7
48927, 48928

wd ™ CE

Stat Profile® pHOXx Ultra/Critical Care Xpress Chemistry Controls &
Performance Check Solution Auto-Cartridge With Creatinine

Chemiekontrollen und Leistungstest-Lésung Auto-QK-Kassette mit Creatinin, Autoparn Kaoéra Xnuikiv EAeykTiov & AlaAGparog EAéyxou

Amédoong Me Kpearivivn, Cartucho automaético para Controles para quimica y Solucion de verificacién de comportamiento con creatinina,
Cartouche CQ de contréles chimiques et de solution de contréle de linéarité avec créatinine, Cartuccia automatica controlli chimici e soluzione
controllo prestazioni con creatinina, Controlos de quimica & Cartucho automatico de Solug&o de Verificagdo de Desempenho com creatinina,

Autokassett med kemiska k

ntroller och prestandakontrollésning med kreatinin

25020050 53 2026-07-10

CONTROL[4]5] [EERFORMANCE[go| N |

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva Eupn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Forvintade omraden
PERFORMANCE
I CHECK I SOLN—l
PASS - No Action PASS - No Action
min - X - max min - X - max FAIL - Replace Membrane FAIL - Replace Membrane
FEHLERFREI - Keine FEHLERFREI - Keine
Na* mmol/L 136.0- 140.0-144.0 | 110.5-114.5-118.5 MaBnahme MaBnahme
K mmahL 3.72-397-422 6.10 - 6.40 - 6.70 TEL DU AT Membei i e
Cl mmol/L 121.3-125.8-130.3 ] 91.5-96.0-100.5 EMITYXIA - Kapia Evépyeia ﬁngYXJXAIA K:pia Evépysia
Car mmol/L 1.03-111-119 | 151-163-175 S e st mpepgodn
Mg mmol/L 0.55-0.64-0.73 1.00-1.15-1.30 PASO - Ninguna accién PASO - Ninguna accién
Glu mg/dL 73-80-87 255 - 280 - 305 GLUCOSE | NO PASO - Sustituir rr:nembrana CREATININE |NO PASO - Sustituir n'_lembrana
Glu mmol/L 405 4.44= 483 | 1415 1554 16.93 St floreson ECHEC - Hemplacor o
Lac mmol/L 1.7-2.0-23 6.3-70-7.7 = membrane membrane
RIUSCITO - N i RIUSCITO - Ni i
BLIl ma/dL la-18 =24 4006 e NON RIUSCITO - Sosttuisci ' NON RIUSCITO - Sosttuisc
BUN mmol/L 50-6.8-86 17.5-20.0-225 membrana membrana
= = = E PASSOU - Nenh = PASSOU - Nenh =
Sl mocL 305% i 851 = et 1220061 21232'1 FALHOU - Substtuir membrana FALHOU - Substituir membrana
Urea mmol/L .0-6.8-8.6 17.5-20.0 - 22. OK - Ingen atgard K- Ingen étgéird
Creatinine mg/dL 07-10-13 52-6.2-7.2 - FEL - Byt ut membran : FEL - Byt ut membran
Creatinine pmol/L 61.9-88.5-115.0 | 460.6-548.5=637.0

Product Description
Carton contains ihree bags. Two 5 bigs conteln aseayed gually control maleral formulated for
monitoring the measurement o e, BUN and Creafinine
(Control #and 5). ‘One bag o conIams an aqueo uall]l conirol malenal 10 verily glucose and
grealinine membrane periomance. (Perloimance ohec

Charge ki consisiing of ihree syringes fled wi o Seitlion Is included for carridge
activation prior lo installation.

Intended U:

Forin wlro dlagnosnc use to monitor the performance of the Stal Profile pHOx Ulira/Critical Care
Xpress Analyzer and to insure oplimum performance of glucose and creatinine membranes.
Performance check solution should be analyzed before conlrols are run and after changing
glucose or crealinine membrane:

Method
Refer to S|a Prolrle PpHOx Ulira/Critical Care Xpress Analyzer Instructions for Use Manual.

Compositi

Ccnlrols (4and 5) contain known copcentrations of Nav, Ca Mg~ Glucase, Laciate,
Crealinine al Iwo levels.” Performance Check Soluuan i3 2 Bullered sait Soluion

cun\almng known levels of Glucose, Creaunme “and Creal

Each bag conlains a minimum volume of 1

Conlains no consfituents of human origin, Nowever, good laboratory praciice should be followed

durlng handling of these materials.

and Precautions
For In vl ro diagnoslic use. Do nol freeze. Refer lo the Stat Profile pHOx Ullra/Crilical Care
Xpress Insiruchions for Use Manual for complete directions. Follow standard practices required
for handling laboralory conirol

Stcrc e 2-6°C. Do not Ireeze. Each carlridge has lot number and expiration date printed on the

Directions for Use
Agihalion ol Ca
h level of conlro?musl be charged with the crealinine syringe prior to installation of Ihe
Coris Aupognamustbe charg Syinges 1€ labeied and coor coded o correspond f the
fliments on fhe carior for each level of &
Held e syringe Wiy ip side down oo teatove prolective ca

Allach one'of The enclosed needle assembiies inio the Syringe. Remove the protective cover

tom
3 lglialcp lge le5iorand label of he syringe 1o he appropriate fiment and insert needle
. Slow! lepress syringe plunger unlil the conlents are di izl
& B NIBT B R BT UNGE TS R L GSH CBRTENTS OF SvRINGE
5 move need!elsynnge asserbly tom imen! and discard n appropiate sharps container
& Benex 2o fext 1o le
7 My Carlrld 22 el by eni .nvemng for 1 minute.

DO NOT SHAKE T TRIDGE.

Limitations

For use on Nﬂva Bmmedxcal Analyzers Only. Once installed, the Auto-Carlridt
aximum of 21 days from the dale of !mllal acllvallon and installation.” The

indicate Ihat the carlndge is invalid at that i

o

e may be used for
alyzer will

This product is warranted lo perform as described in this product insert, and Nova Biomedical

disclaims any implied warramr or merchantability or fitness for any other pu Pcse and in no event

shall Nova Biomedical be liabfe for any consequenlial damages arising out of the aloresaid
expressed warranly.

Traceability of Controls/Solution
Analyles are traced lo NIST Standard reference materials.

Reference Intervals

Concenlrations are formulaied at normal and abnormal levels expected in patient blood

{he expecled clinical ranges of palient biood is referenced in Tielz, N.W. ed. 1986 Textbook of
inical

Users may e b celermae Eeeciod Ranges in their own laboralory.?

Exp

The. cxperlcd Fange for sach anlye was determined ol Noua Biomerical using repiicale

delerminations on Nova ana The expecied range indicales ihe maximum deviaiions from

the mean value thal may be cxpcclcd rger diftering Taboratory condiions for analg

chra(mg within specificaions.” Reler 10 Expeciad Ranges Table for Control A and & values.
‘erformance Check Solution resulls for glucose and crealinine will be Pass or Fail

INCCLS Document M29-T2.
s Noeis aeument determine reference intervals in the clinical laboratory; approved guideline-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.
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Produktbeschrelbung

seotypayr Mpoioviog

Der Karton enthalt drei Beulel. Zwei Beulel enlhallen ?ﬂprulles

die Uberwachun: d ler Messun? von Na, CI

Crealinin (Konlrollen 4 und ab

Quahlalskonlmllmalenal zur
eislung:

ovenlH st da. Ere Bl eoiban ein wassri
berprafung der Leistung der Glukose- und Creatinin-Membran

ln Char e ~Se! bes!e hend aus drei mil Crealinin-Losun gclulllen Spritzen ist ebenfalls
enthallen. Damit wird die Kasselte vor dem Einselzen akfivier!.

Verwendungszweck

Fur die Verw qbel In-viro-Diagnosen zur Uberwachung der Leistung des Stat Profile
S P e e e S B Leistung der
lukose- und Creatinin-Membranen

Die Leistungstest-
nachdem die Glukose-

Methodologie
Informationgn hierzu finden Sie im Handbuch far Bedienungsanweisungen des Stat Profile pHOx
Ultra/Critical Care Xpress-Analysegerals.

Zusammensetzung
Bic Konirollen (4 st 5) enihallen eine bekannte Konzenteaiion an Na- -, Mg™,
Glukose, Laktal, Harns(off und Crealinin in zwei Stufen. Die Le.smngspml{asung e
Eepl'lqerlehsai!ziusgnglmvl bekannien Mengen von Gukiose, Krealinin und Krealin. Jeder
eulel enihall mindeste:
Enthall keine Beslandieile menschlichen Ursprungs, dennoch sollle beim Umgang mit den
Malerialen aulgule Laborpraxis geachie werden

sollle analysierte werden, bevor Kontrollen durchgefahrt werden und
oder Creafinit-Membran ausgetadsch wurgen

Fr Verwendung o ! -vilro-Diagnose. NICHT Anweisungen hierzu
finden Sie im Bedienerhandbuch des Stat Profile HOx UIIlanllxcal Cale Xpress. Beachlen Sie
dxe slandardgemaB erforderlichen Verahren far den Umgang mit Laborkonlrollen.

Bel Z-E’C?Ia ern. NICHT ElNFRIEREN Auf dem Elikell jeder Kasselle ist eine Chargennummer
und ein Verlgallsdamm vermerkl

rwendungsanwelsung:n
Aklwleren der Kasst

Vor dem Emselzen der Aulo: | einer
Crealininspritze gefalll werden. s Spnlzcn e oy T 19 Konrll! e ode
ve{sehen welche den Eliketlen und Farbcodes der jeweiligen Kontrollsiufe an der Kasselle
enlsprec!
Dlpe Spnlze mil der Spilze nach unten halten und die Schullkagpe abnehm
2 E[l}nc der bmgeluglen Nadeln aul die Sprilze aufselzen. Die Scl ulzabdcckung von der Nadel
al
3. Die Farbe und das Elikett dﬁr Spritze mussen der Farbe auf der Kassetle entsprechen. Die
4

" Nadel in die Kasselle einfdl
Den Kolben der Sprilze nach unten driicken, bis der Inhall aus der Spritze herausgedriickl ist
DEN KOLBEN DER SPRITZE NICHT HOCHZIEHEN, UM FLUSSIGKEIT ZURUCK IN DiE

Bie Nadel/Sprize Wicder herauszleNen und in einem Behallef or spiize Gegensiinde

BAr i Achsien beiden Siufen die Schllle 1 - 5 wiederholen.
Die Kasselte eine Minute lang leicht drehen, um den Inhall zu vermischen. DIE KASSETTE
NICHT SCHUTTELN.
Einschrankungen
N 2ur Verwenidung mil Nova Biomedical-Analyscaerdten. Nach dem Einbau und der ersten
Aklivierung kann dic Aule-QKKasselle maximal 2T Tage lang verwendel rerden
Analysegeral zeig! eine Melduni p der Nutzungszeiiraun [or dic Kasse ist.
Wi Qaramiicren dafar. dass dicses Produk! dic in dor hden Produkibosehraibang
autgiianricn Merkmale erfull. Nova Blomedical lennt Jegliche Implizieric Gowaricistng oder
Garanie ar Gebrauchslauglichkell oder Elgnung zu anderen Einsalzzwecken ab, und dbemimmi
in keinem Fall Haflung flr Folgeschaden gleich welcher Ad, die nichi unler die varsichende
Garanlie fallen
Na:hverlcl%barkell yen Kontrollen/Lésungen
Analyle werden auf NIST- gl.
Beferenzintervalle

e Konzenlrationen wurden entsprechend den normalen und abnormalen, im Blut der Patienten
T
Aul’den enwarieten Kinischen Wertebereich dieser Analyle in Patientenblul wird in Tielz, NW ed.
4588 Tasibook of Clinical Chemisir ry W8 hingewicsen. Saunders Co.
Benulzer mochian moglichenweise Erwartele Boreiche in fhven cigenen Laboren ermilteln. *

Erwartete Bereiche

ym o

a das far H ap’ wriou nepIExel Tpia Avo TEPIEXOUY UMK eAEyxou
Glukose Lakial, Hams!oﬂ und nmcmrqq nou)§ £t avaAUEei Kl nay oAy nupu(c)\aue“a‘q(nq”u nang Na-, K’, CI,
es PAukatnc, Fapacrios OF Kal Kpm wivig (EAeyxag 4 Kai 5). Eva oakouaK:

nepié A bt ONKS eAeyXou
AUKOT

EPAGHIAVE 701 Eva KT TOU GNOTE
TG KAOETAG T TV EYKATaCTaoN.

sy ARBEUGN ™S déBoang TS keufipavng
Tal and ‘pzlc aUplYYEQ e 81aAUKG KoEQTVIVIIG Vid EVEpYOTionan

EvSziuudyevn xprion
Tia in vilro Blayviagix Xpion yia v rapakoaugnon Tg
Ulra/Criical Gare Xoresak N
KOETIVNG. H OVARUGT ToU SIBACKALOR EAEYROU OROBOBNE B0 MAEte: va Bete)
BIAAULATIY EAEYXOU Kt PETA TV GANGYR TGV LEPBpaviY YAUKSLTG 1) Kosamiva

MegoBoloyia
AVatptire ot OBnyics Xpiong Tou AvoAuTh Stat Prafile pHOX Ullra/Gritical Care Xpress.

16800ns tou AvakuTi Stal Profle pHOx

YAUKOZNG K(
O TV GVaAUoN Twv

S

s007

Tabu)u. :ata eAéyxou (4 xai 5) neplEXouv YVWoTES, ouykevTpmaelg Na*, K*, CI, Ca~, M TAukong,

e 0 Gttoc. ;3 T Ny Sl ey Mo, Fhuatas
GAutia aAGTG

V 70U REPISKE! YOt EMINESA YAUKOYTS, OURIA, KPEGTAVIG Kot
cK(thoaKouAbm“cpmxtp:x S0 oyko 108 L s s H

Kpea:
Cwotéaor npénet va akoAougngei 0pfn
:pvco—npw«n TIPAKTIK KQTQ w xm OVD Twv uA KQV QuTwy. !

00e1Bon0inoN Kat MpooUAGEEIS
1o n uro Siauvagrich xefan. MHN KATAWYXETE. Avatpéére oo Evxeiolsio O3nyiay Xpriang tou

vt olile pr Care Xpress ia TAgEiS odnviet, AOOUBIGTE TiG aviBeis
TPAKTIKLG 1101 GHATEOVTAL Y10 T0 XEIPIOLG EPYOOTNIGKDV BIGAULGTwY EALYROU

QuAotn
e iai g oug 2-8°C. MHN KATAWYXSTE. Ka8e kaoka éxel apiBé naptidag kaun nepopnvia
m{nc QVaYPAPETAL OTNV ETIKETA.

0Bnyie: X Ao
Eve ( Q 0 Iiccmq

Kco: \c)u.l Fos eAtyxou moéretva toonoBoTndel i <n otpiyya spearne npw my
AUTOHATG KacETag AaAULATwY EAEYXOU. OL TOEIS GUPIYYES (EROLY ETIKETA Kal
Skonamon xpm;.avo: BT P RO 20 P S i e s

B1aAULaTOG EAEY;
KoBthote I GopvYa ke Ty GKpN MPOG Ta KATE Kal ABAPEGTE To MPOOTATEUTIAS K
Tcnogc OTE OTn oUplyYa cvu ang m OUYKPOTIHATA BEAOV@Y Mo EGWKAEioVTAL. Awa\psmt 10
TPOCTATEUTIKG KAMGAI OO 11 PEAGY
Bovdusene 1o xedus o mv LTS The UptyYaG oto Eom)\)\n ekammpo KoL siodvere m0sou
fidore a néelve Mo e

70 ZWSBRO AR l/\V}.H Tc?v ¥1E?E%ME§OY T SV AR Ve TS

ApaipEqre To auy<psT) B Y3598 7o EEupr]uu H anéppui Tou mpEnel va yivetal
oo S

o:

NP’ o :“.“ Lot =

Enuvu)\oﬂ:rc Ta ﬂrk B R v a0 eiHeD
Ava %u KaAd v uctru avunoﬁovupnlov‘oc ™v anuxo Y@ 1 Aenté. MHN ANAKINEITE THN

£e0l0pIool

o xhon & Avaruré Nova Biomedical :6vo. MO eykatacTale!, n Auréyiam KaokTa uropel va
XPNOoNotneEi £ £wG KAl 21 NHEPES QN0 TV NEE, gomvna g apx(kig EvEpyoriainang Kat
Eyataotaong. O AvaNUTG BnAGVEL 8T KAOETa BEV Elval EYKUP OF EKEIVN TN OUYKEKPIIEV NEI0S0.

T mooyy aurs s cyvinon yia Ty ansBoan ou, s nEaYpaeEal gto Mgty EBeTo Kol Nova
Bigmedical anonaie(zal ate fuzam yUnon via

MO OKOMG Kal OF Kapia MEpiTT lova Bxcmedwcal B b T Yy S o S ahoeone
FBOKG UL OIS TV MpGavAGEROEIGa pNTT EYYL

Jarv EAEYXOU/
Ox npoat oplZo EVES OUTIEG QUL x\'z\.ov'cv aULGOVa HE 70 MpéTuno YAKS Avagopag NIST.

Alcmq Ta Avagopag "
gaokcuetovia: ot g nineda 070 aila Tou aodevoug.

nu 70 QVALEVOLIEVO KAWIK EUPOS V! uTEs ~|§ npoab 0pI(OLEVES ailia Tou aoBevolg
(vera T 670 Evxeioiais Toiz, N oXiSa0iof Chnical Garmicty. W.b. Saumaprs CO,

LopicouV m ANAMENOMENA EYPH

£pYacTHPIS TOUS.?

| XONGTES |T0pEL Va £BULOLY va TIpo

Der erwarlele Bercmh yrde far jedes Analyl von Nov
aul St b ervare s Berah gml die maximale
S MlaTaart . e unler varachiadonan LaBorbetnaung At Ay 51
die innerhalb der Spezifikationen arbeilen, erwarlet werden kann. Fir die Werle dor o musm«en
4 und 5 siche Tabelle Erwarlele Bereiche. Die Ergebnisse [ir Leistungslesl-Losungen
Glukose und Creatin konnen entieder fehiorei oder fehiorha scin
NCCLS Dokument M29-T2.
? Definion und Bestimmung van Relerenzintervallen im Kinischen Labor, genehmigte Richlinie -
zweite Aullage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13.

Abweichun

Avapevopeva Edp
Ta Qauevapieva eupn yia Tis
£naAnBe

£¢ 0UOiES riou

v < Nova. 1o GvalEvDLEvo
cupog UMOBEIKVOR, Tie HEYIOTE GHOKAIOEIG QM6 T on 7y oy aval.éyerds uno BlapopeTikeq
pIGES GUVBTIES via aYaAUTES U A Uy v NpodIayoapay,
Te oTov Nivaka Avapeyo, QY. g G 700 BrinEB0s Yooy MEAUMGTRY EXEYyoU
G OMOTEAEGLTa TOU AGAUITToG EAEVXOU ANOBOGT Y12 T YhUKoeh KL Kpeatitay o
OVTal WG EMITUXN A QVERITUXT.

! Eyypago NCCLS M29-T;
? a6 va OpiceTe Kat va, npocémp iCeTe T OTO KAWVIKS &
SYKEKDILEVES 0nYies- 8eUTepn exdoan, NCCLS C28-A2, Teuxoq 20, ApiBuog 13
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Descripcién del producto

La R oal ccn'lene tres bolsas. Dos bolsa Zonvianari ma erial para can’wl de calidad analizado,

formutado para supenvisa a medicion , K, Cl, Ca™, Mg*, a, Laciato, BUN y

Creatinina (Controles 4 y 5). Una s iaarea st para conil e calidad para

verificar el l:umpcramien o/ de las membranas e glucosa y creatinina (Solucion de verlicacion de

comportami

Setde carqa cnn res jeringas llenas de solucion de creatinina para la activacion del carucho antes

de su instalacion.

Uso in

Para usu Y % nGstico in vitro, a fin de supervisar el comporamiento del Analizador Stat Profile pHOx
are Xpress y asegurar el optimo comporamiento de las membranas de glucosa y

creatinina. Se debe analizar la Solucion de verificacion de comportamiento antes de carrer los

controles y después de cambiar las membranas de glucosa o creatinina.

Metodolo

gia
Cﬂnsul.ar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx Ulira/Critical Care Xpress.

Compo:
o Eamteion & y 5) contienen concentraciones canocidas de Na*, K, C, Ca**, Mg*, Glucosa,
Lactato, BUN y Creatinina en dos niveles, La Solucion de control dé désemperio'es una solucion
salina amoriguada que cantiene nveles Canacidos,de Giucosa, Creatinina y Creatina.

Cada bolsa contiene un volum 0 de 100 mi

Ef producta no contlens consituyentes de origen Piinano, No abstants, sa taben seguir |as busnas
practicas de laboratorio para la manipulacion de estos materiales.”

Advertencia y precauciones
Para uso diagnostico in vitro. No congelar. Consuliar las insirucciones complesas en el Manual de
inStrucciones de uso del Analizador Stat Profie pHOX Ura/Criical Care Xpress. Sequir 1as pracicas
estandar requeridas para la manipulacion de controles de laboratorio.

Almacenamiento
Almacenar a 2-6 °C. No cangelar. Cada cariucho fiene el nimero de lote y a fecha de vencimiento
presos en la etiqueta
Inslrucclanes de uso
Agctivacion del cartucho
Cargar cada nivel de control con Ia jeringa de creaiinina antes de in
coniroles, Las tres jeringas esta etiquesadas y codilicadas por color de manera que coincidan ¢
Gonexiones de la cala pata cada nivel de corirol.
1 Sostener la jeringa con la punta hacia abajo y exraer el apon prozecor.
’ Colocar uno de 05 conjuntos de agujas provistos en la jeringa. Retirar la cubierta pro‘ectora de la

far el Cartucho autamarico para
n las

2.C

ja.

3 Hacer que coincida el color y Ia efiquea dela jeringa con a canexion adecuada e inserar la aguja

& Eresionar lemamente el émbolo de Ia eringa para adminisiat el conzenido, NO TIRE DEL

EMBOLO HACIA ATRAS PARA ENJUAG, ONTENIDO DE LA JER

5. Retirar el conjuno de agujaferinga de la onasibn y desachar o eeiplames I eeiaros para
abjetos purniagudas,

6. Repetir [os pasos 1-5 para los dos niveles siguientes.

7. Mezclar bien el Cartucho inviriandolo suavemente durante 1 minuto. No aghar el cartucho.

Limitaciones
Para usar SOLO con Analizadores de Nova Biomedical. Una vez insialado, el Cartucho automition
se puede usar, como maximo, por 21 dias a parir de la fecha en que se aciivo & insialo por primera

vez. Cuando venza ese plazo, el Analizador indicara que el cartucho no es v

Se garantiza que ese prodicio uncionard como se descrive en o prospecio el producio; Nova

Biomedical desconoce cualquier garantia implicia, o declaracion de comerciabiidad o apd‘ud para un

fin determinado, y en ningin caso

surjan a pariir de la garantia expresada anieriommente,

Trazabilidad de los controles/solucién

Los analfos se wrazan segun los Wareriales de Reterencia Esténdar del NIST (Narional Ins

Standards and Technology, Ins cional de Normas y Tecnologia).

Intervalos de referencia

Las congeniraciones esia
are de paci

te of

en los niveles esperados normales y anormales medidos en

Description du produit
 caron conieft fols pocheries. Deux pachettes conriennen: un produit de conirale de qualie
formulé pour le Suivi des mesures de Na. K-, CI, Ca”, Mg™ lucose, lact éique du
sang et Gréatinine (Controles ¢ et 5). Une. fotkate o n produ Squauk de controls de.
qualé permetiant d verifer Ia linéarié des membranes Cluicole &1 CraXinine (soiumion g
coniale de linéa
et conytu e trols seringues remplias dlune sailnion da créatiine parmet
e e Sonm Son Tnataldon
Usage attendu
Utilisation prévue en diagnastic in vitro pour contrdler le fonc;
Proffe pHOX U raiCriical Care Xpress et assurer une lineari
1
£a solution do controla da linéarité doit etre analyst avant d'ellectur les controles ot aprs le
remplacement des membranes Glucose ou Créatinine.

Méthodologie
Vair les instructions d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.
Compositio
Les cnmmles (4 et 5) contiennent des concentrations connues de Na-, K*,

luce ate, azote uréu}ue du sang et créatinine a deux niveaux. La solu.lan de con.lole de
? e es‘ une solution saline tamponnée contenant des niveaux connus de lucose, de
créa inine et de créatine. ue pochette contient un volume mini
Ces solulions ne l:onhennenl aucun composant d'origine numame || cqnvlcnl toutefois de
respecter les pratiques de laboratoire dans la manipulation de ces produits.'
Avertissement al prel:auﬂ
Pour utilisation | in viro, NE PAS CONGELER. Vair les instructions d'ulilisalion de
I'analyseur Stat Prunle pHOX Ultra/Crilical Care Xpress pour les inslructions complétes. Respecter
les pratiques standard requises pour la manipulation des controles de laboratoire:.

nnement de l'analyseur Stat
optimale des membranes Glucose

Stockage
Conservsr 3 une lempérature de 2-8°C. NE PAS CONGELER, Le numéro de lot
d'expiration sont imprimés sur l'éliquelie de chaque carouche.

Instructions dutlisation

Activation de la carto

Chagus niveat de canlmle doit 8re chargs A Iaide de la seringue do créatinine avant installaion

des cariouches C s et les couleurs des ifois seringues corresponden a

compariments du mme u.. lses pour chague niveay

J; Lenir 3 seringue bas et reiier I capdchon de protection.

2. Placor lune des foiies fourics sur Ia seringua. Retiat fo capuchon de protection de

aigui
ne%w le compartiment approprié (couleur et &tiquete identiques) et insérer laiguille.
Apbuyer lentement sur 2 piscon pout injecter le conenu. NE PAS TIRER LE PISTON POUR
ONTENU DE LA SERINGUE.
Re.uer rensemble aiguill/seringue du compariment et e jeter dans un récipien: spécialement
jets point

6. oz in hpadt 2 8 pour les deux niveaux sulvants,

7. Mélanger soianeusement la cartouche en la renversant délicatement pendant 1 minute, NE
PAS SECOUER LA CARTOUCHE.

t la date

révu Nov Une fois installée, la cariouche

(A I R L R e T A

G o e netalition. PASSe cane parios, TanalySeur AIqoars qus 1a EarouChs eat
érimée (non valide
2 produil est garanii pour fonctionner de la maniére décrite dans la nalice qui laccompagn

Nova Biomecical déciine i .ou'e  garanie mplict aliié marchande ou d'adaplalion a tout

autre usage e ne peut en e L R LT T

PO e dEnaiion précisees dans Ia garante expreses mentonnGe (.

Tracabiljté des contréles/de la solution

Chaine d elalonnage des parameres selon les prociuis de rétérence standard du NIST (Narional

Standards and Technology).

sai s.
LOS lal’a(]ﬂs de Valcues clinicos esperados medidos en san ngre de pacientes se en Tietz,
986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saun

L S B o e it Oh S5 0 flos laboratorios.?

Rangos esperados

Nova Biomedical det

en analizadares Nov
len espera e orne 16 Iashl e et ot iAoy 8S Ub htioan

Bciierdo con las especmczmones Consuttar 105 valores de log Niveles ¢ y 5 de os Con: oles en

ia Tabla de rangos e la Solucion

para glucosa o creatinina serdn P26 0No paso.

! Documento M29-T2 del NCCLS.

+ (150 1o Delie and Deermive Relerence Intervals in the clinical faboratory (Como definic

determinar intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicicn,

NCCLS C28-A2, volumen 20, nimero 13,

ming el rango espetado para cada analto mediare deierninaciones reperidas
indica los desvios maimos del valor medio gie so

Descrigdo do produto
A caixards carido coném ués sacos. Dois dos sacos contém uma subsiancia de controle de
qualidade ensaiada, formulada para montorizar a medigao deNa-, K, Cl, Ca*
: atinina (Controlos & e 5). Um dos sacos contém uma sub qnnsa e
o da g r\/alldadeyara verificar o desempenho U35 membranas de gicose & creainina
(Solucdto de Verilicacdo de Desem
Esta incluido e carga can‘endo -ras s seringas cheias com uma solug3o de creai
activagao do carucho antes da instala

Uso pretendide
Para diagno: u:.o in vitro para do Sta Profile pHOX
Ultra/Crifical Care Xpress e assegurar um e ompBnnG Bpirad das membranas de biicose e
creainina, A Solugo de Verilicago de Desempenho deve set analisada antes de os controlos
das de glicose ou creatinina.

ina para

Metnd logia
Consul'ar o Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOx Ulira/Critical Care Xpress.

Composi

A, (€ e 5) contém concentragdes conhecidas de Na*, K*, C, Ca~, Mg*, glicose,

RS0 SURN & croionmam dacmivars A Solucso g veriicagad do dasempantio e uma
solicao salina com 1amp3o comrendo nivels Soneciaos de giicose, creatining e cre:

S5c0 tem um volume Mminmo g8 300

Nao contém consiruies de origem Purnana, ndo absiante devem seguir-se as boas préicas de

. Cada

Avisoe pvecauco =

a diagnostico in vitro, NAO CONGELAR. Consuliar o Manual de Insirugdes do analisador
Sta: Profie pHOX Ul ra/Criical Care Xpress pafa insiiugoes completas. Sequr as praticas
normalmente exlgldas par de contro

Conservag
Conservara 2-8°C. NAQ CONGELAR. Cada cariucho possui um nimero de lote e data de
validade impressos no rotulo.

Instrucdes de utiizacao

Activagao do c:

Cada nivel de c :on(mlu tem de ser carregado com a seringa de creatinina antes da instalagéo do
cariucho ai o de controlo. AS 11és seringas estao rotuladas e possuem codigos de cor que
Gonespondam a5 aberuras na caixa de cariao para cada nivel de controlo.

1. Segurar a seringa com a ponta para baixo e remover a tampa de prozecgdo

2. Fixar um dos conjuntos de agulha formecidos na seringa. Remover a cobertura de protecgdo da

3. B esponitar a o012 @ r6rulo da seringa 3 abertura correcta @ inseria aquina

2. Pressionar laniamante o &mbolo.da sernn aié o coniendo ser ex: raido, NAO PUXAR O

5 EMBOLO PARA TRAS PARA APROVEITAR 05 RESTOS NA SER

5. Remover o conjunio da agulha/seringa da aberiura  eliminar e BB GBaCE
adequado para residuos afia

6. FEpath o8 pacebet 5 oaca 2 dais nivels Sequintes.

7 Mls urar o cartucho bem, invertendo delicadamente durante 1 minuto. Nao agitar o carucho.

tes
Para uso exclusivo em analisadores Nova Biomedical. Uma vez instalado, o cariucho automati

éférence
Les concen.ra‘lans sont formulées aux niveaux normal et anormal attendus dans le sang des

fes lourcnelles dliniquss allendues du sang de patient sonl réiérencges dans [ouvrage : Tietz,
W, xibook of Clinical Chemisiry, W.8. Saunders
es nsa.eurs peuvent souhatter determinet les fourcheries atterdues dans leurs propres
AL
Fourchettes attendues
La fourchere azendue pour chaque p
1t les me

e v Ies PR
o o Joncaon ds Ia variaiion des condions
en laboracaire pour des analyseurs exploiis Gans les limtes des spaci ns. Consuler 4 ce
propos le tableau des fourcheres atiendues pour les valeurs des A A e
fastlats de la Solurion de con'role de finearité pout le glucose et la créatinine Seront Succes
(Pass) ou Echec (Fail.

! NCCLS Document M29.
*How to Define and B2 e Refsrence Intervals in the clinical laboratory (Définition et

rminaiion das infervalles de référence en laboratoire clnique | approved guideline-second

o et aora0vaes, Geunibme aiton), NCOLS CRBRE. Volme 26, Nomber 1.

Produktbeskrivning
i r‘un%en innehaler ice pasar, Tus pasar innehller analyserade kualterskontoller, som 3t
e for avervak‘m k

o

landa ay mainingen av Na K°, Cf, Ca”

B pie inpehdller ar kval
inmembranen (prestandakonirollosning)-
for fylida med Kreadinnissning medloler 1or at

n ollvaﬂenlas ing och anvinds

Avsadd anvandnlng

gnoser {ar att dvervaka prestandan hos anal ys orn Stat Profile pHOx Ul'raICrrmaI
Care Xpress /\nalyzer och 10r att se till an glukns- och kre: |nmembranen  fungerar optimal:
bor s KORtTallor KOTS Geh BHer At ha: by ut glukos-

och kreatininmembranen.

Metodik " o
Se bruksanvisningen 1r Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress-analysatorn.

Sammansittning

ontoller (2 och :) innehaller kanda koncentr
BUN och kre: a tva olika nivaer. hSkonalosning &t en bullrad SaibeAihG, So
Pnehaiior kanda hiuaer glokos, urea kreatinn ogh kieatin. Var(a pase Innehéllarmlns. Tho L
De innehaller inte nagra estandsdelar av mansklig: ursprung. Hantera dem med nq

ioner av Nat, K-, CI, Ca, Mg~ glukos, lakcar,

Avsedug(ar invirodiagnosik. FAR £ FRYSAS. Se bruksanvisningen (91 Siat Profile pHOx
Uttr are mpl Eg arorconig praxis for
han: enng av laboratbriekoniroller.

Earvi
Fﬁl‘;aras vld E-B“C. FAR EJ FRYSAS. Pa varje kasset: finns en etiket med et partinummer och
utgAngsdatumet.

Anvandnlngslureskrlﬂer
fikivering ay kasserre

e e
ins'.alleras. De e spruoma ar i lors ook kar:ongen for
ol

varj

127431l Sprutan med speisen neds: ach ta bor: sk\{_ddshy san.

2. fast en av nélarna sam medldljer pa sprutan. Ta Sor: skyddshale:frin ndlen.

3K ra firgen och etikerien pa sprutan och sat nalen pa ras pla:

3 o e o P 2 1om  BRAINTE TITLBAKA ROLVEN FOR ATT TOMMA
INNEHALLET | SPRUTAN.

5. Ta bort nalen/spruan och ng dem i lamplig aviallsbehdlare

& Upprepa sieg 1-5 for de {ajand tva ivaer

7. Blanda om Kasse ‘% 16rsikiigt vanda den upp och ned | en minut,

Den ska inte skak: s

Eegransmngar
s pa N far anvandas i hags: 21
?éagar ef‘edr a‘ den har ak:lvera s uch installerats. /\rmlysa orn varnar nar kassetien inte langre
r anvandas.
Den har pmduk en garanteras at fungera enllg beskuvm

en i produkibladet, ach Nova

pode ser wiilizado por um periodo maximo de 21 dias, a contar da data de activagao e

niciais.  Decorrido esse periodo. o analisador ndicars que o carucho & invalido

O desempenho deste produto conforme descrito no seu folhes

Blomedical declina qualquer fesponsabilidade por qualquer Garan
ara qualquer outro fim implicras e em nenl ki

Bmmedlml qualquer responsabilidade por quaisquer danos indirectos que se venhquem fora da

garantia expressa airas referida.

Rastreabilidade de controlos/solugao

Os analitos sdo analisados por comparagao a materiais de referéncia ceriificados NIST.
Intervalos de referéncia

As cancentragoes sdo formuladas com niveis normais e anormais previstos no sangue do

paciente.
jamas clinioas prevstas do sangue do paciente sao referenciadas em Tie:z, NW ed. 1988
Tex book of Clinical Chemistry, Saunders Co.
Os uiilizadores pnderao uerd: detaiminar as Gamas previstas no seu proprio laboras

Gamas previstas

A gama prevista para cada analito foi determinada pela Nova Biomedical, repesindo varias vezes

cada nvel em ansllsadores Nova, A gama provi:a indiea o desvio méXImus em reiagao 3o

valor médio previstos em diferentes condi

deniro das especmcaqnes Cansul'ar 2 'dBela de Gamas prevls'as para os Valares 00 nivel de
para a glicose e a

CIE ma selau Passou ou Falh

} Bosumenta NCCLS 129

15 Datineanel Detimiae Reference Intervals in the eliical laboratory (Como definir e
e e o aratovs Shmieey - scis aorovay. Segundn suieso,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Nimero 13

er sig lla indirekia [bare: eller ampiighet far andra
N os Biohadiaal SHall inder Inga om s Angighater halles ansvarsskyldiga 16r
eventuella fljdskador som uppkommer iran den ovan s namnda un tryckliga garantin,

Majlighet att spéra kentroller3sningar L
Analyzer sparas med NIST Standardreferensmaterial

Referensintervaller
Konenirationerna blandas till normala och abnormala nivier som forvantas i patientens blod.
Del mrvﬁn.ade Kliniska intervallen omnamns i Tietz, N.W., Tex:ook of Clinical Chemistry, W.B
wigiven 1986, Saundets Co

Avéngaren kanske il fa

Férvantade intervall
De lnrvan‘ade InAeNaIIE; 16r varje analy: undersokes pa Nova Biomedical med Nova-
rva

laborat

rium.?

1alla forvantade intervall i si

alysaio ade intervalletincikerar de maximala avvikelserna irén medelvarde: som
Kan Iorvantas 1r analysatorer som arberat Inom speciliationetna men andra
e iaealanden. S8 sabalen rvall {6r kontollerna pa niva & och 5.

ade

Resul: o aISa o 1ae SIuNs ah e

1 NCOLS Dotument 1129-72.

? How lo Define and Determine Reference Intervals in the ciinical laboratory (Hur man definierar.

% Ivaslsvagzl ﬁlelensrr!grva/(eukhmska tester). gadkand rikllinje - andra ulgdvan, NCCLS C28-
jumim

in ar antingen OK eller Fel.

Descrizione del prodotto
La seatola contiene fre sacche, Due sacche coniengono sosiange dasate di corirollo qualita con
formulazione destinata al montoragaio dells presiazionidi N, K-, Ci, Ca~, Mg~

B8 Kihina (Coniroll £ 3): U sacea contiene nd sostanza arqunsa & controllo
o S a vemlcare Ie prestazioni delle membrane glucosio e creatinina (Soluzione
conirllo presazio

it di Garica. conianente tre siringhe piene di una soluzione di creatinina & in dotazione per

Izmvazmne della cartuccia prima dell‘installazione.

bs uﬁl/la(sl 3 in diagnostic n ito per | moniloraggio dell prestazioni dellanalzzatore Stat

PIrO"lE | Cn.lcal Care Xpress e per garantire le prestazioni ottimali delle membrane
icosio e ¢

Ansharare ia soluzione contrallo prestazioni prima di eseguire i contralli e dopo avere sosti

membrane glicosio e creatinina.

ito le

eto

B ormazian, cgnsultare il Manuale di isiruzioni per Iuso delfanalizzators Stat Profile pHOX
Ultra/Critical Care Xpre
Composizion
I contralli uawa ¢ @ 5) conrengong cancentrazioni note di Nav, K- GI, Ca~, Mg~ glucosio
laniato, BUI e e L Solizions Contrald pronion & uha Soliane alina
tamponata cont ene Te el noti dh giucosio, reatinina. & CreAing. Ogn| Sabea contions un
yolume minimo i 100 m,

Ho e 0 sonant] dl orlgife uinana. Sf raccomanda tutiavia di adonare te normall
procedure di laboratorio duranté la manipolazione delle sostanze’

Avvertenze e precauzioni

U ilizzo diagnostica in vitro. N ONGELARE Per istruzioni complete, consultare il Manuale
0 el anasratora Sua: Protie DS UtarCreical Care Spress. Adorare

le pracedure standard per la mampolatlune dei controlli di laboratorio.

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

Istruzioni per I'us
Viivaziond della cariuca
Caricare ciascun ivello G controllo con a siringa alla creatinina prima di installare la cartuceia
automatica dei contralli qualiia, Le tre siringhe riporzana delle eiichette e dei codici coiore per
combaciare con gli attacchi sulla scatola di ciaseun livlo di corollo,
Tenere la siringa con la 0 il basso e fimuovere il cappuccio
nserire uno degli aghi i e o e o1 copertura procer
e e ook A ienonia dena Siinga ail Aiacco corrispondonte © neoria ago.
Premers lentamene lo stantutto dela siinga fing a0 etogare il conenuio. NON RITRARRE LO
ANTUI R PORTARE IL CONTENUTO DELLA SIRINGA A LIVELLO.
. Elmsovora i o iopo agoisitinga dallaltacco e smallio rllapposilo corieniloro per aghi
Ripetere i passaggi da 1 a 5 per i due livelii successivi.
TR cetare Belicaamente ia cAruccia per inversions per 1 minuto. Non agitarla
Limitazi
Da uiilzzarsi esclusivamente con analizzaiori Nova Biomedical. Una volia installata, uilizzare la
caruccia auromatica per un massimo di 21 giorni dalla data di attivazione e installazione iniziali,
Alla scadenza del tempo previto, Ianalizza ore seqnala che la cariuca non 2o vali

Sow, Sy

Sono prestazioni del prodotia in conformita alla descrizione delle i istruzioni;
Nova e B qualsiasi responsatilia di garanzia implicra, di Commerciabilia o di
idoneita a un fine particolare € non pos as0 essere ritenutd responsabile di danni

emrgen deri vanldalla sudd garanzla espressa

nal Institute of

ei
fnalii n!evablll e o ance Marerials del NIST (N:
st s and Technology).

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

PiFlemato clinico g salorpresto el sanguo doi pazii  lao e o ditestodi cimica
glinica di Tiez o’
Si consiglia agli ut en:l m dezerminare gII Tnarvani previsti nel proprio laboratorio.?

Intervalli previsti

L'INTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & s

piu delerminazioni su analizzatori Nova, L'l |nlerva|lo prevlslo indica le deviazioni massime dal

valore medio prevista in condizioni di diverse per il egli

alle speciliche. Fare riferimento alla tabella degli in vall previsi per i valori dei
uitat defla soluzione controllo prestazioni di glucosio e creatinina

possono ortenere un Riuseito o Non ri

1 dacumem‘o NCCLS M29-T2.

2 How to define and determine reference mlerva/s in the cllmcallabala?ory (Dame definire e

determinare gli intervall di riferimento in ico);
edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numﬂm 13

0 fissato presso Nova Biomedical mediante




