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Stat Profile® pHOx Ultra/Critical Care Xpress

4% C€

Chemistry Controls & Performance Check Solution Auto-Cartridge

Chemiek

ntrollen und Leistungstest-Losung Auto-QK-Kassette, Autéuarn Kagéra Xnuikwv EAeykTiv & AlaAUpatog EAéyxo

Am6d00nc,

Cartucho automatico para Controles para quimica y Solucion de verificacion de comportamiento, Cartouche CQ de contréles chimiques et de
solution de contréle de linéarité, Cartuccia automatica controlli chimici e soluzione controllo prestazioni, Controlos de quimica & Cartucho
automatico de Solucéo de Verificacdo de Desempenho, Autokassett med kemiska kontroller och prestandakontrollosning
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CONTROL[4[5| |BRREQRMANCE[SOLN | '

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevépeva EGpn, Rangos esperados
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Forviantade omraden

PERFORMANCE
CHECK I SOLN |

PASS - No Action

FAIL - Replace Membrane
FEHLERFREI - Keine MaBnahme
FEHLERHAFT - Membran
austauschen

ENIMTYXIA - Kapia Evépyeia
AMOTYXIA - AVTIKOTAOTI|OTE T
Heppavn

PASO - Ninguna accion

NO PASO - Sustituir membrana
SUCCES - Aucune action

ECHEC - Remplacer lamembrane
RIUSCITO - Nessuna azione

NON RIUSCITO - Sostituisci membrang
PASSOU - Nenhuma acgao

FALHOU - Substituir membrana

OK - Ingen atgérd
FEL - Byt ut membran

prixou Ul chiyrou
nolomrc;nou zxmvuAuee. Kclnc aokEuGLETal Vi T vnapuxowuenon g peronang Na- K',Cr,
u 4

UN (AicAUpata EAéyxou VG GaKoUAGKI
via v snﬂmS:uon ™G GéS00ng TS PEMBPAVNG

T
[conTROL] 4] CONTROL[ 5
min - X - max min - X - max
e ELER 139.2 - 143.2 - 147.2 112.8-116.8 - 120.8
K o 3.80 - 4.05 - 4.30 6.28 - 6.58 - 6.88
cr Srin g 122.2-126.7 - 131.2 91.5-96.0 - 100.5
G Gl 1.03-1.11-1.19 152-1.62-1.76
Mg+ mmol/L 0.54 - 0.63-0.72 0.98-1.13-1.28
Glu mg/dL 73-80-87 255 - 280 - 305
Glu mmol/L 4.05-4.44-4.83 1415 15,54 - 16.93 GLUCOSE
Lac mmol/L 17-20-23 6.3-7.0-7.7
BUN mg/dL 14-19 - 24 49 - 56 - 63
BUN mmol/L 5.0-6.8-86 17.5-20.0-225
Urea mg/dl 30.0-40.8-515 105.1 - 120.1 - 135.1
Urea mmol/L 5.0-6.8-86 17.5-200-225
Product Description Produkmescprelbun n:p.vaq Mpoiévrae
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For In o diagnosiic use to monitor the performance of the Stat Profile pHOX Utra/Critcal Care
Xpress Analyzer and to insure optimum performance of glucose membranes

Performance check solution should be analyzed before controls are run and after changing
glucose membra

Methodolog
Refer to Sta' Pm'lle pHOX Ultra/Critical Care Xpress Analyzer Instruction for Use Manual

Composi
Controls (Cuntwls 4 and &) contain known concentrations of Nar, K- %

Lactate, and BUN at two levels. Performance Check Solution (éomml eJ ls a bu ered san
solution containing Glucose (1000mg/dL). Each bag contains a minimum volum:

Contains n consfituents of human origin, however. good laboratory practice shoutd be followed
during handling of these materials'

Warning and Precautions

or iagnostic use. Do not freeze. Refer to the Stat Profile pHOx UltralCritcal Care
255 Insiructons for Use Mamul lor 6omplete drecions. Fota Saadare practices required
{or handling laboratory contros

IS:bm’e a( 2-8°C. Do not freeze. Each cartridge has lot number and expiration date printed on the
abel

Directions for Use

eck
Fir die Verwsndur\)g el Invitro-Diagrosen zur Uberwachung der Leistung des Stat Profile pHOX
Uttra/Critical Care und optimaler Leistung der
Glukosemembranen. Die Lelsttingatest.L6sung sollte analysiewie werden, bevor Kondollen
durchgefdhrt werden und nachdem Glukosemembranen ausgetauscht wiirden

Methodologie

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fiir Bedienungsanweisungen des Stat Profile pHOx
UtralCritical Care Xpress-Analysegerats.

Zusammensetzung
Die Kontrollen ‘ tufen 4 und 5) enthalten eine bekanme Konzentration an Na K, Cr, Mg*,
Glukose, Laktat und Harnstoff in zwei Stufen. Bei der Leistungstest-Losung E 6§ raaden 2
smhdum eme% pufferte Salzlosung, die Glukose enthalt (1000 mg/dl). Jeder Beutel enthalt
mindestens

Ennisi kaine Botiandieile menschlichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den
Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden.

Warnhinweise und Vorsichtshinweise

Fir Verwendung zur In-vitro-Diagnose. NICHT EINFRIEREN REN Volsandige Anweisungen hisrzy
Ilnden Sie im Bedienerhandbuch des Stat Profile pHOx Utra/Critical Care ess. Beachten Sie die
s(andardgemaﬂ erforderlichen Veriahren for den Umgang mit Laborkontraan,

52085 agern. NICHT EINFRIEREN Auf dem Etikettjeder Kassette it eine Chargennummer und

ein Verfallsdatum verme

Verwenduni sanwelsun

Vollstandige nwelsungeln hterzu finden Sie im
)

Evsencyuopevn xoion
Fic in vitro diayv on yia TV mapakohodBnan mg améBoang Tou Avahuth Stat Profile
{10x UlralCriical Gard %ress ai m Biecgahion me Beknomne andoonc rwv pepaviy Yhuxsing
QvaAUGN TOU BIGATLGTOG EAEVXOU GTTG) TIETIEI Va EKTEAEITaI TPV TNV GVBAUGN Twy
6\0/\uumwv :A:v)(ou KaI 1 TV GAAGYA TwV RepBpaviV YAUKS(nG.

Avmps'gve 314 Obnyies Xpfong rou Avahurd Stat Profile pHOX UralCriical Care Xpress

Tq amu pata rgmcxuumc SAfyyou 4 x5 mepiixouy waarés auxevipoa®, K-, C

Mg*™, MAUKG: Véé 4, Octodxa, BUN or 800 emimeoa, Tohua EAcvey Anﬁﬁoaag
(Ach ia EAEyxou'6} eivar éva pueglonlo 6-6)\\410 ﬂAmug Tiou Trepiéxel TAukGn (1000mg/dL). Ka
gaxouktn mepige smxmo oyxo

Avka G 4 WOT600, TpéTIE! vVa akoAouBnBei 0pBr
zpvcumpmm{' TIOIKTIKA KATA 10 XEIPIOUS Toov SAEoY auran

MpociBomoinan ka NpoguAdteis

warpéEre aTo Eyxerpisio O8nyiav Xprion
Avm\um Stat Profle pn«%x Ura/é:r.t?cax Care xpress yia m\%pmﬁ o&rYmeg xo;\ou‘énavc 5’.; mfvne:x; TIPaKTIKEG
0 XEIpIT

0
RS eren grou 2.8°C. My katawixere. KG8e kaotta éxel apiBpé mapridag kai n npepopnvia
MgNg avayp&geTa oy ETKETa.

O8nyiss Xprian

AVarpégie ato nynpmm Gonvidy Xpfiane tou Avahurd via mirperc oBnyics. H avéhuan toy
BIaAUGTOG EAE o 8G TTREMEL Y EKTEAEITITDIV TNV GVEAUGN TV SIGAUUATLY EAEYXOU
Kl PETa Y GANGY Tiov u:usoavmv Dhox otne. BeaaBeite o1 o apidlide maprioge Tioy

far Die
Refer to Analyzer Instructions for Use Manual for complete directions, Check
solution’ shar:J‘(d‘ 25 analyzed before contrals are un and afor changing glucoss membrinas. ey sung soil vierdan, ibevotfionualan g"m“ eguhhwe"’% g
erity that i number appearing on the expected ranges table is the same as the lot number
Verlly bt the lot numbe g Sgél?r?g?;rﬂer erwarteten Eeren:he mit der auf der Kassete
Limitation Einschrankungen .
of wse on Nova Biomedical Analyzers Only. Periormance characteristics have not boen o mit Nova wurde nicht

gstablished for use on other manufacturer's analyzers

Once installed, each Control Auto-Cartridge may be used for a maximum of 35 days from the date
of intial activation and imstaliation, The halyzer will incicate that the Carioge & Invand ai thas
time.

This product is warramed (U perform as described in this product insert, and Nova Biomedical
disclaime any implied warranty of merchantabily or fiiness for any othér purpose, and in no event
i Nova Blombdieal bb Fattedfor 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 abnarmal levels expected in patient blood

The expected clinical ra ES 00 patient blood is referenced in Tietz, N.W. ed. 1986 Textbook of
Clinical Chemistry, W.B

Users may wish {5 deioiming Expeaied Ranges in their own laborat ory.?

xpected Ran:
e Iange for each analyte was determined at Nova Biomedical using replicate
eterminations on Nova apalyzers. The expected rangs indicates the maximum deviatons from
ihe maan value that may be Sxpacied Unaer dler ng Isbormars Sondie Tor A
gperating wihin speciications. Refer to Expocied Hanges Table or Control & and
Performance Check Solution results for glucose will be Pass or Fail

s NCCLS Document 142972
4 How Lo deline and determine reference intervals i the clnical laboratory; approved guideline-
second edion, NECLS CoBA3° Srume boeNam in the

values

w0
biomedical

1ur e, Vemendung mit Analysegeraten anderer Hers'eﬂel ers‘e I

Nach dem Einbau tind der ersten Akiivierung kann jede Auto-QK-Kassette maximal 35 Tage lang
verwendet werden. Das Analysegerat zeigt eine Meldung an, wenn der Nutzungszeitraum far die
Kassette abgelaufen ist.

Wir garantieren daftr, dass dieses Produkt die in der vorlisgenden Produktbeschreibung
aufgefihren Merkmal Nova Biomedical lehnt jegliche implizierts Gewahleistung oder
Barantie for Gebrauchstauglichker: oder Eignang u sedibran d

Tivax PGS Eh 10106 1 EXEoN WoU CYaYSepera TV

R
Nepiopio
Tidyphon ot Achurfg Nova Biomedical yévo. Ta XapaxpIOTIKG aTIG800NS Bev éxouv KaBopioTei
119, KPrion Gt avaAuTéC GAw KaTOKEUGOTL

g:vxmcameu k&8 AutopaTn Kaoéta Achuucvog E»\svxou unopm va qumucnovtlml vxa fwg
xa1 35 nuépeg ané Mg OAva
SNAGVEI 6TI KGOETG m Eival EyKupn TN uuvK:Kplptvn oIV ﬁ
T0 Mpoi6V GUTS ¢l EYYUnan Vit TV GTIGB001, Tou. oTiiws MEpVpGoETal 0T napSy tvdctoain
Nova Biomedial unonolaml Xt Euyieon eyyonor i zunogcumuémm fAKata

dical

in
Keinem Fall Haftung far Folgeschaden gleich welcher A, die nicht unter oié vorstehends Garamie

fallen.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-Standardreferenzmaterialien zuriickverfolgt.

Referenzintervalle

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

A4t den envarteten Kinischen Wertsberelch dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chémich ewiesen. Sau

Benutzer mdchten maghcherwelse ereiche ih ihren eigenen Laboren ermitteln, 2

Erwartete Bereiche
Der erwarete Beraich wurde i jedes Analyt von Nova Biomedical mit Hife wiederholter
au tielt. Der erwartete Bereich gibt die maximale

ABWaIcRIng VA MTahwart o S8 arevarson Laborbedingungen for Analysegerdre, die
innerhalb der Spezifikationen arbeit en, erwartet werden kann. Fir die rte der Kontrollen 4 und 5
siehe Tabelle Erwartete Bereiche. Die Ergebnisse fir Leistungstest-Losungen fir Glukose konnen
emweder fehlerfrei oder fehlerhaft sein.

CLS Dokument M29-T2.
i ke 2o T
zweite Aullage, NCCLS C.

rwartate

von Flelerenzmzerva//en im k/:mszhen Labor; genehmigte Richtlinie -
-A2, Band 20, Nummer 1

ay
GI Gt KapIG TTEpIMTWoT I SV @Epe CuBLN VG Eutieon
e O BG TTPOKG eI GTI6 TV T6GVGHEROEISE PATH EVYCNGN
IvnAaoémra Mporimuy
1 TPOTBIOPICOIEVES OUTIEG QVIXVETOVTAI CUQWVA pE To MPSTUTIO YAIKG Avagopds NIST.
Auaoripara Avagopds i
VKEVT ovial o xai

enineda 010 aipa Tou

Kepeve ouales aTa g Tou aogeols

F1a 10 avéjiev6pevo KAVIKG £0pOS yia auTé: \'/'\f TogBIonOEvEG ougics aTa
EX1 ook of Clinical emistry, W.

Yvera MapaTiopT o0 Eyxeipidio Tietz,

ders Co.
O XpAOTES mopel va emBupoly va a Edpnoto Toug.2
Avuu(vouzvu Eipn ) i
€0poc yia i quaice mou mivaxa
A i /e cquureg Nova To

pégn A MoU QVapEVETal uTId
BIaOpETIKEG spvcump»ck:g e \Eu GvaNuTEG MU Aumupvouv EYT0C TN TpOBIGYPOgY.
Avatpéere atov Mivaka Avajievéyevos EGpouG yia Tic Tipég Twy AIGAUBATWY EAEYXOU 4 K
amoteAéopara Tou Ala)m patog EAéyxou ATTO500NG yia Tn YAUKGLN Kai TV KPEGTIVIV Ba wq:cvl(ovmv
we emTuxA f aver

' Eyypapo NCCLS M29-T2

2 115 va Opidere kai va MpoosIopiGere 1a AICOTAGTG AVGQOPES OTO KAVIKG EpYQOTADIO:  EYKEKDIIEVES
oBnyieg- Sedrepn éxdoon, NCCLS C28-A2, Teixog 20, Apibluds 13
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Descripcién del producto
La ca]la contiene tres bolsas. Do:
ormutado para supervisat la mecicion e Na- R
Controles 4y 5)
mporiamiento de as membranas do glucosa (Soluclcn e vertiicacion de cortportamiento,

co
Contr
Pa Rt et i ] del Analizador Stat Profil
'ara uso diagnosticg in vitro, a fin de supervisar el comportamiento del Analizador Stat Profile
HOx Ultra/Critical Care Xpr i o
S debe analizara Salucion de ver
S de cambiar I membrana de g1cosa.
etudulag(a
Consultar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx Uttra/Critcal Care Xpress.

Compo

Cordasicin (Gontroles 4 y 5) contienen concentraciones conocidas de Nar, K-, CI, Ca-, Mg~

Gluegsa, Lactato y BUN en dos niveles. La Solucion e veriicacian do compdriaietito (Conual '6)
\una sblucion salina tampan que conilene Glucosa (1000 mg/dL). Cada bolsa contiene

Volumen minimo

E7 broducip o cordiana Constituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las

buenas practicas de laboratorio para la manipulacién de estos materiales."

Advertenciay Precauciones

Para uso diagndstico in Viiro. No congelar. Consutar las instrucciones completas en el Manual de

insituccionss do yso 66l Anaizador St P iofile pHox Ufra/Criical Care Xpress. Seguir las practicas

esiandar para 7

Almacenamlen

Almacel C No congelar. Cada cartucho tiene el niimero de lote y la fecha de vencimiento

I euque(a

Instrucciones de u A

Consukar las nsirucciones completas en el Manual do instucciones de uso del analizador. Se

debe analizar la Sqlucion de vertficacion de comport s de correr los controles y

después do cambiar las membranas de giiCosa.” Veriicar qus ol nMmerd 6é 10:e 4ue 1gurd en la

tabla de rangos esperados Sea el mismo que el impreso en el cartucho

Limitaciones )

Para Usar SO0 co No las de

TPORAMIENO para USAr 61 Ahatsadome as s iabiicanias

Onavez instaladp, cada Cai riucho automatico para coniroles 3 puege usar, como méximo, por 35

dias a partir de Ia iecna en que se acnvﬁ e |ns(a|b por primera vez. Cuando'venza ese plazo, el
Analizador indicara que el cartucho

D araniz qus 6515 prodatie Juadora Y seos se describe an el prospecto del producto; Nova

Blomegical dascanace cuaiquier garartl mplica, o eclaraetn dcomterianiiallc apfi para,

un fin determinado, y en ningan, erd £

surjan a partir e Ia garantia expleszda anteriormente.

Jrazabilidad dolos estindar

Los analios se trazan segin o3 Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Instiute of

STarcards and TeamoTogy. Inais Rana o o FELandar dei

Intervalos de relerencla

mportamiento antes de correr los controle:

en los niveles dos normales y les medidos en
sangre de paciente:
Loz fangoc de Valores dlinicos esperados medidos en  sangre de pacientes se mencionan en Tietz,
xabooico! Clincal Chemisty, WE S f
Lot oS5aros punan Tos Rangos

Rangos esperado

et propios

33 ssegutar o oplmo componiamlenia de fas membranas da glccsa.

Pescription du produi
caron contient trois pc hettes, Deux pachettes o%nnecr'\n%m un rcdwr de contrdle de qualite

!ovmulé pour effectuar o sulvi des mesures da Nar, se, lactate
Uréique B Sang (S0NTO1e5 4 6151, U POChare Coent Un BroAU adibus s cOnials de aasié
germenam de Veriiier la lindarté de Ta memorane Glucose (solution de contiole dg Indaris, contiole

sage attend;
binggatt prévue en diagnosti n viro pour conirler g onctionnement ds Vanalyseur Stat Prfile
HOx Ultra/Critical Care Xpress et assurer une linéarité optimale des membranes
a solution de contrdl da mgarié ol 6170 analysés avarm g ofloctuor 166 CoRTaIes et apras lo
mplacemenl de lamembrane Glucose.
hodologie
Ve ins:ﬁ;cnnns dutilisation de I'analyseur Stat Profile pHOX UtraCritical Care Xpress.
Composi
Les l:amréles (ccmrﬁles 4 ex 5) ccnnennem des concentrations connues de Na
Mg™, glucose, mq a deux niveaux. La solution de conuéls ds Iméamé
pannée contenant du gliicose (1000mg/dL). Chaq

tienl U oloma rimmom G
25 S0lUONS 1 COMYOTRBA Bt brapeLan d' arigine humaine ;i convient toutefois de
TeSpecter 165 pratiques d 1aboratone Jans 1a manipLlation 06 688 produrte."

Avertissement et précautions
Four utilisation en agnusﬂcln vitro. NE PAS CONGELER. Voir les instructions d’

Descrizione del prodotto
La scatola contiene tr s26che gontengono sostanze dosate d conyollo qualia con
, Gl S ato
BUN (Controll Qualia & 8 3. Unasacea comiend uha oaianz acgioss b soniglc guama destinata
a verilicara e preaiazioni dei membrana gacoSi0 (SOUZi0ng Contrals prasiaaan Lorloal
Uso previsto
Dalizzars a i dagnosicln vivo per i mortoraaga delle prestazoni dolfanalizzatore Sat Profle
RO Utra/CriicalCare Xpresse per garanre e presiazionatimal dslla membrana gluco
Anilgzam 1a soluzione dopo avere

rana giuc

Met
K o mazioni, consultare i Manual
una/Cnncal Caré Xpress.

i per l'uso dell’ Stat Profile pHOx

I cm(’ oli qualna (¢ #1) contengono concentrazioni ngte i Nar, K-, CI Car, M%“ . glucosio, lattato e
UN a due liveli. La solu: i (C jone salina tampone
cumenen e glucosio uooomg/m) Ogni sacca contierie un volume
::m 0 na. Si o 01 adoare o ormali procedure di
rator

vertenze e precauzion
Unllzzodxagnusﬂoa |n V\‘Yra NON CONGELARE. Per istruzioni complete, consultare il Manuale di

nalysour Stat Profils ptOx Utra/Critical Care Xpress pour les nstructions oeptos. Hespacter
e P o1 pourla de

Stock: ag

Con ne température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. Le numéro de lot et la date

d expnauon sont |mpr|més surl'étiquette de chaque cartouche

Instructions d'utilisat

Ve o chont 4 i eation de I analyseur pour des instructions complétes, La solution de

conréle de linéarité doit etre analysée avant d'affactuor les controles ot aprés ie remplacement des
mbranes Glucose. Vérifier que le numéro de lot indiqué en fourchettes attendues est identique a

ClulIndique ST 13 CartouCha.

Limitation .| 4

uunsauan Prévue uniquement su ova Les de linéarité ne

as établies pnurl uhllsalwn sur des anal seurs d'autres fabricants.
Tns fois nctalies, chaque caon eut étre utilisée pendant une durée maximum de 35 jours
acompter dela Saia) hiale d. acuvancn & dinstallation. Paissé cette période, Ianalyseur indiquera
ouche est périmée (non vali
L produxt est garant pour |oncnonner o 'la maniére décrite dans la notice qui I'accomy agne ;

Nova Biomedical dect ualité oud: out aiitre

usage et ne peut en aUicun Cas 8@ 18nue TespoNSablE 06 Jommages NGreAe Survanus hors dgs
fions précisées dans Ia garantis eXprescs MeAoNGs .

Tracabilité des standards

Chaine détalonnage des paramétres s solon les produts de référence standard du NIST (National

Institute of Standards and Technol

Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées aux niveaux normal et anormal attendus dans le sang des
ients.

es |0u1z:henes cliniques attendues du sang de patient sont référencées dans l'ouvrage : Tietz,

N.W. 986 Textbook of Clinical Chemisiry, W.B. Saunders Co.

Les u.msategrs peuvent sounaiter détermine! les fourchettes afiondues dans leurs propres
oratoires.

Nova Blomedical determing el rango esperado para cada analio mediante
repetidas en analizadores Nova. EI EBBERADG indica Jos desvios maximas del valor
iedioh asperar eh GSH A CardIGNES e Iosratorts paralos analizadores gue

T e B o s especiiicaciones, Consultar los valores de los Controles ¢ y Sen la
Tabla de rangos es, 2rados. Los de la Solucion de
glucosa serén Pas

1 Documento M29- 72 dsl NCCLS

*Howto Define and Datermine eference Intervals n the clinicallaboratory (Como defniry
dsralmmanmarva/os o roferencia on of laboralorio cinico); pauta apropada - segunda edcion,
NCCLS C28-A2, volumen 20, nimero

Reserigdo do produte
A caixa de cart: ntém trés sacos. Dois dos sacos contém uma substanma de nonlrule de
Qualidads snsaiada, ormulata. pars mOndeRZar o medicao de Nat, K-, CI, Ca™ Mg
lactato e BUN (confrolos 4 e 5). Um dos sacos contért uma subs(ancra aquosa de commre de

Uaiidade para varficar o de glico!

esempenho, con'rolo !
Uso pretend
Para ngnbstxco g vitropara moniorizar o desempanni do analisador Stat Profile pHOX
UhralCritical ess e assegurar um desempenho 6ptimo das anas de glicose.
Rt Yoo 9o Desempenno deve ser anaiisada Shies 88 o8 ool Sevem

e glicose

Metodolog
Consul‘ar 8 Manual da Insirugses do analisador Stat Profile pHOX UraCrical Care Xpress.

SITEOTE iveis 4 5) contém congentracBes conhecidas de Na-, M-, glicose,
lactato e BUN em dois olugdo de Verificacao de Desempenho (Canual é uma
solldo-tampao saina Tomends giveta R TC0OmGIaR Gata sacs T ura Vot e

o ccn(em gonstitintes de origem humana, nfo obstante devem seguir-se as boas préticas de

Aviso e precauq
Para diabnosicd n vitro. NAO CONGELAR, Consukar o Manual de Insirugies do analisador Stat
Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress para instrugdes completas. Seguir as praticas normaimente
exigicas para o manuseamento da conalns Iaberararai

Conservagio
Conservar'a 2-8°C. NAQ CONGELAR. Cada cartucho possui um niimera de lote o data de
validade impressos no rétul
InstrucGes do utilizacao

ar o Manual de'Instrugdes do analisador para instrugges completas. A Solugdo de

Verificacao de Desempenho deve ser analisada antes de os conirolos serem executados e apss a
substituigao das membranas de glicose. Verificar se 0 nimero de lote que aparece na tabela das
gamas previstas & igual a0 nimero de lote impresso no cartucho.

Limites
Pala uso exclusivo em i Nova i As i de ndo

i fourcherte atiendus pour chaque paramétre a é16 déterminée par Nova Blomedical en réplcant
les mesures sur analyseu La fourchette attendue indique les déviations maximu

leur moyenne que l'on pem Stiendre an lontiion G A vansian des mndmans en laboramlre pour

s analyseurs exploiiés dans les imites des specifications, Consu tableau des

o ahenies ot AP o3 S o5 limes des spéciications. Consulier 3 o propes e ableau dee.
GainEanie poor e GuBoss Soront Secese (Fass) o Eanes (Eaih:
L NeCts Dacument 429-T2

ffow 1o Define and Determing Roforence Intervals n 1ho clinical laboratory (D6finiton ot
e eference Inlorvale n e clinigue ) ; approved uldsllna second
edition (normes approuvées, deuxime dition), NCGLS G28-45, Voloms 20, Kamber 13,

Produtbeskrivning
Kariangen innehdlier re pasar. Tva pisar innehdller analyserade kvalitetskoniraller, som ar

bland; vervakning ay matningen a *+, glukos, laktat och BUN'

Laon"ollema 4 och 5). En pase innel et e en kvamerskummh i vadenlasnmg och anvands 1or att

Avsedd anvandnin
EorinJatro-diagnoser for att dvervaka prestandan hos analysatorn Stat Profile pHOX Utra/Criical
Gare Xpress Analyzer och f9r ait sa il att glukosmembranei fungerar optim

innan Kontrofler Kors aoh efier att ha byt ut

glukosmembranet.
Metodik
Se bruksanvisningen f6r Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress-analysatorn.

Sammansif
Kontrollerna oMo a och 5) innehdller kanda koncentrationer av Na*, K, 2 Mo, gluko

h BUN vid tva olika nivaer. Prestandakon\mllosmng(komm\l si aren bu"radsa msnmg
e halay 10<gs (1000 ma/GL). Varje pass mnandie

De u)1(nehéller inte nagra bestandsdelar av manskhgr ursprung Hamera ‘dem med normal

1orsil
Varnljag
Ausedd or invirogiagnostik. FAR EJFRYSAS. Se bruksanwsnmglen 16r Stat Profile pHOX
Uttra/Critical Care 16r kompletta erforderlig praxis {or
hanrenng ‘av laboratoriekontroller.

Eérvari

Ftargaras %id 2- a=c FAR EJ FRYSAS. P4 varje kassett finns en etikett med ett partinummer och

utgangsd

Eruksanvlsnl

se bruksanvisniigen for analysatorn {8 komletta anvlsmngar Prestandakontrolldsningen bar
nalyseras innan kontroller kdrs och efter att ha byt ut glukosmembranen. Kontrollera att

palunumlet i tabellen Forvantade m(erval! ar de'samma sum de( som finns pa kassetten

Begriinsnin

Far endast anvAnaas péa N F

1or anvandning i andra uINerkaIes anarysa arer,

Autokassetien 1ar anvandas | hgst 35 dagar efter att den har aktiverats och installerats
amar

har inte upprattats

de

Uma vez insalado, ada carucho AUtomATICo ds controlo pode oy wilizado por um periodo

dias, a contar da data de Eivagao @ nstalagao nicias. Decarrico e55e periodo, o
analisador indicars que o CArucho & Invaldb.
0 desempenho deste Broduto conforma descrito no seu folheto esté garantido, a Nova Biomedical
declna qualquer respansabiidade por B e e B antido, 2 Doy, Biom:
qualquer outro fim implicitas e em nenhuma circunstancia assumira a Nova Biomedical qualquer
espansabildade por quaisquer danos indirectos que se verifiquem fora 2 garantia oxpresca atrés
referida.
Rastreabilidade dos padrées
Os anaiitos sio analisados por comparagdo a materiais de referéncia certificados NIST.

Intervalos de referéncia
A concentragoes 3o formuladas com iveis normais e anormais previstos no sangue do

paci
As gamas clinicas previstas do sanaue do paciente sdo referenciadas em Tietz, NW/ ed. 1986
xibaok of Clinical Ghemisiry, W B Saunders

i R A A TGO previstas no seu préprio laboratério.?
Gamas previstas
A gama previsia para cada analto fof determinada pela Nova Blomedical, repetindo virias vezes
cada nivel em analisadores Nova, ma prevista indica o s mximos em relacdo ao
valor médio previstos em dietentes condicos laboratoriais para Analisadores gue funcione
dentro das especilic Sutar 8 140613 e Garmas plovisias. para 06 vaibres o Conrolo & e
5705 Tesuitados da Solugdo de Veriicagdo 6o Desempenha serso Hascon ou Faimo
 Pocumenta NCCLS 1129-T2.

2How to Define and Defermine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e
determinar intervalos de referéncia no laboratbrio clinico); directriz aprovada, segunda edigao,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Namero 1.

r kassetten inte langre far anvandas.
Den har proc o glden garan.eras att lungera
r

nligt beskri vmngen.pmaumlam och Nova
Bomedica 3

nsageér sig eventuella indirekta garantier, saljbarhet eller lamplighet for andra
och Nova Biomedical skallundef inga omstandigheter hallas ansvarsskyldiga f6r
even’.uelfa 16ljdskador som uppkommer fran den ovan namnda uttryckliga garantin.
Sparférmaga - Standard 3

ARalyter Sparas mad MST Standardreterensmaterial.

Referensintervaller
Koncentrationerna blandas tl normala och abnormala nivier som (orvantas i patentens biod.
De forvantade Kiniska iniervalien omnamns | Tietz, N.W., Texbook of Cinical Chemistry, W.8.,
utgiven

Avandaren kansks Vil faststalla forvantade intervall sittlaboratorium.?

Férvintade intervall
Det forvantade intervallet for varje analyt underséktes p4 Nova Biomedical med Nova-analysatorer.
Ret forvaniade imervalet indikerar den maximala avvikelsan fran medalvardet som kan Brantas.
1or analysatorer som arbetar inom andra Se tabellen
over lorantade inerval lar kontrollerna 4 och 5. Resulaiet ay presiandakontiolosnngen 1or
glukcs ar antingen OK el
NCCLS Dokument sz
2 How fo Define an rmine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar
och Iaslsléggr ﬁferensl%ezvauen Kiiniska tester); gookénd rikilinje - andra utgdvan, NCCLS C28-
lummer

S

uso d Profile pHOX Utra/Critical Care Xpress. Adottare le procedure
Standard per la manipotazione 0a conirolldi laboratorio.
Conservazion
Conservare a 2-6°C. NON CONGELARE. Sulticheta dicascuna cartuceia sono stampati numero
dellotto e data di sca
Istruzioni per I'uso

er istruzioni complete, consuttare il Manuale di istruzioni per I'uso dell'analizzatore. Analizzare la
oluzions controll pre&tazion! pima d essguis conroll e dopo avere sosifufole memsrane glucosio.

Verificare che il numero di lotto che ‘tabella degli iaidentico a quel
|nd1cam su\lz cartuccia.

Limitazioni oy ) 1

Da uilizzarsi escl Nova c: delle prestazioni per

i produtt
Uhaversmanie: unhzzare cfascuna caruccia automatica per un massimo di 35 giorni dalla data di
lazione iniziali. Alla scadenza del tempo previsto, lanalizzatore egnala che la

attivazione e
cartuccia non é piu valida.
Sono garantite I ioni del prodotto lla de presenu istruzioni; Nova

iomedi
par‘lcolare & non potra i

uddetta garanzia espressa
Rilevabilita degli standard
Analii levabis i base alo Standard Reference Materils del NIST (National Insitute of Standards and

“echnoloy
Intervall di riterimento
one delle concentrazione & ai valori previsti normali e anormali del sangue dei pazieni

Cintorvalioc clirico di valorprevisio nel sangue déipazient 6 Gitaro el 1br0 i esio 8 chimica Chnica di
Tietz, NW ed. 1986, Co.
§iconsigia agl et {6 cictarmirare gh interval previtinel proprio abaratorio

(% INTER‘)ALLO PHEVISTO per ciascun analrz & stato fissato presso Nova Smme(ﬂcal medxame pid

idoneriaaunfine
essere rilenuta dall

determinazioni su analizzatori Nova, L prev alore medio
previsto in concizion! i aboratono drverse peri rento degli analizz alle
speciliche. Fare riferimento alla tabella degl previsti per  val quallia4 e5. |
soluzione del glucosio i SHioniesera
! documento NCCLS M29-T2.
2 How to define and determine rali:lsvaB m(erva/s /n ths c/lmcal /ﬂbamwry (Come dalm/re e delermmare
i intervall di iferimento in un ICCLS C26-

\2, Volume 20, Numero 13
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