinine seront Succes
(F‘ass) ou Echec (Fai
5 Documsnt M29

'How to De and Delerm ine Reference Intervals in the clinical Inburatary {Délinmon et
délenmnalmn des intervalles de référence en laboraloire a”"’iz {/ u:der ne—second
edition (normes approuvées, deuxiéme édition), NCCLS C28- aluma 20 imber
Produktbeskrivning
Karigngen nnehller tre pasar. Tvé pasar innengller analyserade kaltetskontralle som ar
Dlandade for overvakning ay maningen , CI, Ca~, Mg™, glukos, laklat, BUN oc!

kreatinin (Konlmll r 4 oc] L En pase mnen Ifer én kvalftetskontfoll i vadenlosnmg ocn anvands
for att kontrollera glukos: och kreatininmembranen (pi wesmndakcnlroll ).
Ett fyllningskit som bestar av tre sprutor fylida med
kasselten'innan den installeras.

Avsedd anvandnmg

Satinmosing medloler for at aktivera

for al Stat Profile pHOx Ultra/Critical

Care Xpress Analyzer och 10! a'l se IIII att glukos- och krealininmembranen lungglar ptimalt.

Prestandakontrolidsningen bor analyseras innan kontroller kors och efier att ha byit ut koS-
och kreanmnmembranen

Met

Se bruksanvisnmgen f6r Stat Profile pHOx Uhira/Critical Care Xpress-analysatorn.
mman:

(omroller (4 och%) nehéller kanga koncentrationer av Na*, K*, CI', Ca* qlukos laktat,

er. Fres\anonskonlvollosnmg aren buh a4 <alllosming som

N och kreatinin p ika niv
nnehaller Iukus urea, kreatinin och krealin, Varle pase innehaller mnst 190 mL
De 1r‘1‘?ehéller |nle bt gra standsdelar av manskligt ursprung. Hantera dem med normal
forsiklighe
vsendgverm vitro-diagnostic FAR EJ FRYSAS. Se bruksanvrsnlngen for Stat Profile pHOX
Ultra/Critical Car for komplet pra
hanlenng av Iabnramnekommlfer

Edrv
Forvaras vld 2-8°C. FAR EJ FRYSAS. Pa varje kassett finns en etikett med ett partinummer och
u|géngsda|ume

dningsforeskrifier

T

Vare ko ro!lmv m s( med en

in: lr sprutorna ar markta och Qargkodade att mmsvara ingangama pa karfongen for

e o
1 ?—(é\l spm(an ed spetsen neddt och ta Durl sk*ddshy san
2. Fast en av nalarna som medoljer,pd sp Dort ekyddsholiet fér fran ndlen.
3. Kontrollera fargen och e||keuen pé spru(an och sat nalen pa rat
4. Tnick lgngeamined § rmNan e B om CBRA INTE T AKA ROLVEN FOR ATT TOMMA
5 [abot n'}xen/spmlan och stang dem i lamplig avfallsbehallare
6. Pprepa steg 1-5 for de Iul]an e tva ni
% BRGE am dssation ordeniiat genom a forsikligt vanda den upp och ned i en minut
Den skainte skakas

réansnin
glge dast a% andas pa N far anvéndas i hagst 21

dagar efter alt den har aknverans PSS Analysatorn varnar nar kassetten inte langre

ranvandas

Den har produkten garanteras att fungera enligt beskrwmngb n i produkibladet, och Nova

Biomedical rénsager sig eventuella indirekia garanier, saljparhet sler lamplighet for andra

andamal, och Nova Siomedical skl under inga L omsiandighater hallas ansvarsskyidiga for

SVentualia foljdskador som uppkommer TP Sen Byan namnda utlryokiiga garamti

Mojlighet att spra kontroller/sningar
Analyler sparas med NIST Standardreferensmaterial

Referensintervaller

Konceniralionerna blandas ill normala och abnormala nivaer som foryantas i patientens biod
e forvaniade Kiniska nlervallen omnamns i Tietz, N-W., Texibook of Ginical Chemisiry, W.8.,
Uigiven 1986, Saunders

Afvéingaren kanske vil fasistalla forvantade intervall i sit laboratorium.2

Forvantade interv;
Det forvantade intervallet for varje analx( undersnkles pa Nova Biomedical med Nova-
anal Salorer De| forvantade intervallef indikerar de maximala avvikelserna fran medelvardet som
r analysaiorer som arbetar inom specxl‘kauonema men andra
Iabora(one!orh llanden. Se labellen 6ver forvantade intervall for kontrollerna p nivé 4 och 5.
Resultatet av prestandakontrollosningen for glukos och kreatinin ar antingen OK eller Fel
3 NCCLS Dokument M29- TZ
w to Dafine and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory { jur man definierar
ﬁ (fststdlzlgr ﬁfsrpnsn;tgrmllsn kiiniska tester); godkand riktlinje - andra utgdvan, NCCLS C28-
folym jummer

Descrizione del prodotto

La scatola contiene ire sacche. Due sacche contengono soslanze dcsale di chlroIID qualna con

lormulazlone destinata al momlara%gm delle prestazioni di Na-, 0si0,

lattato, BUN e creahnlna (Cont sacca conliene’ una sosianza acquosa S controllo

qua:ula“d stinata a ve ficare le prestazioni deile membrane glucosio e creatinina (Soluzione
nirollo pre: .

Un kit di |:panca comeneme tre siringhe piene di una soluzione di creatinina & in dotazione per

Ianlvallnne della carluccia prima dell'installazione.

Da ur |Izznrsl a Hm diagnostici in vitro per il monitoraggio delle prestazioni dell'analizzatore Stat
Profile pHOx Ults a/Cr fical Care Xpress e per garantire le prestazioni ottimali delle membrane
ucosio e creatini
nalizzare la soluzxone controllo prestazioni prima di eseguire i controlli e dopo avere sostituito le
mbrane glucosio e creatinina.

e mazloni, cgnsultare i Manuale di struzioni per l'uso dellanalizzators Stat Profile pHOx
uuralcmu:al Care Xpre:

Com)
Imn rolh rwshla (4 e 5) conlengono concentrazioni note di Na*, K, Cl, Ca*, Mg, gluc:

@ creatinina a due livelli. La soluzione controllo presidzioni & una luzlcne safma
|amp nala contenente lvell not di glucosio, Graalining 6 creatina. Ogni sacea contiene u
volume minimo
Non contiene compnnenll dl ungme umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali
p di delle sostanze'.

Avvertenze e precauzios l

Utilizzo diagnostico in vitro. INGELARE. Per istruzioni complete, consultare il Manuale
di istruzioni per l'uso dell’; analxzzalore Stat Profile pHOx Ulira/Critical Care Xpress. Adottare

fe procedure standard per la manipolazione dei controlli di laboratorio.

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

Istruzioni per 'uso

Attivazione della cartuccia

Caricare ciascun |lve|lo di controllo ocn la siringa alla creatinina prima di installare la cartuccia

aummaln:a del con\r lli qualita. Le tre ghe riportano delle ennhe“e e dei codici colore per
mbacial li a||acch| sulla scalola di ciascun I|vel1u di Ct

§ T onere & ringa con a punta rvolta verso i N Gappuccio protettivo.

Ineaeire o Bebl agni i dolazione nelta siinga: Rimuovere a coparora profeniva dalliago.

Abbinare il colore e allchell della siringa all'attacco corrispandente e inserire I'a ﬁ'

Premere Iemameme lo stantuffo della slnn a fino ad erogare il contenuto. NON RITRARRE LO

STANTUFFO PER PORTARE IL CONTENUTO DELLA SIRINGA A LIVi

Rimuovere il gruppo ago/smngs dallanacw @ smaltirio nell'apposito contenitore per aghi.

Ripetere i passaggi da per i due livelli successivi

e oA fa S per inversione per 1 minuto. Non agitarla

Limitazioni
Da utilizzarsi esclusnvameme ccn anahzzaxon Nova Biomedical. Una volla installala, utilizzare

cartuccia automalica per un ma: iorni dalla data di aﬂlvazrﬂne e |nsIa||az1Dne \nlznall
Alla scadenza del lemra prevlsto l‘ana!lzza ore segnals che la cartuccia non & piu

lazioni del prodotto in conformita alla descrizione del[ plesenh |s|ruzlonv.

Nova Biomedical decl'm qualsmsn resFonsabwhla di garanzia implicita, di commerciabilita o di
idoneita a un fine icolare e non polra in alcun caso essere ritenuta responsabile di danni
emergenii rlenvan daMa Suddella garanzia espressa.

- Jow soneg

i cont
Analiti n\evablll in base aHo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of
Standards and Technology)

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

nti.
E'lnlervalla cllnlco di valorl;rsvlslo nel sangus dei pazienti & citato nel libro di testo di chimica
dlinica di Tietz, N Co.

Si consiglia agli ulen!l di detérminare gh |n(Er\laHl previsti nel proprio laboratorio *

Intervalli previ

LINTE| RVgLLO PREVISTO per ciascun analita & stalo fissato presso Nova Biomedical mediante
piu determinazioni su analizzatori Nova. L'intervallo previsto indica le devlazlonl massime dal
Valore medio previsto in condizioni di iverse per il egli iin
conformita alle specifiche. Fare nle imento alla tabella degli nlervallldprevrsh per i valori dei
controlli di livello d e 5. | nsullail della solu: zu)ne controlio prestazioni di glucosio e creatinina
possono ottenere un Rlu 0 0 Non riuscit

! documento NCCLS M: 2

2 How to define and dsr ine raference intervals in the clinical laboratory (Come definire e
datamllnarsc%ll Inlerval/l dl nlsnmanln inun laborarorlv clinico); indicazioni approvate-seconda
edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero
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