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

Chemiekontrollen und Leistungstest-Lésung Auto-QK-Kassette, Autopa

n Kaoéra Xnuikwv EAeyktwv & AlaApatog EAéyxo

ATédoong,

Cartucho automético para Controles para quimica y Solucién 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 Solucgo de Verificacdo de Desempenho, Autokassett med kemiska kontroller och prestandakontrollésning

25083044 g 2026-08-24

[conTROL[4[5] [ERRERFMANCE[SOLN|

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

[conTRoL[4]

min - X - max

CONTROL | 5

min - X - max

PERFORMANCE
CHECK | SOLN |

PASS - No Action

Na* mmol/L
K* mmol/L
Cr mmol/L 122.2 -
Cat* mmol/L
Mg** mmol/L
Glu mg/dL
Glu mmol/L
Lac mmol/L
BUN mg/dL
BUN mmol/L
Urea mg/dl
Urea mmol/L

139.2-143.2-147.2
3.80-4.05-4.30

1.03-1.11-1.19
0.54 - 0.63 -
73-80 - 87
4.05-4.44-4.83
1.7-2,0=23
14-19-24
50-6.8-86
30.0-40.8-515
50-6.8-86

112.8-116.8 - 120.8
6.28 - 6.58 - 6.88
91.5-96.0-100.5
1.52-1.62-1.76
0.98-1.13-1.28
255 -280 - 305
14.15 - 15.54 - 16.93
63-70-77
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

0.72

FAIL - Replace Membrane

EMMYXIA - Kapia Evépyeia
AMOTYXIA - AVTIKOTAOTHOTE TN
pepBpavn

PASO - Ninguna accién

NO PASO - Sustituir membrana
SUCCES - Aucune action

ECHEC - Remplacer lamembrane
RIUSCITO - Nessuna azione

NON RIUSCITO - Sostituisci membrang
PASSOU - Nenhuma accao
FALHOU - Substituir membrana
OK - Ingen atgard
FEL - Byt ut membran

GLUCOSE

Product Descriptiof

Carlon contains |hree bags. Two ba%s cgntain assayed u]ua\lly control ma]erlal formulated for
monitorin \he measurement of Na-, Cl, Ca- Lactate, and BUN {Conuols 4
and 5). bag contains an aquedus ualllécomro malerial o verify glucose membrane
perlormance (Performance Check Solulion, Control

Intended U

For in vitio Giagnostic use to monilor the performance of the Stat Profile pHOx Ulra/Critical Care
ess Analyzer and 10 insure oplimum performance of glucose membranes

R b A b e R T changing

glucose membrane:

Methodolo
Refer 1o S1a Pvul\le pHOx Ultra/Critical Care Xpress Analyzer Instruction for Use Manual.

Composition
Cun(?ols (Conlvols 4 and 5) contain known concentrations of Na-, K*, CI, *, Mg, Glucose,
Lactate, and BUN at two levels. Performance Check Solution (Conlrol 6) l5 a bul leled salt

solution oon(alnm? Glucose (1000mg/dL). Each bag contains a minimum volume of 90 m
Contains no consfiluents of human Grigin, however, good laboralory praclice should be followed
during handling of lhese materials’

Warning and Precautions
Eor in vilro diagnostic use. Do nol Ireeze. Refer to the Stat Profile pHOx Ulira/Critical Care
Xpress Instruclions for Use Manual lor complete directions. Follow Slandard practices required
for handiing laboratory controls.

Sto
S(ore al 2 8°C. Do not freeze. Each carfridge has lot number and expiration date printed on the

Directions for Use

Refer lo Anaryzer insiructions for Use Manual for complete directions. Performance Check
solution should be analyzed before conlrols are run and afler changing glucose membranes.
Verify that the lot number appearing on the expected ranges table is the same as the lot number
printed on the cartridge

Limitations
For use on Hova Biomedical Analyzers Only. Performance characeristics have not been
esiablished for use an olher manuiaciurer's analyze

Once installed, each Control Auto-Cariridge may be used for a maximum of 35 days from the dale
of inital activafion and nstallaion. “The Analyzer will malcate 181 the carirdge 1 invand al thal

This product is warranted to perform as described in this product insert, and Nova Biomedical
disclaims any mplied wareanly or merchamammy o filness for any othér purpose, and in no event
shail Nov ¢ liable for an lamages arising out of the ‘aforesaid
expressed warranty.

Traceability of Standards
Analytes are traced to NIST Standard reference materials.

Reference Intervals
Concemrauons are formulated at normal and abnormal levels expected in patient blood.
The expecled clmlcal ranges of patient blood is referenced in Tielz, N.W. ed. 1986 Texlbook of
Cllnlca Chemistt ers Co.
Users may wish [0 determine Expecled Ranges in their own laboratory.?

Expected Ranges
The expected range for each analyle was determined at Nova Biomedical using replicale

Produktbeschreibun

Der Karlon enihal drei Beutel, Zwei Beutel enthalten n geprdties Qualidiskontrolmaterial das fur die
Uberwachung der Messun -, CI, Ca* Glukose, Lakiat und. Harnslo"(Kon"oHen
4und 5) formitier ist. Ein Beutel enthall‘ein s E

der Leistung der Glukasemembran (Leistungsiast-Losung, Siue &)

Verwendungszwecl|

Fr die Vervwiendung et I v/lurDvagnosen qur Ubevwachung ger Leistung des Stat Proffe pHOx
Ultra/Critical Care imaler Leistung det
Glukosemembranen. Die 29 5o A
durchgelahr! werden und s ATt colle o ausgelauschl wiirden.

Methodolo,
Inlurmauonen hleuu finden Sie im Handbuch fir Bedienungsanweisungen des Stat Profile pHOx
UlraCritical Care Xpress-Analysegerats.

Zusammensetzu ’g
Die Koniollen (Stufn 4 und 5) enthalien eine bekannie Konzeniration an Na Mg~
Glgkose, Lakial und Hamstoffin et Slufen. Bei der Leisiungsiest, Losungg eG) e
sih um eine epulferte Salziosung, die SliRose enipalt (1000 ‘mg/dl). Jeder Beutel enthall
mindesten:
ERihal keine Besiandieile menschiichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mil den
Materialen auf gule Laborpraxis geachiet werden

und
For Verendang 2ur Invitre-Diagnose. N EN
e e but s Sint Erols pHOX Uliai Cave“xpress oSN e
slanda(dgcmaﬂ erlorderliohen Verfahren far den Umgang mi Laborkonirofien:

BEI 2- B“aa ern. NICHT EONFHIEF\EN Auf dem Etikelt jeder Kasselte ist eine Chargennummer und
ein Verfallsdatum vermerki

rwendungsanweisungen
Ve e nersungon herzu finden Sieim
LT umGamst L S5ung Soite SmalySiars werabn. Bavar Kaanolen durohas it wesaen UG-
nachdem Glukosemembranen ausgetausch! wirden, Uberprafen Sie, ob die Chargennummer in
der Tabelle der ervarteten Bereiche mil der auf der Kasselle aulgedruckien Chargennummer
Gbereinstim

ﬁlnschrankungen A
fir i Verwendung it Analysege alen anderer Hersteller ool
Nach dem Einbau und der ersten Akiivierung kann jede Aulo-QK- Kasselte maximal 35 Tage lang
verwendel werden. Das Analysegeral zeigl eine Meidung an, wenn der Nulzungszeiiraum ar die
Kassette abgelaulen st

Wir garantieren dalur, dass dieses Produk! die in der vorliegenden Produklbeschreibung
aulgefihrien Merkmale eriiilt. Nova Biomedical lehnt jegliche implizierte Gewahrleisiung oder
Garanlie fur Gebrauchstauglichkeit oder Eignung zu anderen

ik wurde nicht

Mepiypagi Mpaidvios
i mapiéxauy ukxd ekeyxo

ncmlnmg Tiou el avaAuOr xai T aomuuz:m. Vi inv nupaxo)\canun e ierenone Naty K- Cr,
Ca+ Mg*, Ihuxodn, T ahaxikou Ctcos xa BUN (AaAguata EAeyou d §r axouhaxi
TIEpIbET UBATIKG UNIEG EAEYXO TOIGHITEE yia TNV ENGAOEUGN THE AT6B00NG g HEHBPAVAG
VROKGEn (Aidhopia E)\Lyxcu Anodoorg, Miahupa EAEyXou 6)
EvBakvucuevn xoir
Tid in vilro SiayvwoTikg xg(qun via i napaxohounan tng aniéBoonc o Avahur Sat Profile

HOx Ullral (Crlical Calé Xpress xal i Bu0pahon TG GEATITE ANSBesTIC TV pepBpavay yhuoing

VGAUGT 10U BIGAULATOG EAEYXOU ATIOBOGNG B TPETTEI Val EKTEAEITAI IPIV TNV QVAAUGH Tw

BiahopdTaN :szxou Kl pera T GAKGY TV HELBPavGN YAUKGENG
MeBoBoAoyi
Avmngvz hic OBnyics Xpiiong rou Avahuri Stat Profile pHQx UltaiCrilical Care Xpress

5 qu)\upum Ehipxou (BvakGyara EAYou 4 kol ) mepiixou wwatés ovyeviporic Nat, K, O,
Cat Mgt [Au mvcﬁ o G K e e e Excris Aoy ons
(A.ux a EAEyxou fz.vm £va puBPIGTIKG Bidhupa aharog Tou TTEpIEXE! TAukagn (101 Omg/dL) Kadg
gaxou Gk TEQIEKT ENGI0TO O 50 L.

@1 GEV TEPIEXOVITI GUTTATIK avamqu; TIPOENEUGNG WOTOTO, TIPETE! va axoAouBnBei opdr
zpyucmp.um TPaKTIK Katd 10 xtlpxouu TWV UNKQY QUTGY
NposiBomoinon kai MpoguA&te
i vilrg SiagvuoTix 0 xarayigere. Avaipitre o1o Evepisio QBnyid Xprane tou
Avahutn Slal Profile p rblra/Cnlxca( Care Xpress yia nmpg.k OBIVIES. ArOAUBIOTE fig GURIOEIS TpaxiiKi
Tou YIG 10 XEIPIOHG

DUAaE
DuhadBEra oTouc 2-8°C. My karayixere. Kadk kagéra éxe apiByd aprisas Kai f uEpopnvia
ARENG avaypagerd: ony EnKéra.

Odnyies Xpijal

Avarhesie g EYxeipitio, OBy Xprione 1ou Avakuri yia mhfipeic oBnyice. H avihyon 1o
BIGALLIGTOS EAEY XU QTGBOGIIY 60 TBETEL Y EKTEAEITa MoV Ty QVGAUGH Taiv ITAUBATIOY ENEYXOU
K pETG T GANGYT TV pEppavaY YRUKOLNG. BERAIIBETE G110 GRIONGG TIap Tods Hou
QVAYPAEIal GTOV THVAKQ GVGHEVOHEVOD EpGUS EIVaI 610 U EKEIVOV TTO avaypageral oty

Mepiopiopol
Tictypnon o¢ Avu)\uveg Nova Biomedical p6vo. Ta xapakmpiaTika améBoong 8ev Exouv KaBopioei
19,6101 Gt avahuec My xaragesuao Ty
T kase Al Kum:ru Diahpatos ENeyxou priopel va xprowomoriial i i
 npe am K Mg
XagHTd 60 e syKUpIT 1Y SyKERaIEYn o)

T MAGIOV GUIG, EXE) EYVUNOH Yil Wi GTISBO e, Tou, Bt HERIYPAQETal 10 apov £vecro xai 1
Nova Biomedical GmoniEial KGOE EUEo pryonaT i eiTfopruamIONTa 1 KaTaAmAGTITa yia
0 0XOTIG Kal OE Kapia TepiTiTwon 1) Nova Biomedical Sev pEper 2080V ia Eppean

Km 3
8nA

i
keinem Fall Haftung fur Folgeschaden gleich welcher Art, die nlchl unter die '/orslehende Garantie

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

Referenzintervalle
Die Konzenirationen wurden entsprechend den normalen und abnormalen, im Blut der Patienten zu
erwartenden Werten formulie:

Sl dan Srarareian Nioiathan Wertebereich dieser Analyte in Patienionblut wird in Tietz, NW/ ed
1986 Texbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co.
Benutzer mochien moglicherweise Erwariete
Erwartete Bereiche
Der erwartete Bereioh wurde fir jedes Analyt von Nova Biomedical mit Hilfe wiederholter
telt. Der erwarlete Bereich gibl die maximale_

Ereiche in fhren eigenen Laboren ermitteln. *

determinations on Nova analyzers. The expecled range indicates lhe maximu
he mean value thal may be cxpec\ed under dv"ermg aboralurr conditions !Dl analyzers
operating within specifications.  Refer 1o Expected Ranges Tabl Ccnlrol 4 and 5 values.
Performance Check Solution results for glucose will be 'ass or F.

’ ﬁCCLS Dacume,gg'lg T2. " . " m
fine and determine reference intervals in E clinical laborat d ideline-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numbe wallaboralonys approvedguidet

W0

cal

Znpia mou Ba MPOKUWE! a6 Ty TpoavapepBsiod pT eyyonon,
iyvnhagworara Mporgmuy

| TPOTBIOPIGOEVES OUTIES viIXVEUOVTa OUMPWVa pi 10 Mp6ruTio YAKG Avagopdg NIST.
AagTipara Avagopds
o gufeEviposs
a0
F1a 10 VAPEVOEVO KNVIKG E0POG yid QUTEG 116 TIROGBIOPICGHEVES OUGIES 010 ijid T0U a0BEVOUS
élvuul napanopT 010 vazxgxes?cvne«z N o 1988 Textbook of Cinical Chemisiry, W B

O XpRGTES 1TTopei va cmBupody va mpouBiopiouy Ta Avayevepeva Edpn oTo cpyagTipid fou.?

Sysurconse Eopn
cUpbc yia tig

aZovia oe Ka A

G enineda 010 Gipa Tou

mivaka

6pEvEG QuitS Tou

v o uva)\uvzg Nova,
i eyl alrosiione G ) i 1) o QVayuETa U

auf
Abweichung vom Mittelwert an, die unter Evschledenen Laborbedingun en( die
innerhalb der Spezifikationen arbeiten, erwarlet werden kann. Fur die

0 EUPOG

und 5
siehe Tabelle Erwartete Bereiche. Die Ergebnisse fur Leistungstes!- Losungen lur Glukose kannen
entweder fehlerfrei oder fehlerhaft sein.
NCCLS Dokument M29-T2.
Delmman und Basnmmurzv% von Referenzintervallen im klinischen Labor; genehmigte Richtlinie -
zweite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13.

guvarikee yia atahuteg mou Aaroupyouy 2106 Twy mpbiaypa
Avarpi€ e GTov Mivaka Avapevopevou Epoug yia TiG g 1wy, Alahupdiwy EAEyxou 4 kar
anoreAfoyard tou AaAdjiatog EACyxou ATGE0GIS ¥ia 1 YAUKGN K TV KpEativivi) Oa Euwuvr(ovml
WG EMMTUXT ] QVEITUXA,

' Eyypago NCCLS M29-T2

2 [ va Opicere kai va Mpoodiopifee ra AiaoTiuara Avapopag 070 KAVIKG EDYQOTAIO;  EYKEKDIIEVES
obnyieg- Beinepn éxBoan, NCCLS C28-A2, Teixog 20, Apifyos 13
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Descripcion del producto

La ca,]a contiene tres bolsas. Dos bolsas contienen malerial ara oomml de calidad analizado,
ado para supervisar Ia medicion de Na- K, CF, Ca~, Mg, Glucosa, Lactalo y BUN

(Eoniries 4 y 5). Una a contiene material acuoso para control de calldad para vznncar el

Description du produit

Le carlon contient trois pochettes. Deux pochettes wnllennem un roduit de controle de qualité
lormule pour effecluer le suivi des mesres de Nar K- I, Ca, Mg, glucose, laclate ol azole
uréique du sang (coniroles 4 et 5). Une pochetle contient un produit

com| Orla)mlenlo de Ias membranasde glucosa (Solucion de portamient
Con|
Uso lndlcadﬂ

HOx UIIra/C' lical
%a debe analizar la Solucion de verificacion de comportamiento antes de correr los controles y
despues de cambiar la membrana de glucosa.

Met
Cunsu“av gl Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.

Compo:
Los unlm!es ﬂCommles 4y 5) conlienen concentraciones conocidas de Na*, K*, CI',
Glucosa, Laclalo y BUN en dos niveles, La Selucion de veriicacion do companamlenio (Cunl!ol 's)
es una solucion s;hna tampén que contiene Glucosa (1000 mg/dL). Cada bolsa conliene un
Volamen minimo
EI producto no mnllene oonsmuyenles de origen humano No obstante, se deben seguir las
buenas praclicas de par: de
Advertencia y Precaucione:
Para uso diagnéslico in Vllm NO ngelar. Consuliar las instrucciones completas en el Manual de
InaInUCaones o us6 aél Analizador Stal Piofie phox UnpalCriien, Care Xpress. Segui las praciicas
estandar requeridas para la manipulacion de controles de laboratori
Almacenamlen o
Almacenar a No congelar. Cada carlucho tiene el namero de lote y la fecha de vencimiento
impresos en Ia ehque!a
Instrucciones de uso
Consullar las enel Manual de i e
debe anallza( la Solucion de verificacion de antes de co er Ins controles y
después de cambiar las membranas de glucosa Venllcarque el nimero de lote que rgura enla
tabla de rangos esperados sea el mismo que el impreso en el cartucho

Limitaciones - )
Para usar SOLO con ; de Nov No i as i "~
para us: oxroa(abncanles

Una vez instalado, cada Carlucho aulomauco Para controles se puede usar, como maximo, por 35
gias a parii de Ia lecha en que se aCiivo & MStalo por primera vez. Cuando venza ese plazo, el
Analizador indicara que el Eadlesnadld

Se garantiza que esle producto funcionara como se describe en el prospeclo del producto; Nova
Blofedical desconoce cualquier garantia implicita, o deciaracion del Comerdabiided o apiiut pare,
un fin determinado, y en ningun caso Nova sera de danos

surjan a partir de Ia garantia expresada Anlenorment.

Trazabilidad de los estdndare:

[0S aRalios e razan segun 105 Materiales de Referencia Estandar del NIST (Nafional Insiitute of
Slandards and Technology, Institulo Nacional de Normas y Tecnologia).

Intervalos de referencia

in vitro, a fin de supervi del Anali at Profile

en los niveles medidos en

normales y

sangre de pacien

Eoatangod g2 Shlorss clinicos esperados medidos en  sangre de pacientes se mencionan en Tietz,
7066 Textbook of Clinical Chemistry, W B. Saunders

AT e e L e T L SO i

Rangos esperados

al Care Xgress y asegurar el bphmo oompoﬂamlemo de las membranas de glucosa.

aqu
g dE verifier Ia linéarité de la membrane Glucose (solution de conlréle de linéarité, control

Usage attendu
Ullllsgahon prévue en diagnostic in vitro pour contrdler le fonctionnement de I analyseur 5|al Profile
E;!Ox Ullra/lecal (_:are XF el assurer une linéarité optimale des membranes

solution dle de finéarite doil éire analysee avan! d'effectuer les coniroles e aplés le
remplacemenl i

Méthodologie
Voir les instuctions d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Utra/Crilical Care Xpress.

Les oonlwles (controles 4 et 5) contiennent des concentrations connues de Na*, K, CI', Ca*,
Mg-*. glucose, lactate el azote uréique du sang a deux niveaux. La solufion de Conirblo (24 it
(conirdle 6) est une solution saline lamponnee contenant du glicose (1000mg/dL). Chaque
chelle conlient un volume minimum de 90 mL.
es solutions ne conliennent aucun comy posam dlorigine humaine ; il convien! toutefois de
roapeolr 165 praiiques 0 laboratone dane 1 manipulation de ces produits."
Avertissement et précaution:
Pour ulisation en diagnosic in vitro. NE PAS CONGELER. Voir les instructions d'utilisation de
I'analyseur Stat Profile pHOX Ullra/Critical Care Xpress pour les instructions complétes. Respecter
les pratiques standard requises pour la manipulation des controles de Iahoraloue
Stockage
Conserver a une lempérature de 2-8°C. NE PAS CONGELER. Le numéro de lot et la date
d'expiration sont lmprvmes sur I'étiquette de chaque cartouche.
Instructions d'utilisal
Voir les instructions d' ullllsalwn de I'analyseur pour des instructions complétes, La soluiion de
contrdle de linéarité ysée avant d'effectuer les controles ef apre:

ueux de controle de qualité
e

Descrizione del prodotto
La scatola oon(vene tre sacche. Due sacche contengono sostanze dosate di controllo quama con
formulazione destinata al mcr\llnragglu della determinazione di Na*, K*, Cl, Ca* M% io, lattato
BUN (COI'|"0||I qualna 4d 5). Una sacca conliene una sostanza aoguosad i contrallo’ n]uahla desunala
Si0

Da unhzzavsl a rn. diagnostidi in vitro per il monitoraggio delle prestazioni dell'analizzatore Sxal Pruﬂe
pHOX Uillra/Critical Care Xpress e per garanlire le préstazioni offimali della membrana gluc

Analizzare Ia soluzvone controllo prestazioni prima di eseguire i controlli e dopo avere sasmuuo ia
membrana glucosio.

Per |nlormaz|om, ocnsul!are il Manuale di istruzioni perl'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOx
Utra/Crit cal Care Xpres:

Com|

| nonm)lll qualna (ae 5) cumen no concentrazioni note di K+, CI', Ca* lucosio, lattato e

BUN a dug Tivell, % I g e el e

contenenie glucosio (1000mg/dl) Ogni sacca confiene un volume minimo di 90 ml.

Non contiene componer origine umana. Si raccomanda luttavia di adottare le normali procedure di

laboratorio durante la mampolazwne delle sostanze'.

Awvertenze e precauzioni

Ullllzzodlagnnslx:ommr ION CONG

islruzioni pér l'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOX Ul
standard per la mampolazwne dei controlli di Iabo(amnn

Cunsuvall

INGELARE. Per istruzioni complete, consultare il Manuale di
rilical Care Xpress. Adottare le procedure

'8°C. NON CONGELARE. Sulstichetta di ciascuna cartuccia sono stampali numero
deliono & Gae ot sgadenze,
Istruzloni per I'uso
Peris mplete, consultare | Manuale di istruzioni per luso dellanalizzatore. Analizzare la
soluzxone comrona prestazioni prima di esequire | conirolli e dopo avere sostiluito le membrane: glucosio.
il nu

pres le
hembrancs Glucose. Yeriler que e numard e 11 mAique enournel s alenducs Ler denique 3
celui mmque sur la cartouche.

Limitati
Ullisation 1 Prevue uniquement s
blies pour I' ullllsallcn sur des ana utres Iabncanl
Une fois installée, chaque carlou F ut elre u|l|rsee pendant une durée maximum de 35 jours
a compler de la date initiale d" acnvanon e d'installation. Passé cette période, I'analyseur indiquera
e la cartouche est périmée (non valid
e produit est garanli pour Tonchonner da Ta manlére é
Nova BI dc ldecl ine toule garantie implicile de
usage el n aucun cas alre lenue responsable. e dommages indirects survenus hors des
mons precusees dans la garanlie expresse menlionnée ici.
Tracabilité des standards
e d'étalonnage des paramétres selon les produils de référence standard du NIST (National
Inslllule of Standards and Technology).
Intervalles de référence
Les ooncen(ralluns sont !ormulees aux niveaux normal et anormal attendus dans le sang des

de linéarité ne

ite dans la nolice qui I'accompagne ;
marchande ou d'adaptation a tou alitre

Ees lourchenes s cliniques atiendues du sang de e patient sont référencées dans louvrage : Tietz,
N.W. ed. 1986 Textbook of Clinical Chemisfry, W. Ul

;.e;juhhsalengrs peuan Sounaler EISmmAGY les fourehelics attandues dans leurs propres

laboratoires.

Nova Biomedical determino el rango Esperadag ra cada analito mediante
repelidas en analizadores Nova. | RANGO E: F‘EF'(ADO indica los desvlos maximos del valDY
medio que se pueden esperar en distint alos
funcionan de acucrda con las especnhcaaones Consullar los va'ores dE IDS Conlroles 4y 5 en la
Tabla de rangos esperados. Los resullados defa Solucion de veriicacion de comportamienio para
glucosa seran Pas6 o

Documemo M29-T2 del NCCL

How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cémo dE’""y

delelm/nar intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - sequnda edicion,
NCCLS C28-A2, volumen 20, nimero 13.

Descrigdo do produt
A caixa de cartao conlem xves sacos. Dois dos sacos contém uma subslancia de controle de
qualidade ensalada formulada para mamlanzaramedu;én de Na*, K*, CI', Ca**, Mg**, glicose,
lactato e BUN (controlos 4 e 5). Um dos sacos contém uma subslancia aquosa de controle de

alidade para verficar o desempenno da membrana de glicose (Soludo de Verificagao de
Bisempernho. controlo 6).

Uso pretendido
Para diagnostico in v:lra a a Stat Profile pHOx
Uia/Critcal Care Xpress e assegurar um desempenhn épﬁmo e membranas de glicose.
A Solugao de Venrca\;ao de Desempenho deve ser alnahsada anles de os controlos serem
glicose.

Metodol
Cunsullar O Manual de Instrugdes do analisador Stal Profile pHOx Ulira/Critical Care Xpress.

Col
Os comro?us (nwexs 4 e 5) contém concenuacoes conhecidas de Na*, Mg" gllcose
lactalo e BUN em dois niveis. A Solugao de Verilicagao de Desempenho (Comml é)

so!u%ao tampao salina conlendo glicose (1ooomg/dL? Cada Sa60 1&m um vohime minime.

Ndo contém constiuintes de origem humana, ndo obstanie devem sequir-se as boas praticas de

Aviso e prel:auqnes

Pars dagnosiics i viro, NAO CONGELAR, Cansullar o banual dg Insirugaes do analisador Stat
Profile pHOx UIIra/CrmcaI Care Xdpress Fara instrugoes cumple!as Seguir as praticas normalmente
exigidas para
Conservagao

SOnServas3 aic. NAO CONGELAR. Cada cartusho possul um nimero de lte e data de
vahdade impressos no rotulo.

InstrucBes de utilizacio
Consultar o Manual do par: A Solugao de
Venfcacao de Desem genho deve ser analisada anles de 0s conlrolos serem executados e apos a
substiluigao das membranas de glicse. Verilicar se o numem de lote que aparece na labela das
gamas prevuslas éigual ao numero de lote impresso no cartuct

Limite:

La fourchetle attendue pour chaque par i En ré| Ixcanl
les mesures sur. analilse rs Noy va La (oulchelle a|lEndue mdlque Ies dévialions maximui
valeur moyenne {andre en fonclion de a variaton deg conalions on laboratoire pour
des anale(seurs explmies dans Ies limites des spécifications. Consuller 4 ce propos le lableau des
fourchetles attendues pour les valeurs des coniroles 4 et 5. Les résullats de la solution de conlréle
de linéarité pour le glucose seronl Suecee (Pass) ou Echec (Fail).
i NCC SDDcumEnl M29-T2.
W to and Determine Heielem:e Intervals in the clinical laboratory (Définition et
delefm/nallan s intervalles de rétérence en laboratoire clinique ) ; approved urdslme second
edition (normes approuvées, o édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

Produidbeskrivaing
Kariangen nnhallef tre pésar. Tyl pasar innehdller analyserade kvalitetskonlraller, som r

biandade (or avervakning ay mainingen av Na: Mg+, giukos, lakial och BU

(kontrallerna 4 och 5). En pase i nghacr an kvallie!skcnlroll ok Sevands for at

Avsedd anvandning
For in vitro-diagnoser for alt 6vervaka prestandan hos analysatom Stat Profile pHOx Ultra/Critical
Care Xpress Analyzer och for att se fill alt glukosmembranen fungerar optimalt.

bor innan kontroller kérs och efter all ha bytt ut

glukosmembranel.

Metodik

Se bruksanvisningen fér Stal Profile pHOx Ultra/Crifical Care Xpress-analysalorn.

Sammansatti g

Konirollerns (niva 4 och %) innchaller kanda koncenirationer av Nar. K- Mg, gluko:

laktat och ndal kcnlrollosnlng [kon!roll s) ar en nuhva sal nosmng
som innehaller Iukgs Gosomaiar). Vana base inanAfier mL

Pe nnehllerinfe nagra bestandsdelar av TRARSKIGH uraprung. " Bleners dem med normal

orsik

seddglol in V|Ir0 diagnostik. FAR EJ FRYSAS. Se Dluksanvvsmn%en for Stat Profile pHOx
Girgnionl Car for kompletta praxis for
hanlenng v iaboralakonaller
Forv

B g4 2-8°C. FAR EJ FRYSAS. Pa varje kassell finns en etikell med et partinummer och
ulgéngsdalumel.

Bruksanvisning

for kompletta

4 P
analyseras i innan kontrolier kars och efter ail ha byit ut glukosmembranen oo 3
p riinumret i tabellen Forvantade intervall &r detsamma som det som finns pa kassetten.

sning
Fér endast anvéndas pa No akleristik har inte
for anvandning i andra llllverkares analysatorer,
Autokassetlen 1ér anvandas | hogs! 35 dagar efter all den har akiverals och installerats.
kassetted nie langre far anv;

Para uso exclusivo em it de ndo
foram determinadas para uso em anallsadores de ou|ros labnca
Uma vez instalado, cada carlucho automatico de controlo pode ser ulilizado por um periodo
makime.d6 35 diag, 2 coniar da dala de aclivagao e instalagao iniciais. Decorrido esse periodo, o
anahsadur indicara que o cartucho é invalido.

mpenho deste produto conforme descrilo no seu folheto esta garanhdo' a Nova Bmmedlcal
o qualquer responsabilidade por qualquer garantia ou comerciabilidade ou apldao pa
qualquer outro fim implicitas e em nenhuma circunstancia assumira a Nova Biomedical g q
responsabilidade por quaisquer danos indirectos que se verfiquem forada garantia expressa Sirés
refer
Rastreabilidade dos padrées
Os analitos sdo analisados por comparagéo a materiais de referéncia cerlificados NIST.

Intervalos de referéncia " 4 ]
As concentragoes sao formuladas com niveis normais e anormais previstos no sangue do

aciente.

X s cinicas prevsias do sanque do pacenie s30 reerenciadas em Tielz, NV ed. 1986

L R e A

Os utilizadores poderao querer de(ermlnar as Gamas previstas no seu proprio laboratério.?

Gamas previstas

A gama previsia para cada analio i determinad pela Nova Biomedical, repelindo varias vezes

cada nivel em analisadores Nova, A gama prevista indica os desvios. méximos em relagao

valor médio previstos em par e longionem.

dentro das es ectllcacoes ey 3 15063 a6 Samaa Dlevistas para 06 vajbres do controlo 4 &
5. Os resullados da Solupao de Veriiicagao de Desempenhio serdo Passou ou Falhou

! Documento NCCLS M:
e e acd Deteras Refarence Itarvals I the cliical laboratory (Como definir @
determinar intefvalos de referéncia no laboratdrio ciinico)  directriz aprovada, segunda edi¢do,
N8 54z Volume 20; Nemer:

ar
Den har pro gkle ) garanieras ail {ungera. enligt o 'vmnqenlproduklbladei och Nova
E«umedlcal Iransager sig eveniuella indirekla garanue s barhex eller lamplighet for andra
andamal och Nova Biomedical skall u nder inga om er hallas ansvarsskyldiga for
Al folidskador som uppkommer fran den nvan namnda ullvyckhga garan!

Sparférmaga - Standarder
Analyter sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

Koncenlrationerna blandas till normala och abnormala nivaer som férvéntas i ?ahenlens blod.
De (orva‘rgggeskllnlska intervallen omnamns i Tietz, N.W., Texibook of Clinical Chemistry, W.B.,
ulgiven

Angvandaren kanske vill faststélla forvantade intervall i silt laboratorium.?

Férvintade interv:
Det forvantade intervallet for varje analyt pa N
Det férvantade intervallet indikerar den maximala awlkelsen lrén medelvardet som kan lorvanlas
for analysalorer som arbetar inom tabellen
intervall for 40ch 5. e

Gitos ar antingen OK eller Fal.
' NCCLS Dokument M29-T2.

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

AR S A M i O R A
e LrTe

Limitazioni
Da uliizzarsi

o — ova Biomedical. G PO o e

diali produtior

Una volla installata, ulilizzare ciascuna carticcia automalica per un massimo di 35 giorni dalla da!a di

atlivazione e Insla)lazlone iniziali. Alla scadenza del lempo previsto, I'analizzatore segnala che

carluccia non & piu valida,

Sonogaraniic le del prodotto in i delle i; Nov:
iomedical declina qualsiasi responsabilita di Faranz:a lmpllclla di cummErClabilllé odi ldoﬂella aun fis fne

pamw!are e non polra in alcun caso essere rifenuta responsabile di danni emergenti derivanti dalla

suddetta garanzia espressa.

Rilevabilita degli standard

Ana!m nleva)mll in base allo Standard Reference Malerials del NIST (National Instilute of Standards and

ology)

In(ervalll di riferimento
formulazione delle concentrazione & ai valori previsli normali e anormali del sangue dei pazienti.
U mllen’{ﬁll\}o cinco divalor previsio nel sangue dei pazient  Gilalo nel 1o di fesio d chimica clinica di
lelz, ),

£ consiaia Sl wiehl i deramare gli intervali previsti nel proprio laboratorio 2
intervalli
5INTERVALLOPREVISTO per ciascun analia & slalo fissalo presso Nova Blomedical mediante pid
determinazioni su analizzatori Nova, Liniervalio previslo indica e deviaziori massime dal valore medio
previsto in condizioni di divers gli i confor nia alle
speciliche. Fare riferimento alla tabella el ntervalh previst per: yaior de; conroll cf qualia 4 €5, |

i Ik e st (e o matio & Nn Hseio.

! documento NCCLS M29-T2.

? How o define and damrmme {glerance intervale i tha el laboratory (Come dafinire e doterminare
i intervalli in ico): edizione, NCCLS C25-

Votume 20, Numero 13

LPN 49198C 2019-09




