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Na*

K+

Cl

Ca++

Mg**

Glu

Glu

Lac

BUN

BUN

Urea
Urea
Creatinine
Creatinine

[conTROL [4]
mmol/L 132.2-136.2-140.2
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 3.94-4.33-4.72
mmol/L 1.7-20-23
mg/dL 14-19-24
mmol/L 5.0-6.8-8.6
mg/dl 30.0-40.8-51.5
mmol/L 5.0-68-8.6
mg/dL 08-11-14
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
0.95-1.10-1.256
251 - 276 - 301
13.93-156.32- 16.71
6.0-6.7-74
51-58-65
18.2-20.7 - 23.2
109.4 - 124.4 - 139.4
18.2-20.7-23.2
55-6.4-73
486.6 - 566.2 - 645.8

Product Description

Contains aquegus nualuy comml ma(snal formulated at two leyels: Control 4 and 5, for manitaring
the performance of Na*, K*, ™, Glucose, Lactate, BUN (urea), and Creatinine on the
Stat Protile pHOx Ulua/Cmu:al Cam Xpress Analyzer.

Intended Use
For in viro diagnostic use o manitor the perlormance of the Stat Profils pHOx Ultra/Crilcal Care
Xpress Analyzer.

Methodology
Refer 1o Stat Profile PHOX Ulca/Crical Care Xpross Analyzer Instruction for Use Manual for
Methodology and Principles.

Compositi
Chemistry Contral & and § contain known congentratians of Na. K", CI, Ca", Mg, Glucose,
Lactate, BUN, and Creatinine in a buffered solu

Each ampule contains a minmurm volume of 1.7 m

Cantains na constituents of human origin, however, goad laboratory practice should be followed
during handling of these materials®

Warning and Precautions

For in vitro diagnostic use. Store at 2-8°C. Do not Freeze. Refer ta the Stat Profile pHOx
Ultra/Critical Care Xpress Instructions for Use Manual for complete directions. 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 ampula betore apaning. Snap open ampuls (protecting fingers with gauze or gloves). and
within ONE MINUTE, aspirate solution with sample probe. See Instructions for Use Manual for
complete directions.

Limitations
For use on Nov; Analyzers Onl\

i nly. have not been
established for use on other manutacturer's analyzers.

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 Biomedical 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 referencad in Tietz. NW ed. 1986
Texthook of Clinical Chemistry, W.B. Sau 3

Users may wish 1o dstorming Hisdn valuse and expected ranges in their own laboratory.?

Expected ranges

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

! NCCLS Document M29-T2.

? How lo define and delermine reference intervals in the clinical laboratory; approved guideline-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

nova

biomedical

Produktbeschrelbun
Enthil! ein wassrigas ial, das in 7wei S lic tute 4 und 5 zur

Uberwachung dar Lelstung von Na- K-, CI. Ga -+ Mg~ Glukose: | L aracion (Urea) und
Creatinin beim Stat Profile pHOx Utra/Criticai Care Xpress-Analysegerat.

u;ln%lwnnl'ﬁ‘lrﬂ

Verwendungszweck
Far die Verwendung bei in-vitro-Diagnosen zur Uberwachung der Leistung des Stat Profile pHOx
Utra/Critical Care Xpress-Analysegerats.

Methodologle

2u finden Sie im des Stat Profile
PHOX UlraiCritical Gare Xprass- Ana(yssgevéls

Zusammensetzung

Do Chamiakontrallan 4 und 5 enthalten bekannte Kanzentrationen an Nat, K+, CI, Ca-*, Mg*,
Glukose, Laktat, Harnstoff und Creatinin in einer gepuffertan Lésung.

Jede Ampulls enthéalt mindestens 1,7 ml.

Enthalt keine Bestandteile manschllchsn U'spvungs dennoch sollte beim Umgang mit den
Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden.

Warnhinweise und Vorsichtshinweise
Fiir Verwandung zur In-vitro-Diagnose. Bei 2-8°C lagern. NICHT EINFRIEREN Vollstandige
Anwaisungan hierzu findan Sie im Bedienerhandbuch des Stat Prafile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.
Beachten Sie die standardgemaB erforderlichan Vertahren iir den Umgang mit Laborraagenzien.

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

Verwendungsanwelsungen

Dia Ampulls yor dem Oftnen schitteln, Die Ampulle autbrechan (schdtzen Sie lhre Hande mit

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

Nepiypagn Mpoidvrog
Nep UAIKO EAEVXOU TinG AUy SAEYXOU 4 KG1 G yiu TNy
TapakcAoUBnan T amdBoong Tou Na, K, Ci TAuk6Cng, FaAaxtikod O¢éog, BUN
(oupia) kai Kpearvivng oTov Avahur Stat Brotic s pHOx GkriCritcal Care Xprose.

i1t 0 uua :nn

Eveikvuspevn xprion
fiain vitro Xprion via v
pHOX UliralCrtical Gara Xprase

Mg anéBoang 1ou Avahurs Stat Profile

Me8oBohoyia
AvarpiEre a1o Eyyeipidio OBnyitv Xpiang Tou Avautd Stat Profile pHOx Ukra/Critical Care Xpress
via 10 MeBoBoAoyla kai Tig ApXES.

Zograon

Ta Xouks Aiahpata EAEyyou 4 Kal 5 TEpIEXOUV ywOTES uyKevTpiiotig Na*, K', CIr, Ca™
Aukd(ng, BUN ka1 Kpearivivng o€ Eva puBpiaTiko SiaAupa

K&Be apmoUAa mepiExel eAGYIOTO Gyko 1,7 m

Av ka1 Bev TTEQIEXOVYaI OUOTATIKG QVBPLITIVIG nputAwun; w0100, MpéMEl va akoAouBnBei opBiy
£PYAOTNPIOKT TTPAKTIKA KT T0 XEIPIOWS TwV UAIKWY auTwv.

Npoudomroinan kar MpoguAdgeig
T in vitro SiayvuwaTiki Xpfion. GuAGOoETal oTouc 2-8°C. MHN KATAWYXETE. Avarpétic ato
Eyxeipidio Odnyiiv Xpian 1ou Avahuti Stat Profile pHOX Utra/Critical Care Xpress yia hfipeis

0BNYiEG. AKOAOUBHGTE Ti GUVBEIG TTPAKTIKE TIOU ATIQITOGVIAI VId TO XEIpIOWG EpYasTNPIGKG
avnidpaompiwv.

uAagn
®uAdoaETal aToug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. KBt apmouAa Exel évav apiBud maprisag kain
niEpouNvia AGENG avaypapeTal Ty eTikéTa.

OBnyicg Xpriong
f\vuxlvnmt my aunouAu TPV TV avolfere. Avoi€Te TV auToGAa amogmavIag T dkpn g
a BGKTUAG 0ag WE vadeg i yavria) kai eviog ENOZ AEMTOY avappogiate To

Elnschrénkungon

Ekuia e 10 pivyos Eipiatos, BAENE Exyipiolo Oanyi Xedon via TIARDEIG 0BNYIEG.

] Die ik wurde nicht
hEEG Verwendiung it Analysageramn hdave: Frrarator oretl,

Wir garantieren dafiir, dass dieses Produkt die in der vorliegenden Produktbeschreibung
aufgetihrten Merkmale erfdlit. Nova Biomedical Ishm]eghche implizierte Gswéhrlelslunq oder

Tia xpon ot AvaAutéc Nova Biomedical p6vo. Ta xapakmpioTika anésoang Sev Exouy kaBopiaTei
Via XpRON Ot avaAuTEG GAAWY KQTAOKEUAOTGV.

To mpgiby aurd bxa yydnan vy amSoat Tov, $mug epvpgerar o mapb veero kain

Garantie fir Gebrauchstauglichkeit oder Eignung zu an in

keinem Fall Haftung fir Folgeschaden gleich welcher Aﬂ dle nicht unter die vnrstehsnda Garantie
fallen.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST.

Rsverel\zlmarvalle

de len und im Blut der Patienten zu
slwananden Werten Io!mulls

Aul den erwarteten klinischan Wertebereich dieser Analyte in Pa(lsnlanblul wird in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistr KA W.B. hingewiesen. Saunder:

Benutzer machten maglicherwaise I'ITELWERTE und ERWAF!TETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln.?

Erwartete Bereiche

Ey)IEON £YYUNON i EPTIOPEUCILGTNTA f KATAAANAGTNTA Via
Rlod ety TmepinTwon n Nova Biomedical Sev géper euBGYN via Eppiean
{npia ou Ba mpoxiel amié T mpoavagepBeioa pnTA eyyinan.

IxvnAaoipérnra Npotimuy
Oi MPOCBIOPICGEVES UGIEG QVIXVEUOVII GUpWVE e T0 Mp6TUTIO YAIKS Avagopdg NIST

Awaarpara Avagopés

TIEG 070 aiua Tou aoBEVOUS.
Pere ‘QVOLIEVOIEVO KAVIKO EGPOG Vio aurie e nuoaélapl(éu[vtq ougieg aTo ailia Tou auBEvoUS
yiveta mopamoum o1o Eyxeipidio Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B.
Saunders

01 xpiloTeg pmiopti va emiBupoiv va mipogBiopigouy Ti MEZEE TIMEX ka1 1a ANAMENOMENA
EYPH a10 epyagmipi6 Tou.*

Avapevépeva Eupn
Ta mivaka

Der arwartate Bareich wurde {0 jadss Analyt van Nova
ermittelt. Der erwartete Boraich gmx die maximale

€0pN yia Tig ouoieg oy a
G v ot av umt; Nov, Ta

nné ™ péon TR oY avapéverar urd

Abweichung vom S Miarsars . d unter
finden Sie

£Upog TiS péyio

70 AGiOIO TwV

erwartet werden kann, die innerhalb der Spezifikationen arbeiten. Nahere
in der Tabelle der erwarteten Bereiche.

' NCCLS Dokument M29-T2.
* Delinition und Beslimmung von Referenzintervallen im klinischen Labor; genehmigte Richtlinie -
zweite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13.

1
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! Eyypago NCCLS M29-T2
* i va Opigere kai va Mpoobiopigere Ta AiaoTiuara Avapopds aTo KAVIKG £pyaoTipio:
EYKERDINEVEG 0BnYieS- GEUTEPN EKG0ON, NCCLS C28-A2, Teuxog 20, Apifuds 13
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Descripclén del producto

Contiens materia acuos para control de caidad formulade on dos niveles: Controles 4 y 5 para
supervisar el comportamiento d Mg**, Glucosa, Lactato, BUN (urea) y
CrEinina on of Anarsador Siar promle pHOx UtralCriical Care Xpréss.

Uso indicado
Para uso diagndstico in vitro, a fin de supervisar el comportamiento del Analizador Stat Profile
pPHOx Ultra/Critical Care Xpress.

Metodologia
Consultar la Metodologia y los Principios en el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat
Prafile pHOx Utra/Critical Care Xpress.

Composicién
Los Controles 4 y 5 para quimica contienen concentraciones conocidas de Na*, K*, Cl', Ca**, Mg**,
Glucosa, Lactato, BUN y Creatinina en una solucion tampon.

Cada ampolla contiene un volumen minimo de 1,

El producta no contiene constituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las
buenas practicas de

Advertencla y Precauciones
Para uso diagnestico in vitro. Almacenar a 2-8°C. No congelar. Consultar las instrucciones
completas en el Manual de instrucciones de uso del Stat Profile pHOx UtralCritical Care Xpress.
Seguir las practicas estandar par de reactivos de

Almacenamiento
Almacenar a 2-8 °C. No congelar. Cada ampolla 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) y.
sin dejar pasar mas de UN MINUTO, aspirar la solucion con la aguja muestreadora. Ver las
instrucciones completas en el Manual de instrucciones de uso.

Limitaciones

Description du produit
Cantient un produi de controle de qualite aqueus formulé & deu niveaux : contedles ¢ ¢t S pour e
suivi de linéarité de Na*, K-, CI", C " glucgse. lactate, azote ursique du sang (urée) et
Shéatinine sut I analyseur Siat Prollle pHox UNa/Critical Care Xpress.

Ulremion prevue endlagnastc invitro pour coniSler I fonciionnement des analyseurs Sta Profie
pHOX Ultra/Critical Care Xpr

Méthodologie
Voir les instructions d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress pour la
méthodalogie et les principes.

Composi

Les c’«’mlrblas chimiques 4 et 5 contiennent des concentrations connues de Na*, K*, CI', Ca**, Mg*,
glucose, lactate, azote uréique du sang et creeumna dans une solution tamponnée.

Chaque ampoule contient un volume minimum de 1

Ces salutions ne contiennent aucun composant d' ongme ‘humaine ; il canvuem toutelois de
respecter las pratiques de laborataire 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
Vair les instructions d'ulilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress poul
instructions complétes. Respecter les pratiques standard requises pour la manipulation des mamns
de laboratoire.

Stockage
Conserver 4 une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. Le numéro de lot etla date
dexpiration sont imprimes sur [‘tiquette de chaque ampaule.

Instructions d'utilisation

Secouer [ampoule avant de [aurir Briser les exrémites de fampoula pour fouvri (se protage les
doigts a l'aide de gants ou de ?ale{ et, dans la MINUTE qui suit, aspirer la solution par l'aiguille
échantillon. Voir le manuel d'ulilisalion pour des instructions complétes.

Para usar SOLO con Anali de Nova Bi No se i las i de
comportamiento para usar en analizadores de otros fabricantes.

Se garantiza que este producto funcionara camo se describe en el prospecto del producto; Nova
Biomedical descanoce cualquie garantia implicta, o declaracion de camerciabiidad o aptiud para
un fin determinado, y en ningun caso Nova que
surjan a partir de la garantia expresada Anterionmants,

Trazabilidad de los estandares
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 estan

a los valores medidos en

normales y
sangre de pacientes,

El rango de valores clinicos esperado para estos valores medidos en sangre de pacientes se
menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Los usuarios pueden determinar los VALORES MEDIOS y los /ANGOS ESPERADOS en sus
prapios laboratorios.?

Rangos esperados
Nova Biomedical determint el rango esperado para cada analito mediante determinaciones
repetidas en analizadores Nova. B rango ssparado inica los dssvlos maximos del valor medio
que se pueden esperar en distintas que funcionan
de acuerdo con las especificaciones. Consultar S Tabla 99 1ang08 Gaperadns,

! Documento M29-T2 del NCCLS.

? How to Deline and Determine Relerence Intarvals in the clinical laboratory (Como definiry
delerminar intervalos de relerencia en el laboratorio clinico): pauta aprobada - segunda edicion,
NCCLS C28-A2, volumen 20, numero 13.

Descrigéo do produt
Cantém uma substancia aquosa de conrcle de %Jaudads formulada em dols niveis: contralo 4 € 5,
para monitorizar o desempenho de Na°, glicose, lactato, BUN (ureia) e
creatinina no analisador Stat Profile pHOX < UnalC il Care Sprese:

Uso pretendido

in vitro para do analisador Stat Profile pHOx Utra/Critical

Care Xpress.

Metodologia
Consultar as Instrugdes de Utilizagdo do analisador Stat Prolile pHOx Utra/Critical Care Xpress
relativamente & Metodolagia e Principios.

Composigio

0 contralo 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 mi

Nao contém constituintes de origem humana, ndo obslanle devem seguir-se as boas praticas de

Aviso e precaugée:

Para diagnostico in Vll!o Conservar a 2-8°C. NAO CONGELAR. Consultar o Manual de
Instrugdes do analisador Stat Profile pHOx Ulualcmlcal Care Xpress para instrucdes completas.
Seguir as praticas exigidas para de reagenies

Conservagdo
Conservar a 2-8°C. NAO CONGELAR. Cada ampola possui um namero de lote e data de validade
impressos no rétulo.

Instrugdes de utilizagao
Agitar a ampola antes da abertura. Abrir a ampala 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.

Lim
Far s exclusivo em Nova Biomedical. As icas de ndo
foram parauso em de outros

O desempenho deste produto conforme descrito no seu folheto esta garantido, a Nova Biomedical
decina qualquar tespansabildads por qualquer garania ou comerciabildads ou aplldan e

de linéarité ne

Utilisation prévue
sont pas élablies pour Tullisation sur des analysaurs mires iabante

Ce produit est garanti pour fonctionner de la maniére décrite dans la notice qui 'accompagne :
Nova Biomedical décline toute garantie implicite de qualité marchande ou d'adaptation a tout autre

sage et ne peut en aucun cas étre tenue responsable de dommages indirects survenus hors des
conditions précisées dans la garantie expresse mentionnée ici.

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

Intervalles de rétérence
Les cancanuallans sont formulées aux valeurs normale et anormale attendues dans le sang des
atien
ans Ie sang des patients, la loumhene de valeurs cliniques attendues est rétérencée dans
l'ouvrage suivant : Tietz, 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Les utilisateurs peuvent souhailer les valeurs etles
dans leurs propres laboratoires.?

attendues

Fourchettes attendues
La fourcherte attendus pour chaqus paramtre a &1¢ déterminge par Nova Biomedicalen réplicant
les mesures sur analrssuvs Nova. La fourchette attendue indique les déviations maximum d

vataur moyanng qua Fon peut atiéndre en fonction da 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-T2.
2How lo Define and Dsls!mma Rslsrencs lnlervsls in the CII csl Iaburalary (Définition et

des
o o rauvaes, deusibma seiton, NCOLS CoB A5 Vetume 56, Number 15

Produktbeskrivning
innehéller kyalttskantale | tv& koncentrationer: kontral  och § anvands o att granska
prestandan for Na*, K*, CI', Ca*, Mg**, glukos, laktat, BUN (urinamne) och kreatinin p4 analysatorn
§lat Profits pHox UarCritical Care Xpisss.

Avsedd anvandnin

9 =
Far in vitro-diagnoser 16r att dvervaka prestanda hos analysatorn Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.

Metodik
Bruksanvisningen till analysatorn Stat Profile pHOx Uhra/Critical Care Xpress innehaller mer information
om arbetsmetodik och principer.

Sammansittning
Kemikontrollerna 4 och 5 innehaller kanda koncentrationer av Na*, K*, CI', Ca**, Mg**, glukos,
laktat, BUN och reatinin  en buffrad 18sning.
Varje ampul innehaller minst 1.7

2 Innehallor nte nagra bactAnabdaiar avimanskigt rsprung, Hantera dem med normal
Iérslknghel !

Varning
Avsedd 13r in vitro- dlagnusllk Férvaras vid 2-8°C. FAR EJ FRYSAS. Se bruksanvisningen {8r Stat
Profile pHOx Uttra/Critical Care 16r kompletta Falj praxis 16r
hantering av Isbaramneraagenser

Forvaring
Férvaras vid 2-8°C. FAR EJ FRYSAS. Pa varje ampull finns en etikett med ett partinummer och
utgangsdatumet.

Bruksanvisning
Skaka ampullen innan du oppnar den. Kndpp upp ampullen (skydda fingrarna med handskar aler
gasbinda) ach sug upp 18sningen med provnalen inom EN MINUT. Fullstandiga anvisningar finns |
instruktionsboken.

Begransningar
Far endst anvandss pa Nova
for

har inte upprattats

Den har produkten garanteras att fungera enligt beskrivningen i produktbladet, och Nova
Biomedical "anﬂger sig eventuella indirekta garantier, saljbarhet eller lamplighet 6r andra
andal mal ach Novs skall undar inga halla: for

som fran den ovan namnda u"ryckltga garantin.

qualquer outro fim implicitas e em nanhum assumira a N
responsabilidade por quaisquer danos indirsctos que se veriliquem fora da garantia sxprosea airds

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos sdo analisados por comparagao a materiais de referéncia certiticados NIST.

Intervalos de referéncia

As cancentragles sdo formuladas com valores normais e anormais previstos no sangue do
paciente

A gama clinica prevista destes valores no sangue dngaclame & referenciada em Tietz, NW ed.
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders

Os utilizadores paderdo querer determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu proprio laboratbrio.*

Gamas previstas

A gama prevista para cada analito foi determinada pela Nova Biomedical, repetindo vérias vazes
cada nivel em analisadores Nova. A gama prevista indica o desvios méximos em relago a0
valc médio previstos em diferentes condioes que

daniro das especiicagoes. Consundr a Tabela das Gamas Provistas.

! Documento NCCLS M29-T2.

2 How to Delfine and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e
determinar intervalos de referéncia no laboralério clinico); direclriz aprovada, segunda edigao,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13

Sparférmaga - Standarder
Ahalyter Spiras med NIST Standardreterensmaterial.

Referensintervaller

Koncentrationerna blandas till normala och
Det forvantade kliniska |nlervalle( 161 dessa vérden oA patientians blod anges | Tietz, NW “Textbook
of Clinical Chemistry, W.B. 1986, Saunder.

Anvandaren kanska vil (acioils MEDELVARDEN och FORVANTADE INTERVALL i sit
laboratorium.?

Férvintade Intervall
Det f6rvantade intervallet {6r varje analyt pé Nova Bi mad N

Det fdrvantade intervallet indikerar den maximala tran for i som
arbetar inom under andra Se tabellen a
intervall.

! NCCLS Dokument M29-T2.

2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar
och laststaller referensintervaller i kliniska tester); godkand riktlinje - andra ulgavan, NCCLS C28-
A2, Volym 20, Nummer 13.

Descrizione del prodotto

Contiene sostanze di controllo guama acquase a dus liveli i formulazions: controllo 4 e 5, per i
monitoraggio delle prestazioni di Na', K" Mg**, glucosio, lattato, BUN (urea) e creatinina
sull'analizzatore Stat Profile pHOx UrvarGrtcal Gara Xpress.

Uso previsto
Da utilizzarsi a f in vitro per il o dell dell'anali Stat
Profile pHOX Galcringal Gave Xpress.

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

Composizione
I controlli chimici 4 e 5 contengono concentrazioni note di Na*, K*, CI,, Ca**, Mg*, glucosio, lattato,
BUN o creatinina n una soluzione tampon.

Ogni fiala contiene un volum 0di1,7ml.

Non contiang Gompanent] il oigin uman. S raccomanda tutiavia dl adottare ls normall procedure
dilaboratorio durante la manipolazione delle sostanze'.

Avvertenze e precauzion|

Utilizzo diagnostico in vitro. Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. Per istruzioni complete,
consultare il Manuale di istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOx Ura/Critical Care Xpress.
Adottare le procedure standard per la manipolazione dei reagenti di laboratorio.

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

Istruzioni per I'u

Agitare la fiala pnma da!l 'uso, Aprire la fiala proteggendosi con dei guanti o una garza e, nel giro di
MINUTO, aspirare la soluzione con la sonda di campionamento. Per istruzioni complete,

consultare il Manuale di istruzioni per 'uso.

Limitazioni
Da utilizzarsi na
per lutilizzo con dialtri

ri Nova B C: iche delle

Sono garaniis lo i del prodotto in cc alla delle presentlistruzioni;
declina qualsiasi di garanzia implicita, di commerciabilita o di
danaithun fio particalare & non patra in alcun caso essera rtenuta 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).

Intervalll di riferimento
La formulazione dlle concentrazione é ai valori previsti normali e anormali del sangue dei pazienti.
Lintervallo clinico di valo previsto nel sangue dei pazlenii & ciato nellibro i testo i chimica clinica
di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunder.

Si consiglia agll utentidi Gotorminare VALORI MED! @ INTERVALLI PREVISTI nel proprio
laboratorio.

Inlervam revisti

RVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante
plu dslermlnazxanl su analizzatori Nova. L lnlevvallo prelelo indica le deviazioni massime dal valore
medio previsto in condizioni di per degl strumenti i
alle specifiche. Fare riferimento alla tabella degli mmWaIll previsti.

! documento NCCLS M29-T2.

* How 1o defing and determine eferance Intervals n the cilical aboralory lCams definire e
determinare gli intervalli di riferimento in un

edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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