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

Chemiekontrollen und Leistungstest-Losung Auto-QK-Kassette, Autoua

n Kaoéra Xnuikwyv EAsykTwv & AloAupatog EAEyxou ATrodoang,

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

25083044 g 2026-08-24

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

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevépeva Edpn, Rangos esperados
Fourchettes attendues Intervalli previsti, Gamas previstas, Férviantade omraden

~ CONTROL :

min - X - max

CONTROL | 5

min - X - max

PERFORMANCE
CHECK | SOLN |

PASS - No Action

Na* mmol/L 139.2 -
K* mmol/L
Cr mmol/L
Ca* 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

3.80 - 4.05 - 4.30
122.2-126.7-131.2
1.03-1.11-1.19
0.54-0.63-0.72
73-80-87
4.05-4.44 - 4.83
1.7-2.0<2:3
14-19-24
5.0-6.8-86
30.0-40.8-515
5.0-6.8-86

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
63-70-77
49 - 56 - 63

17.5-20.0-22.5

105.1 -120.1 - 135.1
17.5-20.0-22.5

FAIL - Replace Membrane
FEHLERFREI - Keine MaBnahme

EMNIMYXIA - Kapia Evépyeia
ATNOTYXIA - AVTIKATOOTIOTE T
pepRpdvn

PASO- Ninguna accion

NO PASO - Sustituirmembrana
SUCCES - Aucune action

ECHEC - Remplacer la membrane
RIUSCITO - Nessuna azione

NON RIUSCITO - Sostituisci membrang
PASSOU - Nenhuma accao
FALHOU- Substituir membrana

GLUCOSE

OK - Ingen atgard
FEL - Byt ut membran

Product Description
Garton contains tnree bags. T bags caniain assayed u]uamy control material formulated for
montoring the measurement I Lactate, and BUN (Controls 4

5). One bag contains an aqueous (1 !-«Ecomm material 10 verify glucasc membrane
pcriovmance (Performance Check Solufion, Control &

Intended Use

£or i vitto diagnostic use to monitor the performance of the Stat Profile pHOX Ultra/Critcal Care

Xpress Analyzer and 1o insure optimum performance of gluct

Performance check solution shouid be analyzed D Sonira are vorcans aher changing
glucose membrar

Methodolo: %
Refer 1o Stal Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress Analyzer Instruction for Use Manual.

om
Sompasiey (Comro\s 4 and ) contaig known concentrations of Nar, K- Mgr, Glucose,
Lactate, 0 levels, Performance Check Solution (éommx a) S 2 buflored salt
e taing Sluease G000mgIAL Each Bog ComtAs & Tommum vsluma 0

B o aonathoents of tuman origid. fowever. good laboratory praciic shouid be followed
during handling of these materials’

Warning and Precautions

For in ilio diagnosiic use Do not reeze. Refer lo the Stat Profile pHOx Ulia/Criical Care
S s o Uge Riamual Tor complete diatione. Folow Siandard prachces réqured
for handling laboratory controls

e
S!ore ga( 2-8°C. Do not freeze. Each cartridge has lot number and expiration date printed on the

Directions for Use

Refer to Analyzer st Inslmchons for Use Manual for complete directions. Performance Check
solution should zed before controls are run and after changing glucose membranes
B e Ls APOGATIG On ThE SXpected anges 1ohie & TR Lame 26 the To1 marnber
printed on the cartridge

Limitations

For use on Nova Biomedical Analyzers Only. Peﬂormance characteristics have not been
established for use on other manufacturer’s analyz:

Once installed, each Control Auio Cartridge may be used for a maximum of 35 days from the date
o! |nma\ activation and installation. The Analyzer wlll |nd|ca(e that the cartridge is invalid at that

&
This product is warranted 1o perform as described in this product insert, and Nova Biomedical
disclaims any implied warrany of merchantabily or finess for any othér purpose, and in no event

hail Nova be liable for an; amages arising oul of the ‘aforesaid
expressed warranty.

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

Reference Interv:

Beneemeations are formulated at normal and abormal levels expected in patient blood

The expected dinical ranges of patient blood is referenced in Tietz, N.W. ed. 1986 Textbook of
Clinical Chemistry, W.B.

Uara may wish 6 deiimine Expected Ranges in their own laboratory.?

Expected Ranges
The expected range for each analyte was determined al Nova Biomedical using replcate

Produktbeschreibung
e Karion enthall grefBeutel, Zwe Bevlel enthalten gepriics Qualitatskontrollmaterial, das fur die
Uberviachung der Messun -, CI", Ca* likose. Lakial und Harnsioft (Konirollen
3und 5) formuhert ist. Ein Beutel Cathal o icer ‘E
der Leistung der Glukosemembran (Leistungstest-Losung, Stufe 6)
Verwendungsz eck
ur die Vorviendugg bei In-vitro-Diagnosen zur Uperwachung der Leistung des Stat Profile pHOX
Ui inearcare 3 und zu oplimaler Leisiung
kosemembranch, D LoISlnglest-L bsung solite analysiette werden, bevor Kontrollen
durchgefthrt werden und nachdem Glukosemembranen ausgetauscht wirden.
Methodologie
Informationén hierzu finden Sie im Handbuch fiir Bedienungsanweisungen des Stat Profile pHOx
UraCritical Care Xpress-Analysegerals.
Zusammensetzung
Die Kontrollen gsm e 4 und 8) enthallen eine bekannte Konzenlration an Nax, K-, CI, Car, Mg~
Glykose, Lakial und Hamsloffn zuel Stufen. Bei der Leistungstest: oty Stuis &) handen g
swchdum‘emeg oo Saioeung. die Glukose enthalt (1000 meraiy Jedsr Beutel entoal
mindestens 90 ml.
Enthalt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den
Materialen auf gu(e Laborpraxis geachel werden.

Do mor I anbea-
e ot s Siat Brols PG Do, ok Xproes. Beachion Sie die
smndardgemaﬂ erforderlichen Verfahren fr den Umgang mit Laborkontrollen.

Bel 2 BQC%adqem NICHT EINFHIEHEN Auf dem Etikett jeder Kassette ist eine Chargennummer und

ein Verfallsdatum vermerkt
Verwendungsanweisungen
VeTetandige Anweisungen hierzu finden Sie im Bedienerhandbuch fir das Analysegerat. Die

Letslungs fest-Losung sollte analysierte Werdcn bevor Kontrollen durchgclunﬂ werden und

Nepiypaoi Mpoidvios

TTEPIEXEI Tpi § mepiiouy Uk Eyxoy,
naxalq ag TIou' Exel avaAuBei kar .1 upnone Na
Ca**, Mg, FAukoZn, FahaxTikot Ogog Kai BUN (Al()x\ ‘u;umu EAcvxcua .< §' < oukaxi
TepiExei uBanKo UNKO EAEYXOU TTOIOTNTAS yia Trv ENGABEUGN TG GTTO50aNG TS NPV
yASm g (Amwa EwagﬁAnoéwﬂg Nikuna Extyion 8) s s EBpanG
EvBeikvuopevn Xpian
Tia n viro GIoywaTX Xgrion yia 1y nupaxc)\cuenun 1 ansSoanc rou Avahur Stat Profi
HOx Ulra/Criical Caré Xpress xai ) 81gopahon s BeATioTc dioBoare 1wy peyipavioy yuxalng
auRAIG 100, BAACHATOS EAEY¥oU ANGB0ONC 6a LTl VG ThyeAciTa MW 1y Bvauon T
Siakuparwy [Axyxcu Kai PETG MY ahhayn Twv utuﬁpuvwv YAUKGZNG
MeBoSooy
Avmpegu On¢ OBnyies Xpriang rou Avahuri; Stat Profile pHOX Ulia/Critical Care Xpress.

b Em)\uuum Dhépou (Buakiuara EXyrou &xa.5) meprixouy wuoris ouyreviphotic Na-, K, CI,
Car® Mg~ Thuxagic, Fakaxrixay Oteog xay BUN oF mesa. ToAld Aysou ATT65001S
Erakup ENEyXouB) Hva v puOIGT b SIGAUMG GAaTog o mepiéxe! FAUKGZN (1000mg/dL). Kaoe
GaxoUAGKI TIEPIEXE1 EAAXIOTO YKo 80 mL

AV KaI BEV TEPIEXOVTQI GUGTATIKG QYBPWTTIVIG TIPOEAEUONG WATGTO, TIpETTE! va akoAouBneEi opdri
£pYAOTNPIGKT TPAKTIKT] KATA 10 XEIPIORO TwY UNKQY QUTGV

NpociBoroinan kai MpoguAdEeig
Ta in vitro Siayvwor

Avahut Stat
Tiou

v karayiyere. Avatpé€re oo Eyxeipiio O8nyikv Xprior
rofle gaéx’blra/()mvcal Carb Xoross yia ?m%wi cam ST oA R R ——
0 XEIPIOHO

DiAa
PR eran crouc 2.8, My karayixere. Kb kaoéra ixe apidyé mapribag K 1 AEpopIvia
NGNS QvaypageTd Ty ENKETa
QBnyies Xprians
IDEETE a0 EykelpiSio OBnyichv Xprianc Tou AvakuTr yia mipeic odnyies. H avahuan oy
BN o ey K A SB0OTIL 60 ML EL 0L eTEAE TGl ooy I GVGAGON Tesv BIaAUPGTY EAEYXO

der Tabelle dei erwarteten Bereiche mit der aul der Kassette

aicta T MGy wy pepBpaviy yhuxotne, BeflawOnie o1 0 6pI0j¢ apTidgs Tou

abereinstim:

Emschrankungen g

g mit Nova Bi 1. Die istik wurde nicht
N e oomaadang A haeaarsion anderer Herslc\lcr AT
Nach dem Einbau und der ersten Aklivierung kann jede Auto-QK-Kassette maximal 35 Tage lang
yerwendet werden. Das Analysegerat zeigtcine TSk A womn Sor NulPangegimaum ot e
Kassette abgelaufer
Wi garanticren dafur. dass dieses Produkt die in der vorliegenden Produkibeschreibung
quigeluhrien Merkmale erfull, Nova Biomedical lehni jeglichi implizierte Gewalrleistung oder

Tivaka £6pOUS ival IB10G | EXEIVOV TIOU QVaypaETal oy
XaoeTa.
Nepiopioy
fiaxpon be Ava)\ulag Nova Biomedical ovo. Ta xaparmpioTixd aniéBoars Bev éxouv kadopiatei
900N 0F avaure ¢ MY KaTaoKEUGoTG
gcyxummuom Kt AUTopar Kaota AlaAoyiato EN oy niopr va xpnaomorita ya i
b nEpEG anio T NG apyKi
BAoves G 1 KAOETG G1 TVl ByKUPIT 111 BUYKE KDIEYT oYL
© Tipoiov UIG 6l £yyUnon Y3 Ty GTOG0aT] Tou, QWS TIEpIYpaPETal aTo MIgpdy Evdero Kain
Nova Biomedical ariomoiral kGOt tpicon cyyunor i Euncg&umuovmu i KaraAAGTTa yia,

Garanile ur Gebrauchsiauglichieil oder Eignung zu anderen Ein
Keinem Fall Haftung fur Foigeschaden gleich welcher At die michitunter die Vorsiehende Garantie
fallen.
Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST- 9
Referenzintervalle
Die Konzenirationen wurden entsprechend den normalen und abnormalen, im Blut der Patienten zu
erwartenden Werten for
e Sraintioion Niniathn Werlebereich dieser Analyle in Patientenblut wird in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders
Benutzer mochien mogicherweise Erwartete Bereiche in fhren eigenen Laboren ermitteln. *
Erwartete Bereiche
Der erwartete Bereich wurde fir jedes Analyt von Nova Biomedical mit Hilfe wiederholter

ermit

determinations on Nova analyzers. The expected range indicates the maximui from
the mean value that may be eéxpected under differing laboratory conditions lo( analyzers
operating within specifications. Refer to Expected Ranges Tabe 'ov Control 4 and 5 values.
Performance Check Solution results for glucose will be Pass or

£ NCCLS DacumemM 9-T:

2
efine and determine reference intervals n the clinical laboratory; approved guideline-
pidy o, NOCT S CR8 A5 Fefume 26 Namber 1

[ e

tielt, Der erwartele Bereich gibt die maximale
Abweichung vom Wilolavart an e L imgen

innerhalb der Spezifikationen arbenen Carwariel werdan kanh Ror o Warie der Ronroten 4 und s
siehe Tabelle Erwartete Bereiche. Die Ergebnisse fir Leistungstest-Losungen fiir Glukose kénnen
entweder fehlerfrei oder fehlerhaft sein

! NCCLS Dokument M29-T2.

2 Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im klinischen Labor; genehmigte Richtlinie -
zweite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13.

GKOTIG Kall O Kapia TEpiTTTwon n N O SGICAI B GEpE CuO0UN W Eucon
Znpia mou Ba npckuwcl ano mv TpoavagepBeioa P £yyonon
Iyvihaoirgra Mpor

PG OBl ByIEVEG QUGTES aVIKVETOVIa GUHPWYa e T0 MpOTuTTo YAKG Avagopds NIST.

Amavnumu Avagopds

Uy alovia o€ axa enineSa 010 aija 10U
BeS Vel vOpEvo KWIKG £6poc yia Qurée Tic TpooBIOpLHEVES UBIES OTO i 10U a0BEVoUS
gveia apatropm 010 nyug.zfxo Tiotz, NW. 66 1988 Texibook of Ciinical Chemistry, W &

O1 XpAaTES pTopEi va £mBUOUY va TPOsBIopicouY Ta Avapevopeva Edpn 010 EpYaoTAPIO T0UG.?

Avapevepsva Edpn
To GYapEVOLEVD EUPOC Y1 1S MPOTBIORILGEVES QUOTES TToy TIAATIBEVTal gTOY TIapAITGVW TivaKa
oF avahuic Nova

QVapEVOLIEVO EGPOG UTOBEIKVUEI Tic IEYIOTEG GITOKRICEIC OTIO 11 HEGT T TOU e eibusiai uno

QUOPEIKES tpYASpIGKES OUVGIlkze Y1a atahureg ou Reroupyogv o Ty TpoSiaypaguY.
vaka Avapevougvos EGpoug yia Tic Tipég 1wy Alahupary EAEyxou 4 kai

TOTEACORATa ToU AIGAONET0G EAFYXOU ATTOBOGTIC Yia M YAUKOZN Kl TV KpEaTviv B N pavgovian

WG EMTUXA N QVETITU;

' Eyypago NCCLS M29-T2.

2 [l va Opidere Kai va MpoaBiopideTe 1a AiGoTipara Avagopas 10 KAVIKG EpYaoTpIO; EYKEKDIIEVES

odnyicg- Bedrepn éxBoar, NCCLS C28-A2, Teuxog 20, Apiducs 13
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Descripcion del prod .

La caja contiene tres bo\sas Dos bolsas contielen material ! pera co Ggnirol de calidad analizado,
ormulado para supervisar ia medicion de Na* K", CI ucosa, Lactato y BUN
Controles 4 y 5). Una bolsa contiene atenial Aoliosd, pava co mml de calidad para verificar el
co Eor(amlemo 'sc las membranas de glucosa (Solucion de verificacion de comportamiento,

Uso indic:

Para uso d.@ 6sticg in vitro, a fin de Profile
HOx Ultra/Critical Care Xpress y asegurav ERAES wmponamxenlo e B e brans o glucosa,
e debe analizar la Solucion de verificacion de comportamiento antes de correr los controles'y

después de cambiar la membrana de glucusa

Metodol
Consultar gl Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.

Composicl

Los onlroles SCan(mleS 4 y 5) contienen concentraciones conocidas de Na*, K*, CI, +, Mg*,
Glucosa, Lacta UN en dos niveles. La Solucion de verificacion de eomponam:emo (Comml '6)
es una solucion salina |ampén que contiene Glucosa (1000 mg/dL). Cada bolsa contiene u

volumen minimo de_
El producto no ocnhene oonsmuyemes de origen humanc Nn obstante, s deben seguir las
buenas practicas de

Advertencia y chauclo nes ¢

Para uso diagnéstico in vitro. No congelar. Consultar las instrucciones completas en el Manual de
|r|s[lrugclones de uso del Anallzador at Prome pHux UIIIaICrlllcaI Care Xpress. Seguir las practicas
estandar
Almacenamiento

Almacenar a 2-8 °C. No congelar. Cada cartucho tiene el nimero de lote y la fecha de vencimiento
impresos en la etiqueta.

Ins(rucclcne: de uso
onsul

7

en el Manual de i

o S varicaaion o Comporiamianto antes e Correr 105 controles
despues de cambiar las membranas de glucosa. Veriicar que el numero de lofe que figura en la
tabla de rangos esperados sea el mismo que el impreso en el cartucho.

Limitaciones

Para usar SOLO con

s de Nﬂva i No se i las isti de
0s

Una vez instalado, cada Cartucho aummauco Para controles se puede usar, como maximo, por 35
dias a partir de la fecha en que se activo e |r|s 16 por primera vez. Cuando venza ese plazo, el
Analizador indicara que el cartucho no es v:

Se garaniza que este producto funcionara Gomo se describe en el prospecto del producto; Nova
Blomedical desconoce cualquier garania implicia, o declaracion de comerciabiidad o aplitud para
un fin determinado, y en ningun caso que

surjan a partir de la garantia exp(esada anlencrmeme

Trazabilidad de los esland
{05 Analios s razan segun los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Insfitute of
Standards and Teanmology, Instituto Nacionai de Normas y Tecnologia).

Intervalos de referencia

en los niveles medidos en

normales y

sangre de pacient

Los tangos de valores clinicos esperados medidos en san: dgre de pacientes se mencionan en Tietz,
6 Textbook of Clinical Chemistry; W.B. Saun

Los usuarios pueden determinar los Rangos esperados en sus proplos laboratorios.?

Rangos espera

Description du produi
e Carlon contierh 1118 pochettes. Deux pocheties contiennent un produit de controle de qualité
formule paur effectuer e suivi des mesures de Nar K", CI' Car, Moo glucose, lactate el azote
uréique du sang (controles 4 et 5). Une pochette contient un produil aqueux de conrole de qualite
germe"am de vérifier la linéarité de la membrane Glucose (solution de contréle de linéarité, controle

Usage attendu
D L e vie en diagnostic in vitro pour contrdler le fonctionnement de I analyseur Stat Profile
HOx Ullra/rilical Care Xpress. el assurer une linearité opimale doe membrancs
Sollion 66 Conlrala do nearits don Aire analysée avam d Sllactusr 168 contreles el aprés le
remplacemenl de lamembrane Glucose.

Méthodologie
e i ons dutiisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.
Composition
Les controles (contrles 4 et 5) contiennent des concentrations connues de Na,
Mg**, glucose lactate et azote ure que du sang a deux niveaux. La solution de conlrole de P arite
(conIr le ©) est une solution famponnee contenant du glicose (1000mg/dL). Chaq

hetle contient un volume minimum de 80 m

o oo o origine humaine ; il convient toutefois de
respecter les pratiques de laboratoire dans la manipulation de ces produits."
Avertissement et J)véca
Pourutiisation en diagnostic I vitro. NE PAS CONGELER. Voir les instructions d'uilisation de
Fanalyseur Stat Profia pHOX Ut ira/Ciical Care Xpress pour les insiruciions completes. Respecter

les pratiques standard requises pour la des controles de

Strn:ka e

nservs ger & une température de 2-8°C. NE PAS CONGELEH Le numéro de lot et la date
& expnanon sontimprimés sur I'étiquette de chaque cartouche.
Instructions d’utilisation
Voir les instructions d' unllsanon de I analyseuvpuur des instructions complétes. La solution de
controle de linéarité doit étre nt d'effectuer les contréles et apres le remplacemen( des
membranes Glucose. Vemler que e iarh daton indiqué en fourchettes D ehduca ot identique a
celui mdlque surla cartouche.

Limitat
Unusauon Frevue Nov: de linéarité ne
sont pas éfablies pour I' unhsanon sur des anall ys tres fabnca ts.

h 2w dire ullisee pepdant une durée maximum de rs

Une OIS installée, chaque cartou Q jout
c mpter de la date ini iiale d'activation o d'installation. Passé cette période, Ianalyseur indiquera
PR he est périmée (non vali

Descrizione del prodotto
ta scaiola coniene re sacche. Due sacche contengono sostanze dosate di controllg qualita con
formulazione destinata al monitoraggio della determinazione di Na-, K Mg glucosio, ttato
SBUN (Controfi qualita 422). Una sacea contiene una sostanza ao%:osa & eonlro 3 T;ama destinata
averificare le

evns o
Daullla i di lici in vitro per il itoraggio delle ioni dell'anali Stat Profile
pHOX UI|ra/CnocaI Care Xpress rgaranhle le prestazioni ottimali della membrana glucosio.

e pe
Ana!l;zare la ol soluzicne ool prestazon prima di eseguire | controlli e dopo avere sosiiuito la
membrana

Metodo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOx
Ura/lecaI Caré Xpress.

Comj

Immrolh quama (4 e 5) contengono concentrazioni note di Nar, K+, CI', Ca**, Mg*, glucosio, lattato e
UN a due livelli. La soluzione controllo prestazioni (Controlio quama una soluzione salina tampone

Comensie gluooslo (1000mg/di). Oani sacca contienc un volum ml.

Fion contiend componenti & arigine Lmana. 81 raccomanda tultavia ci adotare ke normati procedure di

laboraiono urante & manipolagone Gele sostanze:.

ertenze e precauzioni
i) diagnostico in vitro. NON CONGELARE. Per istruzioni complete, consultare il Manuale di
fsbuzoniper per fuso delr ana]lzza(cre @ Stat Profle pHOX Utra/Crical Care Xpress. Adottare le procedure
standare

Conselvazlune
Sl 2-8°C. NON CONGELARE. Sull'etichetta di ciascuna cartuccia sono stampati numero
dellotto e da(a di Scadenza

Istruzioni per I'u:

P irazions complete, consultare i Manuale di istruzioni per luso dellanalizators. Analizzare la
soluzione controllo prestazioni prima di eseguire | controlli € dopo avere sostiluito le membrane glucosio.
Verificare che il numero di lotto che appare nella tabella degli intervall previsti sia identico a quello
indicato sulla cartuccia.

Limitazioni. . ) )
pautizarsi Nova [ delle ioni per
lutilizz: Grain pmdunun
Una vota instaliata, utlizzare clascuna cartuccia automatica per un massimo di 35 giomi dalla data i
ativazione e nstalazione inizal. Alla scadenza del lempo previsto, I'analizzatore segnala che
riuccianon & piu vaida
g del prodotto i

delle presenti istruzioni; Nova

produn est garanti pour fonctionner de la maniére décrite dans la notice qui I
Nova Biomedical decline toute garantie implicite de qualite marchande ou d" adap(auun atout autre
usage et ne peut en aucun cas élre tenue responsable de dommages indirects survenus hors des
conditions prec:sees dans a garantie expresse mentionnée ici.

Tracabitis andar
e b Stelonraas Jon parametres selon les produits de référence standard du NIST (National
fhSinte of SIondaris ancr s emola .

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

Ees lourcheues inigues atfendues du sang d patient sont référencées dans fouwrage : Tietz,
Textbook of Clinical Chemisfry, W.B. Saun: 0.
ILebsc utl'llsa(eurs et Souhalior dateiminer s fourchelics alendues dans leurs propres
laboratoires.?

dos
Nova Biomedical deferming el ango esperado para cada analito mediante
repelidas en analizadores Nova. El RANGO ESPERADO indica los desvios maxnmos del valor
medio que se pueden esperar en ditinias 05
funcionan de acuerdo con las especxhcacmnes Consultar log varores 84 106 GORIroI6S 4 y5enla
Tabla de rangos esperados. Los resultados de fa Solucion de verifcacion de comportamiento para
giucosa seran Paso 0 No
! Documento M29-T2 del NC

D bassmesise Relerence Intervals in th ciinical laboratory (Coma definiry
determinar intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicion,
NCCLS C28-A2, volumen 20, nimero 13.

Descrigo do produt
R'Gixa do cartBo contem trés sacos. Dois dos sacos gopiém uma subsioncia d conrele g
qualidade encaiada, formulada para monitorizar a med

fhciaio e BUN (controlos 4 & 2) U dos sacos con e icihied hausda db Senrols e
ualidade para verificar o o Do B B 48 ghiasa (Saas a0 Venrcat;ao de
esempenho, controlo 6).

Uso pretendido

Para diagnéstico in vitro para Stat Profile pHOx

Ulrra/CnIvcaI Care Xpress e assegurar um desempenho ap imo das membranas de glicose.

A Solugao de Vegfcacao de Desempenho deve geranal«sada antes de os conlrolos serem
apos

e glicose
Metodol

RS hanuat de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress.
Compo!

Os comro?os s (nivels 4 e 5) conigm conceniragdes conhecidas de Na, K, CI, Gas, Mg glicose,
lactato e BUN em dois niveis. A Solugao de Verificacao de Desempenho (Control &) & u
solu%aa S bas Sala Conlondo gieoke 1B0OMGIAL] Cata Saco 16 b VS MG

Nao uoniem consiituintes de origem humana, ngo obstante devem seguir-se as boas préticas de

Aviso e precaucoes

Bara diagnosties in viro, NAO CONGELAR, Consultar o Manual dg Insirugdes do analisador Stat
Piofile pROx UlralCriical Care Xpress para insirusaes completas. Seguiras praticas normaimente
exigidas para o e con

Conservacao
Conservar 'a 2-8°C. NAQ CONGELAR. Cada cartucho possui um namero de lote e data de
val pressos no ratuio

lns(rufoes de ull|llﬂ§ﬂl) "
Consultar o Manual de do A Solugao
Verificagao de Desempenho deve ser e e S8 Conieeo Sara Doy
Subsiuicao as membranas de glicose. Verlficar s o ntmero de Iofe que aparece natabels d %2
gamas prews«as &igual a0 namero de ote impresso no cartucho.

mite
Para usu exclusivo em i Nova i As isticas de nao

La fourchette attendue pour chaque ical en réplicant
les mesures sur analyseurs Nova. La mhane aengua |nd|que s oo oy meskaur o
valeur moyenne que fon peut aliendre en fonction e a variatign des conditions on Iaboralmre pour
des analyseurs exploités dans les limites des spécifications. sulter au des
fourchettes attendues pour les valeurs des coniroles 4 et 5. Les resul!ais et eonirare
de linéarité pour le glucose seront Succes (Pass) ou Echec (Fai

! NCGLS Document M29-T2.

2How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et
détermination das infarvalles do référence en laboratoire clinique ) ; approved guidelina-second
edition (normes approuvées, deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, r

Produktbeskrivning
Kartongen nehalics re pasar, Tva pasar innehdller analyserade kualfetskontrallr, som ar

dade for overvakning ay matningen av Na: lukos, laktat och BU
[komrollema 4'och 5). Eh pase innenaller en kvall(elsko‘:vlrcll :ﬂvgxenlosnmg Seh Srvands for at

Avsedd anvindning
For in vitro-diagnoser (0r ait overvaka prestandan hos analysatom Siat Profile pHOX UltraCrtical
Care Xpress Analyzer och for att se fill att glukosmembranen fungerar op!

bor na Ko iraner Kora Soheefier ot ha byt ut

glukosmembranet.

Metodik

Se bruksanvisnsngen for Stat Profile pHOx Ulira/Critical Care Xpress-analysatorn.
Sammansattning

Konirollerna (niva 4 och &) innehdler kinda koncentrationer ay Nar, K, CI, Ga, Mg~ gluko

laktat och BUN vid tva olika nivaer. Prestandakontroliosning [komrorl &) & en bulirad sallosning
som innehaller glukos (1000 mg/dL). Varje pase innehailer m

be |r‘|<:|ehéHer| 2 DoSt oSG biar i oAt Lraprang. Fiansors dem med normal

orsiki

m vitro-diagnostik. FAR EJ FRYSAS Se bruksanvlsnmqen for Stat Profile pHOx
6r komplet g praxis for

lira/Cr
han(enng avIaboratoriakoniroler

Férvaring
Féryaras vid 2-8°C. FAR EJ FRYSAS. P4 varje kassett finns en etikett med ett partinummer och
utgangsdatumet.

Bruksanvis

analyseras .nnaniammuer kors och ener au ha nyn ut g\ukosmembranen Komrollera an
partinumre! i tabellen Forvantade intervall ar detsamma som det som finns pa kassetten.
Begransningar S B
Far endast anvandas p& No har inte at:
for anvandning . ancra tilverkares analysam er,

Autokassetten far anvandas i hogst 35 dagar efter att den har akiverats och installeras.

oram par
i vos intalaio, cada carueno Aulomalco de contion pode ser utilizado por um periodo

maxmo do 35 dias, a contar da daia de aciivagao e instalagdo iniciais. Decormido esse periodo, o
analisador indicara que o cartucho & invali

& Gbsempanho destt produto conforme descrito no seu folheto esta garantido, a Nova Biomedical
edlina qualauer responsablidade por qualquer garania ou comerciabiidade o aptdo para
qualquer outro fim implicitas e em nenhum: assumira a Nova ualqu
responsabilidade por quaisquer danos ndirecios que sa veriiquer fora da qarania exprésea airas
referida

Rastreabilidade dos padrde:
B aiios 230 analisados por comparagdo a materiais de referéncia ceriificados NIST
Intervalos de referéncia
As concentragdes sao formuladas com niveis normais e anormais previstos no sangue do
paciente.
A5 gamas alinicas previstas do sangue do paciente sdo referenciadas em Tietz, NW d. 1985
Texibook of Clinical Chemistry, W. Ci
Os utilizadores poderao querer e oo previsias o seu proprio laboratério.
Gamas previstas
A gama previsia para cada analitofoi determinada pela Nova Biomedical repetindo virias vezes
cada nivel em analisadores Nova, A gama prevista indica 0s desvios méximos em relacdo a
valor médio previstos em diferent icoe
g G e icacoas, Consutar a 1406la de A para os valores do controlo 4 ¢
. Os resultados da Solugao Ge Verificagao de Desempenhio serao Passou ou Falhou

' Documento NCCLS M29-T2.

How to Define and Detsrmms Retorenco Intervals in the clnicallaboratory (Como definir o

inico); directriz aprovada, segunda edigao,

rvalos
NCCLS CZE A2 Vo/ume 20, Numem 13

Varmar nér kassetten inie tangre ! 'ér govén
Den har produkten garanteras att fungera gen i produktbladet, och Nova
Biomedical fransager sig e vamaala i kia garanher, " CaBarnel gher iamplighe! 1or andra
jova Biomedical skall under inga omstandigheter hallas ansvarsskyldiga for
Sentuatiate lol]dskadar som uppkommer fran den ovan Raands ultryckiiga garantin.
Sparformaga - Standarder.
Analyter sparas med NIST Standardreferensmaterial.
Referensintervaller
Kongentrationera blandas tillnormala och abnormala nivéer som forvantas i patientens blod.
De forvaniade kiniska infervallen omnamns i Tietz, N.W., Texibook of Cinical Chemistry, W.B.,
utgiven 1986, Saunders : E ;
Avéndaren kanske vil faststalla forvantade intervall i sitt laboratorium 2
Forvantade interval
Det forvantade intervallet fér varje analyt Pé N med N 3
Det forvantade intervallet indikerar den maximala akaelsen lrén hedelvardet.som kan lorvanias
for analysatorer som arbetar inom amen and: Se labellen
vall for 4och5. 2 p
oS 3r antingen K eller Pl
} NCCLS Dokument M29-T2,
2 How fo 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.

quals ?ararma mphcua di commerciabilita o di idoneita a un fine
pamoolave enonpolra in alcun Laso essere nlanuta responsaile o danni emergent dervants Galla
suddella garanzia espre:

Rilevabilita degli sland d
& I;b‘h rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
echn

Intervalli di ruerlmem
rmulazione delle concentrazione & ai valori previsti normali e anormali del sangue dei pazienti.
u |n‘(enr®ea dlmoo 0 g valor vt nel sangue dei pazienti & Gitatonel bro i testo o chimica dinica i
etz 86,
S|1oons> Iha aglb u'lenh di deIermmare gli intervalli previsti nel proprio laboratorio 2
Interva
IRV PrevisTo per ciascun anaiia é stato fissato presso Nova Biomedical mediante pi
elerminazioni sy analzzator Nova, Lintervalloprevisto indica ke deviazion massime dalvalore medio
previsto in condizioni di diverse per i deg in alle
specifiche. Fare erimento alla tabela degl intervall previst per Valon et controll df qualla 4 €5,
glucosio possono oftenere un Riuscito o Non riuscilo.

' documento NCCLS M29-T2.
2 How to define and determine reference intervals in the clinical laboratory (Come definire e determinare
hi /nlerva//r di un ; edizione, NCCLS C28-
, Volume 20, Numero 13
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