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Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas,
mmol/L 132.2-136.2-140.2
mmol/L 3.66-3.91-4.16
mmol/L 119.1-123.6 - 128.1
mmol/L 0.90-0.98-1.06
mmol/L 0.53-0.60-0.67
mg/dL 71-78-85
mmol/L 394-433-472
mmol/L 1.7-20-23
mg/dL 14-19-24
mmol/L 50-6.8-86
mg/d| 30.0-40.8-515
mmol/L 50-6.8-86
mg/dL 08-1.1-14
pmol/L 70.8-97.3-123.9

107.7-111.7-115.7
5.95-6.25-6.55
93.0-97.5-102.0
1.38-1.48-1.62
0.95-1.10-1.25
251 - 276 - 301
13.93 - 15.32- 16.71
60-67-74
51-58-65
18.2-20.7-23.2
109.4 - 124.4 - 139.4
18.2-20.7-23.2
55-64-73
486.6 - 566.2 - 645.8

Product Description
Contains aqueous quality control material formulated at two levels: Control 4 and 5, for monitoring
the performance of Na*, K, C, Ca*, Mg**, Glucose, Lactate, BUN (urea). and Croatinine on the

Star Protile pHOx Ultra/Critical Care Xpress Analyzer.

reatl

Intended Use
For in vitro diagnostic use to monitor the performance of the Stat Profile pHOX Ultra/Critical Care
Xpress Analyzer.

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

Composition
Chemistry Control 4 and 5 contain known concentrations of Na*, K, CI', Ca, Mg, Glucose,
Lactate, BUN, and Creatinine in a buffered solution

Each ampule contains a minimum volume of 1.7 mL.

Contains no consfituents of human origin, however, good laboratory practice should be followed
during handling of these materials'

Warning and Precautions
For in vitto diagnostic use. Store at 2.8C. Do not Freeze. Refer to the Stat Profile pHOX
Uttra/Critical Care Xpress Instructions for Use Manual for complete ditections. Follow standard
practices required for handling laboratory reagents

Storage
Store at 2-8°C. Do not freeze. Each ampule has a lot number and expiration date printed on the
label.

Directions for Use

Shake amgule before opening. Snap open ampule (protecting fingers with gauze or gluvesz‘ and
within ONE MINUTE, aspirate solution with sample probe. See Instructions for Use Mancal for
complete directions.

Limitations
For use on Nova Analyzers Only. rmance
established for use on other manufacturer's analyzers

have not been

This product is warranted to perform as described in this product insert, and Nova Biomedical
disclaims any implied warranty or merchantability or fitness for any other purpose, and in no event
shall Nova Blomedical be liable for any consequential damages arising out of the ‘aforesaid
expressed warranty.

Traceability of Standards
Analytes are traced to NIST Standard reference materials

Reference Intervals
Concentrations are formulated at normal and abnormal expected values in patient blood.

The expected clinical range of these values in patient blood is referenced in Tietz, NV ed. 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Users may wish to determine Mean values and expected ranges in their own laboratory.?

Expected ranges
The expected range for each analyte was determined at Nova Biomedical using replicate
determinations on Nova analyzers. The expected range indicates the maximum deviations from
the mean value that may be expected under differing faboratory conditions for instromente
operating within specifications.” Refer to Expected Ranges Table

" NCCLS Document M29-T2.

* How to define and determine reference intervals in the clinical laboratory; approved quiceline-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.
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Produktbeschreibun
Enthlt ein wassriges Qualitatskontrollmaterial, das in zwei Stufen formuiert ist: Stufe 4 und 5 zur
Uberwachung der Leistung von Na-, K-, CI, Ca*", lMg*, Gluxuse, Lakeat, Harnstott (Urea) und
Creatinin beim Stat Profile pHOx UnraCritical Care Xpress-Analysegardt.

Verwendungszweck E
Fir die Verwendung bei In-vitro-Diagnosen zur Uberwachung der Leistung des Stat Profile pHOx
Utra/Critical Care Xpress-Analysegerits.

Methodologie
Informationen zur Methodologie und Richtlinien finden Sie im Bedienerhandbuch des Stat Profile
PHOX Ultra/Critical Care Xpress-Analysegerats

Zusammensetzu

Die Chemiekontrollen 4 und 5 enthalten bekannte Konzentrationen an Na*, K*, CI, Ca*, Mg**,
Glukose, Laktat, Harnstoff und Creatinin in einer geputferten Losung.

Jede Ampulle enthalt mindestens 1,7 mi.

Enthalt keine Bestandteile menschiichen Ursprungs, dennach solite beim Umgang mit den
Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. '

Warnhinweise und Vorsichtshinweise

Fr Verwendung zur In-vitro-Diagnose. Bei 2-8°C lagern. NICHT EINFRIEREN V. tandige
Anweisungen hierzu finden Sie im Bedienerhandbuch des Stat Profile PHOX Ultra/C | Care Xpress.
Beachten Sie die standardgemaB erforderlichen Verfahren fiir den Umgang mit Laborreagenzien.

Lagerung
Bei2-8°C lagern. NICHT EINFRIEREN. Auf dem Etikett jeder Ampulle ist eine Chargennummer und
ein Verfallsdatum vermerkt.

Verwendungsanweisungen

Die Ampulle vor dem Offnen schiitteln. Die Ampulle autbrechen gchﬂ&en Sie lhre Hande mit

Handschuhen oder Gaze) und nach dem Offnen innerhalb EINER MINUTE die Ldsung mit der
i i hierzu finden Sie im

Nepiypagi Mpoiévrog
Nepiéxel uSamKd uAikG eEAévyou ot Tac oe Bile emineda: Arehiyare G yia T
niapaKoAoGEnan e aiédoons tou Nar, K, Cf, Ca™, Mg*, FAuxédne, FaAaknikob Ogée, BUN
(oupia) kai Kpeanvivng oTov Avahutr Stat Profile pHOX Utry/Critical Gare Xpress

EvBeikvuspevn xprion
T in vitro diayvwoTiki xprion yia my TapakohotBnan mg améSoong Tou Avahutr Stat Profile
pHOX UltralCritical Care Xpress.

Me8oBooyia
Avarpitre 1o Eyxeipidio O8nyi Xpiong Tou Avakuri Stat Profile pHOX UtralCritical Care Xpress
Via T MeBoBooyia kai mig Apxég

Ta Xnuika MuakGpata EAEyxou 4 kai § Tepiéxouy yvwaTég auykevipdais Na*, K, CF, Ca™*, Mg*,
TAux64ng, BUN Kai Kpearvivng o éva puBpioTik SiéAua.

K&8E GTiouAa mepiéxe eAGXIGT0 6yKo 1,7 mL.

AVKa BV Tiepié ouoTanKG ;

EPYGOTNPIGKA TIPGKTIKA KGTG TO XEIPIOHG TwV UNKGY QUGS

woT600, TpéTel va akohouBnBei opBr

Npozidomroinan kar MpoguAdgeig
Tiain vitro Siavvworiki xprion. GuAdooetal atous 2-8°C. MHN KATAWYXETE. Avarpétre oto
EXeIpidio OBMyIiv XpRONG 160 AVEhovh Siat Prsfie oo Ui e Xpress yia TAfpeig
08NnyiEg. AKOAOUBATTE TIg GUVABEIG TIPGKTIKES TIOU GTIGITOUVIGI YIG TO XEIpIGHS EpYGOTRPIGKGN,
aviidpaompiwv.

®iAagn
DuAéootral aTous 2-8°C. MHN KATAWYXETE. K&8e apmiola éxel évav apiBpd mapridas kai
nuepopnvia MEng Gvaypé@eral amy enikéra.

OZnyieg Xpiong . 2 : . ;.
Avaxiviiare mv apioAq, oV Ty avoigere. Avoitrs TV aumodha amoamidvias Ty ékpn g

Einschrankungen
Nur zur g mit Nova aten. Die L wurde nicht
fr die Verwendung mit Analysegerten anderer Hersteller erstellt.

Wir garantieren dafir, dass dieses Produk die in der vorliegenden Produktbeschreibung
autgefahrten Merkmale erfdllt. Nova Biomedical lehnt jegliche implizierte Gewahrleistung oder

10 5GKTUAG 00 e Y&Ceg 1 yévTia) kai evibs ENOE AEMTOY GvappogRoTE 16
Bihupa e 10 pUyXog Beiyuatos. BAETTE EyXeipidio Odnyidv Xprang yia mAripeig odyice
MNepropiopoi -
T xpron oe AvaAurég Nova Biomedical p6vo. Ta xapakmpioTik améSoang Sev éxouv kaBopiorei
VI XpAon Ot GvaAUTES BAAWY KATAOKELGOTEY.

To mpaibv auré éxet eyyinon yi my aéSoor, Tou, GTiws MepIypapETal oTo TapSY EvBETo Kal N
Nova iai kGBe ¢

Garantie fiir Gebrauchstauglichkeit oder Eignung zv anderen ab, u in
keinem Fall Hatung fir Folgeschaden gleich welcher Art, die nicht unter die vorstehende Garanie
fallen.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

erfolgt

Referenzintervalle

Die Konzentrationen wurden entsprechend den normalen und abnormalen, im Blut der Patienten zu
erwartenden Werten formuliert,

Aut den erwarteten klinischen Wertebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co.

Benutzer michten mdglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE. BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln.?

Erwartete Bereiche
Der erwartete Bereich wurde fir jedes Analyt von Nova Biomedical mit Hilfe wiederholter
Bestimmungen auf Nova-Analysegeriten ermittelt. Der erwartete Bereich gibt die maximale
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Saunders Co.
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erwartet werden kann, die innerhalb der Spezifikationen arbeiten. Nahere
in der Tabelle der erwarteten Bereiche

! NCCLS Dokument M29-T2.
? Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im klinischen Labor: genehmigte Richtlinie -
zwoite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13,

finden Sie
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Descripcién del producto

Contiene material acuoso para control de calidad lurmuladu en dos niveles: Controles 4 y 5 para
supervisar el comportamiento de Na-, K, C, Ca**, Mg*, Glucosa, Lactato, BUN (urea) y
Creatinina en el Analizador Stat Profile pHOX Urra/Critical Care Xpress.

Uso indicado
Para uso diagnéstico in vitro, a fin de supervisar el comportamiento del Analizador Stat Profile
pHOX Uttra/Critical Care Xpress.

Metodologi
Consultar la Metodologia y los Principios en el Manual de nsirucciones de uso del Analizador Stat
Profile pHOx Utra/Critical Care Xpre:

Composicién

Los Controles 4 y 5 para quimica contienen concentraciones conocidas de Na*, K*, CI, Ca**, Mg,
Glucosa, Lactato, BUN y Creatinina en una solucién tampon

Cada ampolla contiene un volumen minimo de 1,7 mL.
Eiproducta no coniiens consiiuyentes ds ofigen humano. No abstante, se deben seguit las
buenas practicas de de

Advertencia y Precauciones
Para uso diagnéstico in vitro. Almacenar a 2-8 °C. No congelar. Consultar las instrucciones
completas en el Manual de nsiruccianes ds o de! Stat Profile pHOX UtralCriical Care Xpress

Description du produit

Contient un produit de conirdle de quah‘é - aqueux formulé & deux niveaux : controles 4 et 5 pour le
suivi de lindarité de Na lucose, lactate, azote uréique du sang (urée) et
Sréatinine sur Fanalyseur Stat Frofle pHOx Utra/Critical Care Xpress

Usage attendu
Utilisation prévue en diagnostic in vitro pour contréler le fonctionnement des analyseurs Stat Profile
pHOX Ultra/Critical Care Xpress.

Méthodologie
Voir les instructions d'utilisation de Panalyseur Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress pourla
méthodologie et les principes.

Composition
Les controles chimiques 4 et 5 contiennent des concentrations connues de Na*, K*, CI, Ca**, Mg**,
gucose, lactate, azcte uréique du sang et créatinine dans une solution tamponnée.

haque ampoule contient un volume minimum de 1,7 ml
Ces solutions ne contiennent aucun composant d'origine humaine ; il convient toutefois de
respecter les pratiques de laboratoire dans la manipulation de ces produits !

Avertissement et précautions
Pour utilisation en diagnostic in vitro. Conserver a une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER
Voirles instructions d utilisation de 'analyseur Stat Profile pHOX Utra/Critical Care Xpress pour les

Seguir las practicas estandar © reactivos

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

Instrucciones de uso

Agitar la ampolla antes de abrirla. Romper la ampolla (protegerse los dedos con gasa o guantes) ¥,
sin dejar pasar més de UN MINUTO, aspirar la solucion con la aguja muestreadora. Ver las
instrucciones completas en el Manual de instrucciones de uso.

Limitaciones
Para usar SOLO con las it de

Respecter les pratiques standard requises pour la manipulation des réactits
de laboratoire.

Stockage
Conserver & une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. Le numéro de lot et la date
dexpiration sont imprimés sur I'étiquette de chague ampoule.

Instructions d'utilisation

Secouer l'ampoule avant de 'ouvrir. Briser les extrémités de 'ampoule pour I'ouvrir (se protéger les
doigts a l'aide de gants ou de gaze) et, dans la MINUTE qui suit, aspirer la solution par laiguille
&chantillon. Voir Ie manuel dutilisation pour des instructions complétes.

comportamiento para usar en e o s oo abiicanies

Se garantiza que este producto funcionara como se describe en el prospecto del producto; Nova
Biomedical desconoce cualquier garaniia implicta, o declaracion de comerciabiidad o aptiid para
un fin determinado, y en ningin caso Nova era que
surjan a partir de la garantia expresada anteriormente..

Trazabilidad de los estindares
Los analitos se trazan segin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia)

Intervalos de referencia
Las estan alos valores

normales y medidos en
sangre de pacientes.

Elrango ds valores clinices esprado para estos valores medidos n sangre do pacientes se
menciona en Tietz, 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders

Los usuarios pueden determinar los VALORES MEDIOS y los RANGOS P AASOS ensus
propios laboratorios.®

Rangos esperados

U'lhsa:lun prévue
sont pas établies pour I Utlisation sur r des analyseuvs d'autres. labnczms

de linéarité ne

Ce produit est garanti pour fonctionner de la maniére décrite dans la notice qui l'accompagne ;
Nova Biomedical décline toute garantie implicite de qualité marchande ou d'adaptation a tout autre
usage et ne peut en aucun cas étre tenue responsable de dommages indirects survenus hors des
conditions précisées dans la garantie expresse mentionnée ici

Tragabilité des standards
Chaine d'étalonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology)

Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées aux valeurs normale et anormale attendues dans le sang des

e

Binele: 'sang des patients, la fourchette de valeurs cliniques attendues est référencée dans
Touvrage suivant : Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Les utilisateurs peuvent souhaiter les valeurs etles attendues
dans leurs propres laboratoires.?

Nova Biomedical determind el rango esperado para cada analito mediante
reperidas en analizadores Nova. El rango esperado indica los desvlos méximos del valor medio
que se pueden esperar en distintas a los que funcionan
de acuerdo con las especificaciones. Consultar T {ahgos esperados

' Documento M29-T2 del NCCLS.

2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cémo definir
determinar intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edi
NCCLS C28-A2. volumen 20, numero 13.

Descrigao do produto

Contém uma substancia aquasa de controle de qualidade formulada em dois aiveis: conrolo ¢ 5,
para moniorizar o desempenho de Nar, K', Cl, Ca" Mg™, glicose, lactato, BUN (ureia) e
creatinina no analisador Stat Profile pHOX Uarcriien Care Xpre:

Uso pretendido
Para i

in vitro para i o do analisador Stat Profile pHOx Utra/Critical

Care Xpress

Metodologia
Consutar as Instrugdes de Uiilizagdo do analisador Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress
relativamente a Metodologia e Principios.

Composigao

0 controlo de quimica 4 e 5 contém concentragdes conhecidas de Na, K, CI', Ca*, Mg*", glicose,
lactato, BUN e Creatinina numa solugao-tampao.

Cada ampola contém um volume minimo de 1,7 mL

Nao contém constituintes de origem humana, no obstante devem seguir-se as boas praticas de
laboratério a0 manusear-se estas substancias.'

Aviso e precaugdes

Para diagnéstico in vitro. Conservar a 2-8°C. NAO CONGELAR. Consultar o Manual de
Instrugdes do analisador Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress para instrugGes completas.
Seguir as praticas normalmente exigidas para o e reagentes

Conservagao o
Conservar a 2-8°C. NAO CONGELAR. Cada ampola possui um nimero de lote e data de validade
impressos no rotulo

Instrugdes de utilizagdo

Agitar a ampola antes da abertura. Abrir a ampola partindo a ponta (proteger os dedos com luvas
ou gaze) e dentro de UM MINUTO aspirar a solugao com a sonda de amostragem. Consultar o
Manual de Instrugdes para instrugdes completas

mite:
Pzra usc exclusivo em Nova As isticas de nao

La fourchette attendue pour chaque paramétre a été déterminée par Nova Biomedical en réplicant
les mesures sur analyseurs Nova. La fourchette attendue indique les déviations maximum de la
valeur moyenne que I'on peut attendre en fonction de la variation des conditions en laboratoire pour
des instruments exploités dans les limites des spécifications. Consulter a ce propos le tableau des
fourchettes attendues

' NCCLS Document M29-T:

2How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et
détermination des intervalles de référence en laboratoire clinique) ; approved guideline-second
edition (normes approuvées, deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

Produktbeskrivning

Innehaller kvalne(skon(ruller i tva koncentrationer: kontroll 4 och 5 anvands fér att granska
prestandan or Na, K*, +, Mg*, glukos, laktat, BUN (urinamne) och kreatinin pa analysatorn
Stat Profile pHOx Uhraieriiesl Care press

Avsedd anvandning

For i iro-diagnoser Jor at 6vervaka prestanda hos analysator Stat Profile pHOX Utra/Crtical Care Xpress.

Metodik
Bruksanvisningen till analysator Stat Profile pHOx UtraCritical Care Xpress innehdller mer information
om arbetsmetodik och principer.

Sammansattning

Kemikontrollerna 4 och 5 innehaller kandz kancemra\mner av Na*, K+, CI, Ca**, Mg**, glukos,
laktar, BUN och kreatinin  en buffrad Iosni

Varje ampullinnehller minst 1,7 m

De innehaller inte ndgra Nestandadiar av manskligt ursprung. Hantera dem med normal
forsiktighet."

Varnin:

Avsedd 16r in vitro-diagnostik. Férvaras vid 2-8°C. FAR EJ FRYSAS. Se bruksanvisningen for Stat
Profile pHOX Uttra/Critical Care fér kompletta Folj erforderlig praxis 1or
hantenng av labcra.nnereagenser

Férvarin
Forvaras id 2-6°C. FAR EJ FRYSAS. P4 varje ampull finns en etikett med ett partinummer och
utgngsdatumet.

Bruksanvisning

Skaka ampullen innan du 8ppnar den. Knapp upp ampullen (skydda fingrarna med handskar eller
gasbinda) ach sug upp 10sningen med provnlen nom EN MINUT. Fulltandiga anvisningar finns i
instruktionsboken:

Begransningar
Far endast anvandas pa Nova

har inte upprattats

foram para uso em de outros.

O desempenho deste produto conforme descrito no seu folheto est garantido, a Nova Biomedical
declina qualquer responsabilidade por qualquer garantia ou comerciabilidade ou aptiddo para
qualquer outro fim implicitas e em nenhuma circunstncia assumira a Nova Biomedical qualquer
responsabilidade por quaisquer danos indirectos que se verifiquem fora da garantia expressa atras
referida

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos sdo analisados por comparagdo a materiais de referéncia certificados NIST.

Intervalos de referéncia

As concentragdes a0 formuladas com valores normais e anormais previstos no sangue do
paciente

A gama dlinica prevista destes valores no sangue do paciente é referenciada em Tietz, NV ed.
1986 Textbook of Cliical Chemisty, W.8. Sainders Co

Os utilizadores poderdo querer determinar os VACORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no Seu proprio laboratdrio.*

Gamas previstas

A gama prevista para cada analito foi determinada pela Nova Biomedical, repetindo varias vezes
cada nivel em analisadores Nova. A gama prevista indica 0s desvios maximos em relagéo ao
valor médio previstos em diferentes condigdes laboratoriais para instrumentos que funcionem
dentro das especificagdes. Consultar a Tabela das Gamas Previstas.

! Documento NCCLS M29-T2.

2 How to Define and Determina Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir &
determinar intervalos de referéncia no laboratdrio clinico); directriz aprovada, segunda edigo,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Nimero 13

iandra

Den har produkten garanteras att fungera enligt beskrivningen i produktbladet, ach Nova
Biomedical fransager sig eventuella indirekta garantier, sljbarhet eller lamplighet for andra
andamal, och Nova Biomedical skall under inga omstandigheter hallas ansvarsskyldiga for
eventuella f6ljdskador som uppkommer frin den ovan namnda uttryckliga garantin.

Sparformaga - Standarder
Analyter sparas med NIST Standardreferensmaterial

Referensintervaller

Koncentrationerna blandas till normala och rdeni py
Det f6rvantade Kiiniska |n(ervallex 101 dessa varden pd patientens blod anges i Tietz, R Textbook
of Clinical Chemistry, W.B., 1986, Saunders

Anvndarn kansie vil facistala MEOELVARDEN och FORVANTADE INTERVALL i st
laboratorium.?

Forvantade intervall

Det forvantade intervallet or varje analyt s pA Nova i rr\ed N

Det forvantade intervallet indikerar den maximala fran som
arbetar inom ler andra laboratoriefoi Se tabeller\
intervall

' NCCLS Dokument M29-T2.

2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar
och taststaller referensintervaller i Kiiniska tester); godkand riktiinje - andra utgdvan, NCCLS C26-
A2, Volym 20, Nummer 13.

Descrizione del prodotto

Contiene sostanze di controllo qualita acquose a due livell di formulazione: controllo & e 5, per il
monitoraggio delle prestazioni di Na*, K-, CI', Ca*, Mg™, glucosio, lattato, BUN (urea) e creatinina
sull'analizzatore Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress.

Uso previsto
Da utiizarsi in vitro per i moni delle prestazioni dell’ Stat
Profile pHOX Ukra/Critical Gare Xpress.,

Metodo
Per informazioni sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale
distruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress

Composizione

1 controlli chimici 4 e 5 contengono concentrazioni note di Na*, K, CI, Ca**, Mg*, glucosio, lattato,
BUN e creatinina in una soluzione tampone.

Ogni fiala contiene un volume minimo di 1,7 mi

Non contiene componenti di origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure
dilaboratorio durante la manipolazione delle sostanze'

Avvertenze e precauzioni

Uilizzo diagnosiico in vitro. Conservare a 2-6°C. NON CONGELARE. Per istruzioni complote
consutare il Manuale di istruzioni per I'uso dellanalizatore Stat Profile pHOX UtralCritical Care Xpress.
Adotare le procedure standard per la manipolazione dei reagenti di laboratorio

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

Istruzioni per I'uso

Agitare la fiala prima dell'uso. Aprire la fiala proteggendosi con dei guanti o una garza e, nel giro di
N MINUTO, aspirare Ia soluzione con la sonda di campionamento. Per istruzioni complete,

consutare il Manuale di istruzioni per l'uso

Limitazioni 1
Da utilizzarsi i B dell
per lutiizzo con analizzatori o altr pmdu'\ﬂll o detarmingta

Sono garantie le del prodotto alla delle presenti istruzioni;
Nova Biomedical declina qualsiasi responsabilita di garanzia implicita, di commerciabilita o di
idoneita a un fine particolare e non potra in alcun caso essere fitenuta responsabile di danni
emergenti derivanti dalla suddetta garanzia espressa

Rilevabilita degli standard
Analiti rilevabili in base allo 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 pazienti.
Uintervallo dinico di valor prvito nel sangue del pazlerri & ctato nel 1570 ditesto di chimica clinica
di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunder:

Si consiglia agli utenti di determinare VALORI MEDI ¢ INTERVALLI PREVISTI nel proprio

laboratorio ?

Intervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante
pits determinazioni su analizzatori Nova Llnlsrvallo previsto indica le deviazioni massime dal valore
medio previsto in condizioni di i degli strumenti in

alle specifiche. Fare riferimento alla tabella Gogh Intorvall previsi.

! documento NCCLS M29-T2.

2 How to define and determine reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire o
gliintervalli di inun clinico); i 0P
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