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

Chemiekontrollen und Leistungstest-

6sung Auto-QK-Kassette, Autoparn Kaoéra Xnuikwv EAeykT@v & AlaAUpaTtog EAEyxou ATrodoong,

Cartucho automatico para Controles para quimica y Solucion de verificacion de comportamiento, Cartouche CQ de contrdles chimiques et de
solution de contréle de linéarité, Cartuccia automatica controlli chimici e soluzione controllo prestazioni, Controlos de quimica & Cartucho
automatico de Solugao de Verificacdo de Desempenho, Autokassett med kemiska kontroller och prestandakontrolldsning

25008040 g 2026-06-16

[conTROL[4]5] [BRRGR™ANCE]SOLN| : ‘

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevoueva EUpn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvéantade omraden

CONTROL[ 4]

min - X - max

CONTROL | 5

min - X - max

PERFORMANCE
CHECK | SOLN I

PASS - No Action

Na* mmol/L 139.2 -
K mmol/L

cr mmol/L 122.2 -
Ca* mmol/L

Mg+ mmol/L

Glu mg/dL

Glu mmol/L

Lac mmol/L

BUN mg/dL

BUN mmol/L

Urea mg/d|

Urea mmol/L 5.0

3.80-4.05-4.30

1.03-1.11-1.19
0.54-0.63-0.72
73-80-87
4.05-4.44-4.83
17-20-23
14-19 - 24
5.0-6.8-8.6
30.0-40.8-51.5
-6.8-86

143.2-147.2 112.8-116.8-120.8
6.28-6.58 - 6.88
91.5-96.0-100.5
152-1.62-1.76
0.98-1.13-1.28
255 - 280 - 305
14.15 - 15.54 - 16.93
6.3-7.0-7.7
49 -56 - 63
17.5-20.0-22.5
105.1-120.1-135.1
17.5-20.0-22.5

126.7-131.2

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

EMITYXIA - Kapia Evépyeial
AMOTYXIA - AVTIKOTOOTHOTE TN
HepBpavn

PASO - Ninguna accién

NO PASO - Sustituir membrana
SUCCES - Aucune action

ECHEC - Remplacer lamembrane
RIUSCITO - Nessuna azione

NON RIUSCITO - Sostituisci membrang

GLUCOSE

PASSOU - Nenhuma acgao
FALHOU - Substituir membrana

Product Description

Carton contains ifvee bags. Tuo bags conigin assayed quality control material

monitoring .nn neasurems **, Glucose, Lactate, and BUN (Con‘rols 4
and 5). One bag contains an AaduS conirol material 10 verify glucose membrane

Pertormance e SERdeR Soistion, Contror o)

Intended U

o mviro dragnostic use to o orthe pertormance of he Stat Profile pHOX Utra/Critical Care
Xpress Analyzer and to insure optimum performance of glucase membrat

Performancs check soluion snould B ahaly2aq betora Somiols ate run and atter changing
glucose membra

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

Compositi
Controls (Con rols 4 and 5) cont: alr\ known concentl ra.luns of Cl, C:
Lactate, an attwo levels, Performance Check Solution (éun.ml 6)is
soluton containing Glucose (1000mg/dl) B bg contaims & imUm Vol
s no constituents of human origin, however, good Iabora‘ory practice ol be liowed
dunng handhng of these materials'

a*, Mg, Glucose,
2 buhered salt

g,

Warning and Precautions

Forin v ‘diagnostic use. Do not freeze. Refer to the Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care
55 Instructions for Use Manual for complete directions. Follow standard practices required

s sding IShorvory controls.

Storage
Siore at 2:6°C. Do not freeze. Each cartridge has lot number and expiration date printed on the

Directions for
Refer to Ana?yzer Ins'mc'\cns for Use Manual for complete directions. Performance Check

zed before controls are run and after changing glucose membranes.
Verify that 1 b eming oh the XPECIEd ranges abie 1& fhe same a6 the Io: number
prinid on the car

Limitations
e on flova Analyzers Only. F teristics have not been
or use o other manufacurer's anahyze
e o e O el At Carindge may b6 used for a maximum of 35 days from the date

of initial activation and installation. The Ana\ylev vill indicate that the cartridge is invalid at that
time.

This product is warranted to perform as described in this product insert, and Nova Biomedical
dislaims any implied warranty or merchantabilizy of fitness for any othér purpose, and in no event
e BlomEdhcal be able for any consequéntial damages afising 0ut of the aforesaid
expressed warranty.

Traceability of Standards
Analy-es aré traced to NIST Standard reference materials

Reference Intervals
Concentrations are formulated at normal and abnormal levels expﬂcAed in patient blood
The expected clxmcav ranges of patient blood is referenced in Tie ed. 1986 Textbook of

Cliical Chermistry, W.B. Saunders Co
Dharemay wish % deteimine Expecied Ranges in their own laboratory.*
Expected Rang;

TR eciod 1ange for each analyte was determined at Nova Biomedical using replicate
determinations on Nova analyzers, The expected rangs indicates the maximurn daviations from
the mean value i o expecied under dilering laboratory condions for analyzers

opera hin specmca ions. Refer to Expected Ranges Table for Control 4 and 5 values.
torman o esurs for giucoss will be Pass or Fai

4 NCCLS Dacument 129

S e e mine referonco intervals in the clinical laboratory; approved guideline-
e, NESTSEBE A5 Vefums 20, Number 13,

[ [

Der Karton enthalt o utel, Zuei Beytel enghatien ngeprifiesQ rolimaterial, das fir die

Nepiypagi Mpoiovros

Uberyiachung der Messung vor, g7, Glukoss, Lak'.a Ohaamaoit (Konrollen
£ und 5) formuliertist. Ein Beutel ent ha emvassn cs.Oua rolimaterial zur Uberprafung
G Caling der Glukosemembran (Lelstungstest-Losung, S B

Verwendungszweck
Fir die Verviendung bei Inviro-Diagnosen zur Dbetvachung der Leistung des Stat Profile pHOx
UrralCrical Gare Xp und zur maler Leisiung e

Losung sollte Rieraen, bevor Konti follen

Die L
durcngnmnr etden und nachdem

Methodol
arreatione hierzu finden Sie im Handouch for Bedienungsanieisungen des Stat Profile pHOx
Ura/Cn ical Care Xpress Analysegeréts.

alien eine bekannia Konzertration an Na K., Gl Ca-
Glukose, Laktat n. Bei der Leistungstest-Losung gu!e 6) handal'
Slchdum emeg%epmere Cimbebng. die Glukose ental: (1000 moidi): Jeder Beutel enthat
mindasien

tha: keine Besiandteile menschiichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den
Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden.
Warghinweise und Vorsichtshinweise

ur Veriandung zur In-vire Diagnose, NICHT EINFRIEREN Vollstandie Anveisungen hierzu

T Fenerandbuct css Stat Profile pHOX U are Xpress. Beachten Sie die
e emats artorderichen Verfahren far den Umga g SBoriamraten
Lager
5295 8% agern NICHT EINFRIEREN Auf dem Eikettjeder Kassette st eine Chargennummer und
ein Vertallsdatum vermes

Verwe! ndungsan\velsung

Vallsndige Anvieisunget ierzu finden S im Bediencrhandbuch (0 das Analysegerd
t-L olite analysierte weiden or Kontrollen durchqeiuhr‘ ‘werde

Die
ind

oriou mepiéye Toic g & ouéa nepixouy uNKg ShEpyoy
T g o Exn avaly ka1 opaoKey 1610 Ty mapaKaloLnan g esono
e NG, I GACKTIKOU zmgxc: (chr)\\ cﬁ:csxzvxoﬂ N "‘s&‘ s ngcm\)\d

VAOKGINC (AGhUNG EAEYXOU ATI650aNS, MEAUHG EAEYXOU 6,
Evaavuoucvn xoiion

T A Slmz s 2T tnu)\neebo)nmg WiR6s00n Tri nenBpavG

yefon Tnc amsSoone tou Avahurd Stat Profle
it Uoa G Ca A el mmcawamomnge T amodoone T HENBGYLY YALKSLnS
1 GVEAUON TOU BIGATGTOQ EAEYXOU GTIG5001G BG TIDETIEI VG EKTEAEITGI TIpIY TNV GVGAUON T
BiahupaTwv \:A:vxou e er TS ARGV Yo TR PGV YAUKGLNG

McBoSohoyl

/wmngn D¢ Osnvics Xpriang Tou Avahurii Stat Profile pHOX UtralCritical Care Xpress.

Tc 6\cALucl(‘ o uulgmcmmu Stwroudzal 5) mepibyouy wworés auykevtdges a', K
Vgt ?‘ e e BN T e i To ko B heyiou Anoéoon;

1A1cAuk ) Eva :vc phe ncmo SGAUG uAcvcg Tiou iepiéxel FAUKGZN (1000mg/dL). K

i nsplexm sAéxxmo o5 m

s ; wOT600, TIpémel va GkohouBnBei oper

eGP X TTAGKTI KaTE 10 )(npluub TWwY UNKQV QUTGN
Mpougomroingn xat Meoguhés s
Tiain pnen Avatpi€re aT0 Eyxeipiio Odnyicv Xpfiang 1o
Avahur Stat Profie prl UraCn eal Carc press yia nAnp£|§ 2onyies S oLbhoTE i ouBeIG MpariKe

@0,
L)\ééuncl g10UG 2-8°C. Mny kataylxete. K8 kaotta £xe apiBud maptidag ke n nuepopnvia
MENG GVaYPEPETGI GTAY ETIKETG,
nyie
Qomuies Xoacn vaug.mo OBy Xpfione 1oy Avadut via T cbnyisg, Hvibon oy
SIGAUIGTOE EAEYXOU el ya exrehtiTal oIV v GvaAugn TG OGAUIGTY EAEKou
Roi e T Aoy nuvuzqucvwvv)\ xéing Befargei oo apidude oot
ooy

o3emSmbranen a - Userproten Sis, ob die in
der Tabelle der envarieten Bereiche mi o o dor Kaseaha
Gbereinstimy
Emschrankungen
r zur mit N ‘wurde nicht

Die L
fir die Verwendung mit Ana!ysegem.en Andere! Vasieller erstell
Nach dem Einbau tind der efsten Akt g kann jede Auto-QK-Kassette maximal 35 Tage lang
Verwendet werden: Das Anaiysegera: zeig eine Meidung an, wenn der Nutzungszeitraum far die
Kassette abgslaufen s
n daiir dass dieses Produkt die in der vorliegenden Produktbeschreibung
o it Nova Biomedical lehnt egliche implizierte Gewahleisiung odet

A niie ior Gebrauchstauglichkeit oder Eigrung zu anderen Ensatzzwecken ab, und abernimms in
Keinem Fall Hatiung fur Folgeschaden gleich welcher Art, die nicht unter die vorst ‘ehends Garantie

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIS
Referenzintervalle
Die Konzentrationen wurden entsprechend den normalen und abnormalen, im Blut der Patienten zu
eruarienden r.enlovmuhe

n Klini Werebevemh dieser Analye in Patientenbiut wird in Tietz, NV ed
e e e ewiesen. Saunders Co
Benutzer mochten moglicherweise Bereiche in ibren eigenen Laboren ermitteln. ?
Erwartete Bereiche
Der enwartete Bereichwiutde firjedes Analyt von Nava Biomedical mit Hilfe wiederholter
Gesimmungen auf Nova-Analysegerdten efmicelt Der erviariete Boreich g1 ot die maxmale

uriickverlolgt

Erwart

VTivaKa e e Pror e ety oy avapEpETaI oY
Kaotia
Nepropiop 4 % .
PR venuri Nova povo. Ta ani6500ng Bev EX0

Han G QVGAUTEG GANY KATGOKEUGD:

K EVKGTCUH}B
X1 38 N pec amo 1
onveir XOgHTO Oy eni vaupr] i aw»(txmy(vn oy,

To TIpoi6V QuTS éxel £ b oTse RepypGaETal 10 IGpOY £vBETo Kai
B B et S oWblE el Ker Fyican evybnor gyopeaipomTa | xatAnAGTITG 1o
QTIoIOBATIOTE GAAO OKOTIS KaI GE KGJIG TIEPITITWON 1) fomédical 5ev GEpEI LBV VG EppETn

nhic IO 8a TIPOKUWE unomv OBz pBeioa phrt yyonon.
ipvnhaausmra Moo 4 2 i

e 2 DU BTe e GvixVEGOVIG GUHPWNa e T0 MpGTUTIO YAIKS Avagopds NIST.
Aaoripara Avagopds B
Oreuyrevipuocs a1 08 Kai

e Avtoua K Kcuuu A!al\u)mm; ENou imopelva yonawoTorial o éwg

6 emineSa 070 Gl 10U

10 aVBEV6pEVD KAVIKS £0pos via aurtg s maosBiont Gopeveg ougicc oragua ToucoBevois
él'/uct; nc%cnoum] aro Eyxeipidio Tietz, ed. |°56 of Clinical Chemistry, W.B
aunders Co
Br XpAoTeS Topei va emBupolY va poaBiopigouy Ta Avapievépieva Edpn a1o epyaoTiipid Tous.?
Avapevépeva Eopi
Toguapmoyero EEpbCYIG Tic TIPOGBIOPIZOHEVES QUOTES TIou Taparigeria otey napaév TGk
¢ QvahuTég

Rowerenung vom Mitelive e
innerhald der Spezifikati omon o0 ten, ervarie! werden kann. For die Weite der Korrofien ¢ tnd 5
Siche Tabelle Erwartete Bereiche. Die Ergebnisse fr Leistungstest-Losungen fir Glukose konnen
entweder fehlerirei oder 1ememav sein.
NCCLS Dokument M29-T:
B and Besummu;% von Referenzintervallen im kinischen Labor; genehmigte i ichtiinie -
2weite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Numi

pog ¢ BEyIoTEC GTIOKRICEIC GTIO T pEG Tiif TISU vapivaTal uTib
G opEIIKLe EPYGOTDIGKES GUYBIKEG Y1G GUGAUTEG TIOU AEITOUPYOUY E¥10G T O pagUY.
Avdrptere ooy Mivaa Avahieveyevol Edpoue via e nisée ry Bichudraly EMEyIou S Xa1 &
MoTEAEO}aTa ToU AIGAUHGTOG EAYXOU ATIOB00NG Via T YAUKG(N KaI TY KpeaTvivi) 8G o penovian
wg emTUxA A GvemTuT
' Eyypago NCCLS M29-T2
2 Mg va OpiCere ka1 va NpoaBIopigere 1a AiGoTriaTc AVapopas 0To KAVIKG EDYCOTIPIO;  EYKEKPIEVES
oBnyieg- Betnzpn éxdoan, NCCLS C28-A2, Tedxog 20, ApiGyds 13
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Descripcion del producto
caja contiene tres bolsas. Dos bolsas cantienen material para cantrol de calidad analizado,
muiado para supervisar I3 medicion de Na- K', CI, Ca-, Mo®, Glucosa, Lactato y B
Cun'roles Zy5) bolsa contiene material actioso para control de calldad para venhcar el

Description du produt

n contient 1015 pochettes. Deux pocheties conriennent un produi de corirole ds qualits
oo pour effeciuer (b suivi dss mesures de Nar, K, Cl, Car, MG~ . Qlucose, laciate ¢
e B o o bloa. 4 615), U pochate contient Un produr adseus U6 comtiale de quaite

cor rnpor'amen'o de las membranas de glucosa (Solucion de

Usn mdlc do
diagnostica n vitr, a fin de supervisar ol comportamiento del Analizador Stat Profile
gHOx Uhra/Crhical Gare Xpress y asegurar el 6ptimo comporiamiento de a5 membranas de glucosa.
e debe analizar la Solucion de verificacion de comporiamiento antes de correr los controles'y
lespués de cambiar la membrana de glucosa
Me\edo ogia
Consurar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOX Uttra/Criiical Care Xpress.
Compo:
Corgemicion (Conuoles & y 5) contienen concentraciones conocidas de Na, K-, €. Ca
Glucosa, Lactato y BUN en dos niveles. La Solucion de verificacion de comporiainierto Contol 's)
es una solucion salina tampdn que contiene Glucosa (1000 mg/dL). Cada bolsa contiene un
volumen minimo de 90 ml
Elproducio no contiene conswuyewes de origen humano. 1o obstante, se deben sequir las
de laboratorio para la
Advertencla y Precauciones
Para uso diagnostico in vitro._ No congelar. Consuliar las instrucciones completas en el Manual de
instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHox Ufra/Critical Care Xpress. Seguir las practicas
S AnGSr Tequeridas para 1a manpulacion de coriroles Ge laborarorio
Almacenamiento
Almacenar a 2-8 °C. No congelar. Cada cartucho tiene el nmero de lote y la fecha de vencimiento
impresos en la ehque a.
Instrucciones de
Coneuiarias mSucciones completas en el Manual de instrucciones de uso del anahzador Se
debe analizar la Solucion ds verificacion de comportamierto antes de corter los con'roles
oo & Cambiar 1as membranas da gcoss. Veriicar qus el nimero da 10t que igura enla
o le fngos esperados sea el misma ue el impreso en el cartucho.
Limitaciones
para usar SOLO con
0 para usar en e e i s sk
{matez instaladb, cada Cartucho atiomasico para controles sé puede usar, como maximo, por 35
dias a partir de |a lecha en que se activo e m am por primera vez. Cuando'venza ese plazo, el
Anaiizador indicara que el cartucho no es val
garantiza que este producio funcionara como se describe en el prospecto del producto; Nova
onmedlcal desegnace cualquier garaniia ‘mﬁpnc.\a odeclaracxon de comerciabildad o apti iid para
n fin determinado, n caso No ra que
Soan 3 parr 88 14 Jarantia expre sada Anteriormente.

Trazabilidad de los eslénda res
Los analitos se trazan seg(n los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technalogy, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Intervalos de referencia
Las esta

las caracteristicas de

enlos niveles dos normales y les medidos en

sangre de paciente:

Fosrangos do Valorss clinicos esperados medidos en 1 sangre de pacientes se mencionan en Tietz,
1986 Texibook of Clinical Chemistry, W.B. S

Lon uesanas pueden e T R D e opios laboratarios.*

Rangos esper

B de vérifier la linéarité de la membrane Glucose (solution de con‘mle de linéarité, contréle

s
umsgauan Brévue en diagnostic in vitro pour contrdler le fonctionnement de Ianalysour Stat Profile
f  UkralCriical Care Xpress ef assurer une linéaricé opimale des membranes Glucose,
2 Sojution d o arié dort éire analysée avan: d effectuer les coniroles et aprés le
TAplacement 48 1a membrang Glucoss

Méthoda
Voir les ms..’hc tions d'utilisation de 'analyseur Stat Profile pHOX Utra/Critical Care Xpress.
Compos

Les conuoles (controles & et 5) contiennent des concentrations connues de N, K
Mg*, glucose, lactate et azote uréique du sang a deux niveaux. La solution de con.:ole 65 ncarite
{conigle &) ast une salution sahne(ampunnée ‘contenant du glucose (1000mg/dL). Chaque

ochette contient un volume minimum de

es solutions ne wn‘lennem aucun composarr diorigine humaine ;i convient toutelois de
respecter les prati e ces produits.
Avertissement et précautions
Pour utilisation en diagnostic in vitro. NE PAS CONGELER. Voir les instructions d'utlisation de
I'analyseur Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress pour les instructions complétes. Respecter
les pratiques standard requises pour la manipulation des contréles de laboratoire.
Sto
c«;nsen?ev aune température de 2-8°C. NE PAS CONGELER Le numéro de lot etla date
dexpiration sont imprimés sur I'éliquefte de chaque cartouche.
Instructions dutilisation
Vor les instructior sation de I'analyseur pour des instructions complétes, La solution de

Descrizione del prodotto
La scatola coniene tre sacche. Due sacche contengono sostanze dosate di contr Iollo quah'a con
, lattat

fomulazions Gsstinaia ol monvoragaio dela dterminazions i a', K CI, Ca™, Mg~ duco
& BUN (Controli qualia & e 3). Una sacca o una sostanza acquosd di oomm Ig qualr 566
averiicare 0llo6).

Uso previsto

Da llzzarsia fin dagnasicl in viro per il monioraggia dell prestazion delanalizzalore Srat Profle
pHOX Ulira/Critical Care Xpress e per e le prestazioni ottimali della membrana gluc
Analizzare la soluzione controllo pres(azvanl pnma di eseguire i controlli € dopo avere Setitong ia?
membrana glucosio.

e Betvmazion) gonsutare i Manuil di struzioni per uso dolianalizzatore Stat Profle pHOX
una/cmcal Caré Xpre:

ziol
Iwn.m[(‘h quaita (¢ e 5) contengona concentrazioni note diNar, K-, CI. Ca*", Mq" gucosio,latato e

livelli, La solu (C 8 &una mpore
contenente glucosio (IOOOmg/dI) Ognl sacca contiene unvolume minimo di 9

o a. Si O agonrs 8 Rormali procedure o

la

Avvertenze e precauzion

Utilizzo diagnostico in vito. NON CONGELARE, Per istruzioni complete, consuliare il Manuale di
istruzioni per [uso dell'analizzatore Stat Profile pHOx UtraCritical Care Xpress. Adotiare le procedure
standard per la mampolamne dei controli i laboratorio.

Conservaziol
Conservare a 2 8°C. NON CONGELARE. Sulletichetta di ciascuna cartuccia sono stampati numero
dellotto e data di scadenza.

Istruzioni per I'uso :

sultare il per |'uso dell [

Comiare 86 Inaarg doit rre analysee avant d/aflociuor 165 ConircI2s, et 4 3

e e Bitose. Vbriier Aua 1o mumard 4o 107 mAquE en fourcheties aitenduss et identue o

celui mmqué sur la cartouche

Limitati

Utlisation prévue uniquement si Nov: Les

sont pas établies pour I' unnsauon sur des analyseurs d'autres fabricants.

Une fois installée, chaque cartouche CQ pet i die uiises pendant une durée maximum de 35 jours
compter de la dz.e B e oA aation oaed care période, 'analyseur indiquera

que la cariouche rimée (non val :
S rosian o4 Gartant pour foncionner 6a e dans la notice qui'accompagne

Hova Biomedical décline toute garan'ie lmphcl'e e cglah'e marchande ou §'adaptation 4 tou: aitre

sage e s étre tenue responsable de dommages indirects survenus hors des

Condiions. pvecisées “dans 13 garantie expresse menionnes (Gl

Tragabi s standards

e lonags dat parametres selon les produits de référence standard du NIST (National

TnSitute of Standarts and Technology)

Intervalles de référence

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

de linéarité ne

Eeswun:heres dlinjques aenduss du sang de parient sor référencées dans louwrage : Tietz,
W. ed. 1986 Textbook of Cli siry, W.B. Saunders

Lot fataurs pauvent SounaRer daerminey 1es e dues dans leurs propres
Toatenes

G — rango esperado para cada anali t
repetidas en analizadores Nova. EI RANGO ESPERADO indica S ator
medio que se pueden esperar en distintas condiciones de laboratorio para los analizadores que
funcionan de acuerdo con las especificaciones. Consultar los valores de los Conroles £y 9 en s

Laourchette atiendue pour chaque paramétre a é1é déiorminge par Nova Blomedical en réplicant
18 mesures sur analyscurs Nova, L fourchette atiendue indiqus les déviations maximum de [a
con

CouSi0n8 COnONo préstazioni prima 0 5eguire [ contrllle dopo avere sosiuiio e membrang glucosio
il appare rella tabella degliintervalli previst sia identico a quello
indicato sula caruiccia

Limita:

Da i c i jori er
Tutilizzo con i dialt %, 2

Unavolta nstallata, uizzare cartuccia per un massimo di 35 giomi dalla data di
attivazio iniziali. Alla O pr [} Segnala che la

cai.ucc U valida.
om0 garaniie o prestazion del

Bomedical deciina qualsiasi responsabm‘a di garanna o commemabura o idoneita a un niine

particolare € non po'ra in
dde ta garanzia espressa

ilita degli stand: .

e B b3S andiard Reterence Materials del NIST (National Insitte of Standards and

Technology)

lmervalu dI mevlmen(

le concentrazione & ai valori previsti normali e anormali del sangue dei pazienti
i chmco dx valon é)revlsm el sangue el pazienti & o nel 0ro ditesto dichimica cinca di
Teiz, NWed 1 aunders C

Ghintervall
Intervalli \})rev!s
UINTERVALLO PREVISTO per Clasaam analia 8 tato fissato presso Nova Biomedical mediante il
valore medio
previson o T Or iVer L6 pe I Eroionamenta G g anaIaaTon i conforTaa ale
pecifiche. Fare riferimento a“a (abella degh ln ervalli previsti per i valori dei EQRUOHI diqualitasde5s. |
oo prectazi b

3 NCCLS M29-T2.

valeur moyenne que Fon peut aitendre en fonciion de la ditions

cue:
Tablade rangog ssporados, Los resados dala Solicion de
glucosa seran P

1 Dacumenla M29-T2 del NCCL.
ar

the dlinical laboralory (Gémo definiry
g ico); pauta aprobada - segunda edicion,
NCC LS C28-A2, volumen 20, nimero 13.

Descricdo do produto ;

A calxarde cartdo coniém t13s sacos, Dois dos sacos coniém uma subgingia de contiole do

quahdade ensavada formulada parz monl.ouzara medicdo de Na*, K*, CI', Ca*™ M[P

fictao e BUN (confrolos 4 e 5). Um dos sacos contémt uma e adosads mn'mle de
o 215 SamThal o desompane G mambranh e Gicase (Solugao de

exploiés dans les im specifications. Conutor & Co propos Jegabieau das
fourchatis attendues pour 155 valeurs e Somhne & o5 | SeesLivaie de Ta danurion de contrdle
definéaniS pout e alucose ssion: Succes (Pass) ou Echec (Fail).

CLS Document 29-T2.
o BES T Reference Intervals n the clnical aboratory (Déftion et
détermination des intervalles de référence en laboratoire clinique ) ; approved urdehrw sccand
aition (normes approuvées, deuxisme edition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

Produktbeskrivning

Kariongen innehaller tre pasar. Tva pasar innehdller analyserads kvalitetskontraller, som ar
blandade {or overvakning av matningen av Na*, K*, CI', Ca* s, lakiat och BUI
kontrollerna 4 och 5). En pase innehaller en kvalue(skonuoh i va'(enlosnmg cch anvénds 16r att

esempenho, conirolo 6)

Uso pretendido
Para diagnostico in vitro para monitorizar o desempenho do analisador Stat Profile pHOX
Utra/Critieal Care Xpress & assegurar um desempentio 6ptimo das membranas de glicose
ASolieds ds Verlicacao de DeZempentio dave ser analisada antes de 05 conirolos serem
glicose

Metodologia
Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress.

Co

Os. canJo?os o fniveis ¢ e ) contém concertracOes conhecidas de Na-, K, CI, Car
lactato e B niveis. A Solugao de Verificacao de Desempenho’ (Conirol 6)
solligao-tampao salina contendo glicose (GoomglaLs

Mg:, dicose,

Cada saco tem um volume minimo

Néo contém consiuinies de origem humana, nfo obstante devem seguir-se as boas préicas de
ao

Aviso e precaugde:

PAra UBBNGSICs on vitro. NAO CONGELAR. Consuliar o Manual de Instruges do analisador Stat
Profie pHOK UralCrtcal Care Xpress para insfrugoes completas. Seguir as préticas normaimente
exigidas para o

Conservagao

Conservar'a 28°C. NAQ CONGELAR. Cada cartucho possui um nimero de lote e data de
validade impressos no rotul

Instrugées de utilizagao

Consufiar o Hapual de Insiruges do analisador para insirugdes completas. A Solugdo de
Verificacao de Desemy deve ser analisada antes de 0S controlos serem executados
e as oot o Glasa. Variear 320 nimerg de lote que aparece na i
gamas previstas é igual a0 namero de lote impresso no cartuc!

Avsedd anvéndning

For in vitro-diagnoser for att dvervaka prestandan hos analysatorn Stat Profile pHOx Uttra/Critical
Gare Xpress Analyzer och orafsse il at glukosmembranen fungrar optimalt

innan kontroller kdrs och efter att ha byt

glukosmembranet.

Metodik

Se bruksanvisningen {6r Stat Profile pHOX Utra/Critical Care Xpress-analysatorn

Sammansattning

Kon(mllema mv 4 och 5) innehaller kanda koncentrationer av Na*, K*, CI', Ca**, Mg*
at och BUN vid tva olika nivaer. Pres‘andakon‘rollosmng (kon.rull 6 ar en Bulirad

e hanler glukos (1000 'ma/dL). Varie pase mnehaiie L

De innehler n‘e nigra bestandsdelar av manskligt raprang, Fianters dem med normal

Grsiktighe

Sa?(!usnmg

Avsedc?ior inwiroidiagrosik, FAR EJFRVSAS, o bruksanvisningen tor St Profle pHOx
16r kompletta Folj erforderlig praxis for

re
han‘enng avlaboratoriekontroller.

rvaring
o914 2-6°C. FAR EJ FRYSAS. Pa varje kassett finns en efikett med ett parinummer och
utgingsdatumet

Brukeanvisning

1 for kumple.(a

analyseras innan kont t a byt ut glukosmembranen g
partinumret i tabellen ‘Forvantade intervall ar de(szmma som det som finns pa kassetten.
Begransningar " »
Farendast anvan das pa N har inte upprattats
16r anvandning i.andra P eriares analysatorer,

Aumkasseren 1év anvandas i hogst 35 dagar e(‘er an den har aktiverats och installerats.

Limites

Para uso exclusivo em anal: Nova o de no
for. para u e out

o ot caa careho ButoTaRce e coniroto pads ser uilizado por um periodo

maximo da 35 dias, a contar da data de activagao e instalagao iniciais. Decorrido esse periodo, o
anansauu. indicaré'que o cariucho & invaldo.

O des iho daste produro conforme descrito no sou folheto est aarantido, a Nova Blomedical
Gooina, qualquer responszbdvdade por qualquer garantia ou comerciabilidade ou aptidao par:

e o b hpCaS & B RaMIMa Crcansiancia assumira a Nova Blomedical cualquer
responsabilidade por quaisquer danos indirectos qua se Veriiquein fora d garantia expressa atrés

Rastreabilidade dos padrG

B nantos s4o analisados por comparagao a materiais de referéncia cerificados NIST.
Intervalos de referéncia

As concentragoes sao formuladas com niveis normais e anormais previstos no sangue do
paciente.

S gamas dlinicas previstas do sanaue do paciente s30 referenciadas em Tietz, NW/ ed. 1986
Texibook of Clinical Chemist

Os utilizadores pcdelau St i o xammas previstas no seu pr6prio laboratério.

Gamas prevista
R 35ma brévista para cada analito foi determinada pela Nova Biomedical, repetindo varias vezes
s hival'em analisadores Nova. A gama prevista indica 08 deSvios maxirhos em relacio ao
Valor médio previstos em diferentes condicoes laboratoriais para analisadores que funcionem
denvro das ecpeciiicaches, Consuliar a tabels de Gamas previstas para os valores do con'rolo ¢ e
5. Os resultados da Suluqao Ge Verilicagao de Desempenho serao Passou ou Falho
. Bocument NCCLS 29-

e N Cod Deformy e, Refarence Intervals n the ciinical laboratory (Como definir o
oo It satos 46 reloraneia na laboratons clmico); drectriz aprovads, segunda eciedo,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Namero 13

ar nar kassetten inte langre far
Den hir pr roduiten garanteras att fungera enligt beskrrvnmgen i produktbladet, och Nova
Blomedical fransager sig eventuella indielca garantier, salbarhet eller lamplight for andra

andamal; och Nova Biomedical skall under inga omst ndv r hillas ansvarsskyldiga for
event uelfa (oudskadm som uppkammemén on oA namnGa unryckhga garantin.

dga - Standardet
Ao e maa MiST Standardreferensmaterial.

Referensit
Koncentrationerna blandas till normala och abnormala nivaer som f6rvéntas i ?a'len tens blod.
De rvantade kiniska nfervallen omnamns i Tietz, N. Vi, Textbook of Clinical Chemisty, W 8.,
utgiven
A AT e karks Vi taststalla orvantade intervall i sit laboratorium.
Forvéntade interv: u
Det forvantade intervallet 6 varje analyt pa N med N <
B et ok or A ooty Selobn An Tada a1 05 40T Ko arvanias
for analysa'orer ‘som arbetar inom specifikationerna men andra laboratorieforhallanden. Se tabellen
&ver forantade intervall for kontrollerna & och 5. Resulatet av prestandakoniroliosningen for
giukas ar anfingen OKeller Fel.

NCCLS Dokument M29-T2,
' How to Define and Determine Reference Intervals in the ciinical laboratory (Hur man definierar
gch fastsaler roferensintervallor Kiiniska tester); godkand ritinje - anda utgavan, NCOLS C20-

mer

2 How to define and dete ermme reference m!ervals inthe cllruca/ laboratory (Come definire e determinare
i intervalli inun indicazioni edizione, NCCLS C28-
, Volume 20, Riimers 13

L

LPN 49198C 2019-09




