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Na*

K+

Cl

Ca++

Mg++

Glu

Glu

Lac

BUN

BUN

Urea

Urea
Creatinine
Creatinine

mmol/L 132.2 - 136.2 - 140.2
mmol/L 3.66-3.91-4.16
mmol/L 119.1-123.6-128.1
mmol/L 0.90-0.98 - 1.06
mmol/L 0.53-0.60 - 0.67
mg/dL 71-78-85
mmol/L 3.94-433-4.72
mmol/L 1.7-2.0-23
mg/dL 14-19-24
mmol/L 5.0-6.8-8.6
mg/dl 30.0-40.8-51.5
mmol/L 5.0-6.8-8.6
mg/dL 08-11-1.4
umol/L 70.8-97.3-123.9

107.7 - 111.7 - 115.7
5.95-6.25-6.55
93.0-97.5-102.0
1.38-1.48-1.62
0.95-1.10-1.25
251-276 - 301
13.93-15.32-16.71
6.0-6.7-74
51-58-65
18.2-20.7 - 23.2
109.4 - 124.4 - 139.4
18.2-20.7 -23.2
55-6.4-73
486.6 - 566.2 - 645.8

Product Description
Contains aqueous quality control material formulated at two levels: Control 4 and 5, for monitoring
the performance of Na*, K-, CI, Ca*-, Mg, Glucose, Lactate, BUN (urea), and Creatinine on the

Stat Profile pHOX UltaiCriioal Care’ Xpress Analyze!

Intended Use
For in vitro diagnostic use to monitor the performance of the Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care
Xpress Analyzer.

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

Composition
Chemistry Control 4 and 5 contain knowin concentrations of Nar, k', CI, Ca", Mg"", Glucose,
Lactate, BUN, and Creatinine in a buffered solut

Each ampule contains a minimum volume of 1.7 ml.

Contains no constituents of human origin, however, good laboratory practice should be followed
during handling of these materials'

Warning and Precautions

For in vitro diagnostic use. Store at 2-8°C. Do not Freeze. Refer to the Stat Profile pHOx
Ultra/Critical Care Xpress Instructions for Use Manual for complete directions. Follow standard
practices required for handling laboratory reagents.

Storage
Store at 2-8°C. Do not freeze. Each ampule has a lot number and expiration date printed on the
label.

Directions for Use

hake ampule before opening. Snap open ampule (protecting fingers with gauze or gloves), and
within ONE MINUTE, aspirate solution with sample probe. See Instructions for Use Manual for
complete directions

Limitations
For use on Nova Biomedical Analyzers Only. Performance characteristics have not been
for use on other analyzers.

This product is warranted to perform as described in this product insert, and Nova Biomedical
disclaims any impied wartanty or merchantabilty or ftness for any othér purpose, and in no event
shall be liable for any damages arising out of the aforesaid
expressed warranty.

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

Reference Intervals

Concentrations are formulated at normal and abnormal expected values in patient blood.

The expected clinical range of these values in patient blood is referenced in Tietz, NW ed. 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau

Users may wish to determine Mean values and expected ranges in their own laboratory.2

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

" NCCLS Document M29-T2.

2 How to define and determine reference intervals in the clinical laboratory; approved guideline-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.
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Produktbeschreibung

Enthalt ein wassriges Qua\\(alskontrnllmalerlal das in zwei Stufen formuliert ist: Stufe 4 und 5 zur
Uberwachung der Leistung von N *, Mg*, Glukose, Laktat, Harnstoff (Urea) und
Creatinin beim Stat Profile pHOx Uma/thcal Care Xpress Ana\ysegerat

Verwendungszweck
Fir die Verwendung bei In-vitro-Diagnosen zur Uberwachung der Leistung des Stat Profile pHOx
Ulra/Critical Care Xpress-Analysegerats.

Methodologie
Informationen zur Methodologie und Richtlinien finden Sie im Bedienerhandbuch des Stat Profile
pHOX Ultra/Critical Care Xpress-Analysegerats.

Zusammensetzung

Die Chemiekontrollen 4 und 5 enthalten bekannte Konzentrationen an Na, K+, CI, Ca**, Mg*,
Glukose, Laktat, Harnstoff und Creatinin in einer gepufferten Losung

Jede Ampulle enthalt mindestens 1,7 mi.

Enthéilt keine Bestandteile menschiichen Ursprungs, dennoch solle beim Umgang mit den
Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden

und
Fur Verwendung zur In-vitro-Diagnose. Bei 2-8°C lagern. NICHT EINFRIEREN Vollstandige
Anweisungen hierzu finden Sie im Bedienerhandbuch des Stat Profile pHOXx Ultra/Critical Care Xpress.
Beachten Sie die standardgemaB erforderlichen Verfahren fir den Umgang mit Laborreagenzien.

Lager
Bt 2.8°C lagern. NICHT EINFRIEREN. Auf dom Etkett jeder Ampuleistsine Chargennummer und
ein Verfalisdatum vermerk!

Verwendungsanweisungen

Die Ampulle vor dem Offnen schitteln. Dig Ampulle aufbrechen (schiitzen Sie Ihre Hande mit

Handschuhen oder Gaze) und nach dem Offnen innerhalb EINER MINUTE die Lésung mit der
ansaugen. hierzu finden Sie im Bedienerhandbuch.

Einschrénkungen

Nepiypagn Mpoiévrog

TIePIEXE! UBATIKG UAIKG eszxou ToiSTnTac o€ B0 emimeda: Atahdyiata EAEyxou 4 ki § yia v
TrapakoAoUBNon Tng amédoong Tou Na, K-, CI, Ca**, Mg**, TAUKGZnG, T ahdkTikol O&¢og, BUN
(oupia) kai Kpeamvivng oTov AVaAuTi Stat Profile pHOx Ultra/Critical Gare Xpress.

EvBeikvubpevn xpan
T in vitro diayvwaTikA Xprion yia TV TTapakoAouBnan TG améoang Tou AvaAutr Stat Profile
pHOX Ultra/Critical Care Xpress.

MeBoBohoyia
Avatpé€re a1o Eyxeipidio OBnyiwv Xpriong Tou Avahuth Stat Profile pHOx Ulra/Critical Care Xpress
yia T MeBodoAoyia Kai Tig APXEG.

ZooTaon
Ta Xnuika AlaApata EAEyxou 4 kai 5 TEIEXOUY yVwoTég ouykevpaoeis Na®, K-, CI, Ca*, Mg*,
TAuk6Zng, BUN kai Kpeamvivg ¢ éva puBuioTikG SiGAULG.

K@Be dptiouAa Trepiéxel eAGXIOTO Gyko 1,7 mL.

Av Kai 8ev TrEpiéxovTal EA
£PYAOTNPIGKA TPAKTIKN] KATE TO XEIPIOHG TWV UAKGV QUTGV. !

woT600, TPETE va akoAouBn6ei opbn

Mpoeidotoinan kai Mpo@uAdgeig

Tain vitro SiayvwoTikd xpAon. GUAGooeTal aToug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. Avarpé€re a1o
Eyxeipidio Odnyickv Xpang Tou Avauth Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress yia rAfipeig
0dnyieg. AKOAOUBFGTE TIg GUVABEIC TTPAKTIKEC TTOU GTTAITOUVTAI YIG TO XEIPIOS EpYacTnp
avTIdpATTNPIwWY.

®uhagn
PuAGoaETal aToUg 2-8°C. MHN KATAWYXETE. Ka0e apmouAa éxe évav apidud maprisag kain
nuepopNVia AENS avaypageTar oty £TKETa.

O3nyies Xpriong

AVKIVATE TNV GUTIOUAG, TIpIV TNV QVOIEETE. AVOIETE TV GPTTOUAT GTTOOTIGVTAG TV GKPN TG
(TPOOTATEGOTE Ta BAKTUAG 0aG pE YGCES f yavTia) kai eviog ENOZ AEMTOY avdppogioTe 1o
BIGAua e T0 pOYXOG BeiyHaTos. BAETTE EyXeipilo OBnyIGv Xpriong via TAAPEIS 0BNViEG.

istur istik wurde nicht

Nur zur Verwendung mit Nova aten. Die L
fir die Verwendung mit Analysegeréten anderer Hersteller erstellt.
Wi garanlisren dafr, dass dieses Produld die in der vorisgandan Produldbeschreibung
aufgefilhrten Merkmale erfillt. Nov: 1 je

Garantio for Gebravehetauglichkel: oder Elgnung O drdoron Bsatswoskan 2, und Sbermmm in
keinem Fall Haftung fur Folgeschaden gleich welcher Art, die nicht unter die vorstehende Garantie
fallen

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-Standardreferenzmaterialien zurtickverfolgt.

Referenzintervalle

Die Konzentrationen wurden entsprechend den normalen und abnormalen, im Blut der Patienten zu
erwartenden Werten formuliert

Auf den erwarteten klinischen Wertebereich dieser Analyte in Pallenlenblu( wird in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders

Benutzer méchten maglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermittein.?

Erwartete Bereiche
Der erwartete Bereu:h wurde fiir jedes Analyt von Nova Biomedical mit Hilfe wiederholter

Tia xprion o€ AvaAutég Nova Biomedical uévo. Ta XapakmpioTIka amroBoong SV EXouv KaBopioTei
YIa XprioN 0 aVaAUTEC GAAWY KATAOKEUAOTGV.

To mpoidv aUTO £el EyYGNON yia TNV aTI6B001 ToU, GTIWG TEPIYPGYETaI GTO TIapOV EVBETO Kail N
Nova Biomedical aoTioI£iTal KGO £UIEGN EyYGNON A EPTIOPEUTINOTNTA A KATAAANAGTNTA yia
oToI0B1jTToTe GAAO OKOTIG Kail GE Kapia epiTTwon n Nova Biomedical Sev géper euBUVN yia éppiean
Znpia Tou Ba TPOKGYEI ATIG TV TIPOAVAQEPBEITY PNT EYYUNON

IxvnAaoipéTnTa MpoTimwy
O TIPOGBIOPIJOEVES OUGTEG VIXVEUOVTaI TUPPWVG e TO MPOTUTIO YAIKG Avagopdg NIST.

Aiaotipara Avagopdg
01 OUYKEVTPGOEIG Ggovral oe £ kal £G TIEG 0TO i TOU AOBEVOIG,
T1a 10 QVAUEVOEVO KAIVIKO £6pOG YT QUTEC TIC TTPOOBIOPICOMEVEG OUTTEG GTO Tl TOU AGBEVOUG
Yiverai Tapariopt oTo Eyxelpidio Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B.
Saunders Co,

O1 XpAOTEG UMopei val emiBupody va TpouBiopioouy i MESES TIMES kai 1a ANAMENOMENA
EYPH 0710 £pyaoTrpio Toug.*

Avaptvépsva Eupn

aul
Abweichung vom Mlue\werl an, die unter L fiir Ir

€UpN yia TG GHEVEG OUGTEG TIOU TTApATIBEVTaI OTOV TTapaTavw THivaKa
ermittelt. Der erwartete Bereich gibt die maximale o v eypdguy ot avakuréc Nova, To
QVOPEVOREVO £UPOG i N TIPA TTIOU QVapEVETal UTTG

erwartet werden kann, die innerhalb der Spezifikationen arbeiten. Nahere finden Sie
in der Tabelle der erwarteten Bereiche.
! NCCLS Dokument M29- TZ

2 Definition und Labor; Richtlinie -

zweite Auflage, NCCLS C28: A2 Band 20, Nummer 13
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Descripcion del producto

Contiene material acuoso para control de calldad 'ormulado en dos niveles: Controles 4 y 5 para
supervisar el comportamiento de Na Mg, Glucosa, Laclalo BUN (urea) y
Creatinina en el Analizador Stat Profile pHOx Unm/Crlilca\ Care Xpre:

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

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

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

Cada ampolla contiene un volumen minimo de 1,7 mL.

El producto no contiene consmuyemes de origen humano No obstante, se deben seguir las
buenas practicas de de

Advertencia y Precauciones
Para uso diagnéstico in vitro. Almacenar a 2-8 °C. No congelar. Consultar las instrucciones
en el Manual de i de uso del Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress

Description du produit
Contient un produit de contréle de quallte aqueux formulé a deux niveaux : contréles 4 et 5 pour le
suivi de linéarité de Na*, K+, Cl', Ca**, Mg**, glucose, lactate, azote uréique du sang (urée) et
créatinine sur I analyseur Stat Profile pHOX U\(ra/CnucaI Care Xpress.

Usage attendu
Utilisation prévue en diagnostic in vitro pour contréler le fonctionnement des analyseurs Stat Profile
pHOX Ultra/Critical Care Xpress.

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

Cnmposmon
Les contrdl connues de Na*, K+, CI,
glucose, \actale azote urélque du sang et creahmne dans une solution tamponnee
Chagque ampoule contient un volume minimum de 1,7 m

Ces solutions ne contiennent aucun composant d'origine humalne il cunv\eni toutefois de
respecter les pratiques de laboratoire dans la manipulation de ces produ its

Ca*, Mg*,

Avertissement et précautions
Pour utilisation en diagnostic in vitro. Conserver a une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER.
Voir les instructions d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Ulira/Critical Care Xpress pour les

Seguir las practicas estandar requeridas para la de reactivos de
Almacenamiento . .
Almacenar a 2-8 °C. No congelar. Cada ampolla tiene el nimero de lote y la fecha de vencimiento
impresos en la etiqueta

Instrucciones de uso
Agitar la ampolla antes de abrirla. Romper la ampolla (protegerse los dedos con gasa o guantes) y,
sin dejar pasar mas de UN MINUTO, aspirar la solucion con la aguja muestreadora. Ver las

en el Manual de instrucciones de uso.

Limitaciones )
Para usar SOLO con Analizadores de Nova Biomedical. No se determinaron las caracteristicas de
comportamiento para usar en analizadores de otros fabricantes.

Se garantiza que este producto funcionara como se describe en el prospecto del producto; Nova
Biomedical desconoce cualquier garantia implicita, o declaracion de comermabllldad o aptitud para
un fin determinado, y en ning(in caso os que
surjan a partir de la garantia expresada anteriormente.

Trazabilidad de los estandares
Los analitos se trazan segun los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Intervalos de referencia
estan alos valores

sangre de pacientes.

Elrango de valores clinicos esporado para estos valores medidos en sangre de pacientes se

menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry. Saunders

Los usuarios pueden determinar los VALORES MEDIOS y los T ANGOS ESPERADOS on sus

propios laboratorios.®

medidos en

normales y

Rangos esperados

instructi . Respecter les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs
de laboratoire.

Stockage
Conserver a une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. Le numéro de lot et la date
dexpiration sont imprimés sur I'étiquette de chaque ampoule

Instructions d'utilisation
Secouer 'ampoule avant de I'ouvrir. Briser les extrémités de 'ampoule pour I'ouvrir (se protéger les
doigts a Iaide de gants ou de gaze) et, dans la MINUTE qui suit, aspirer la solution par l'aiguilie
&chantillon. Voir le manuel d'utilisation pour des instructions complétes.

Limitations
Utilisation prévue
sont pas lablies pout Tutiisation sur 865 ana\yseurs aciree fabrsante

de linéarité ne

Ce produit est garanti pour fonctionner de la maniére décrite dans la notice qui I'accompagne ;
Nova Biomedical décline toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adaptation a tout autre
usage et ne peut en aucun cas étre tenue responsable de dommages indirects survenus hors des
conditions précisées dans la garantie expresse mentionnée ici.

Tragabilité des standards
Chaine d’étalonnage des parametres selon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).

Intervalles de référence

Les concentrations sont formulées aux valeurs normale et anormale attendues dans le sang des
patients.

Dans le sang des patients, la fourchette de valeurs cliniques attendues est référencée dans
l'ouvrage suivant : Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Les utilisateurs peuvent souhaiter
dans leurs propres laboratoires.?

les valeurs etles

Nova Biomedical determino el rango esperado para cada analito mediante
repefidas en analizadores Nova. i rango esperado indica los deswos maximos del valor medio
que se pueden esperar en distintas a los que funcionan
de acubrco con Ias sspeciicacionss, Consultar ia Tabla 06 rahgos Sperados.

' Documento M29-T2 del NCCLS.
2 How to Define and Determins Reference Intervals in the cinical Iabaratory (C6mo definiry
clinico); pauta aprobada - segunda edicion,

10s d
NCCLS CZB A2 vo/umen 20, numero 13

Descricao do produto

Contém uma substancia aquosa de comrole de qualldade formulada em dois niveis: controlo 4 e 5,
para monitorizar o desempenho de Na*, Mg*, glicose, lactato, BUN (ureia) e
creatinina no analisador Stat Profile pHOx Uhva/Cnhca\ Care Xpress.

Uso pretendido
Para diagnostico in vitro para monitorizar o desempenho do analisador Stat Profile pHOx Ultra/Critical
Care Xpress.

Metodologia
Consultar as Instrucoes de Utilizagao do analisador Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress
relativamente & Metodologia e Principios

Composicao

O controlo de quimica 4 e 5 contém concentragdes conhecidas de Na, K*, CI', Ca**, Mg*, glicose,

lactato, BUN e creatinina numa solugao-tampao.

Cada ampola contém um volume minimo de 1,7 mL.

Néo contém constituintes e origem humana, ndo obstante devem seguir-se as boas préticas de
ao estas

Aviso e precaugdes _
Para diagnéstico in vitro. Conservar a 2-8°C. NAO CONGELAR. Consultar o Manual de
Instrugses do analisador Stat Profe pHOx UlralCritical Care Xpress para instrugdes completas.
Seguir as praticas normalmente exigidas para o

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

Instrugdes de utilizacao

Agitar a ampola antes da abertura. Abrir a ampola partindo a ponta (proteger os dedos com luvas
ou gaze) e dentro de UM MINUTO aspirar a solugdo com a sonda de amostragem. Consultar o
Manual de Instrugdes para instrugoes completas.

Limites
Para uso exclusivo em ar Nova As i de desempenho néo
foram para uso em de outros

O desempenho deste produto conforme descrito no seu folheto esta garantido, a Nova

La fourchette attendue pour chaque par Nova jcal en réplicant
les mesures sur analyseurs Nova. La urohatia attondue indique les déviations maximum de la
valeur moyenne que I'on peut attendre en fonction de la variation des conditions en laboratoire pour
des instruments exploités dans les limites des spécifications. Consulter a ce propos le tableau des
fourchettes attendues.

' NCCLS Document M29-T2.

“How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et
détermination des intervalles de référence en laboratoire clinique) ; approved guideline-second
edition (normes approuvées, deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

Produktbeskrivning
Innehaller troller i tva : kontroll 4 och 5 anvands for att granska
prostandan for Na-, K O Ca Mg~ glukos, laktat, BN (urinamn) och kreatinin pa analysatorn
Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.

Avsedd anvéindning

For in vitro-diagnoser for att dvervaka prestanda hos analysatorn Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.

Metodik
Bruksanvisningen il analysatorn Stat Profile pHOX UtralCritcal Care Xpress innehéller mer nformation
om arbetsmetodik och principer.

Sammansattning
Kemikontrollerna 4 och 5 innehéller kanda koncentrationer av Na, K*, CI, Ca**, Mg*, glukos,
laktat, BUN och kreatinin | en bufirad osning.

Varje ampullinnehaller minst 1,7

De innehaller inte nagra bestandedsiar av ménskligt ursprung. Hantera dem med normal
forsiktighet.”

Varnin,

Avsedd for in vitro-diagnostik. Férvaras vid 2-8°C. FAR EJ FRYSAS. Se bruksanvisningen fér Stat
Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpi 161 kompletta ar gar. Folj praxis for
hantering av laboratoriereagenser.

Férvaring
Forvaras Vld 2-8°C. FAR EJ FRYSAS. Pa varje ampull finns en etikett med ett partinummer och
utgéngsdatumet.

Bruksanvisning
Skaka ampullen nan du ppnar den, Knapp upp ampullen(skydda fngrarna med handskar eler

gasbinda) och sug upp l6sningen med inom EN MINUT. finns i
instruktionsboken.

Begransmngar

Far endast das pa L F har inte

pa Novz
for anvandning i andra Tilvorkares analysalorer

Den har pvoduklen garameras att !ungera enligt beskrivningen i produktbladet, och Nova
ansa

declina qualquer responsabilidade por qualquer garantia ou comerciabilidade ou aptidao para
qualquer outro fim implicitas e em nenhuma circunstancia assumira a Nova Biomedical qualquer
responsabilidade por quaisquer danos indirectos que se verifiquem fora da garantia expressa atras
referida.

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos sao analisados por comparagéo a materiais de referéncia certificados NIST.

Intervalos de referéncia
As concentragdes sao formuladas com valores normais e anormais previstos no sangue do
paciente.

A gama olnica prevista destes valores no sangus do paciente é eferenciada em Tietz, NW .
1986 Textbook of Cllnlca\ Chemistry, W.B. Saunders &

2 VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) ¢ as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no Sou propric laboratbrio.”

‘Gamas previstas

A gama prevista para cada analito foi determinada pela Nova Biomedical, repetindo varias vezes
cada nivel em analisadores Nova. A gama prevista indica os desvios maximos em relagao ao
valor médio previstos em diferentes condigoes laboratoriais para instrumentos que funcionem
dentro das especificagdes. Consultar a Tabela das Gamas Previstas.

" Documento NCCLS M29-T2.

2How to Define and Determ/ne Hefe/ence Intervals in the clinical laboratory (Como definir e
intervalos de clinico); directriz aprovada, segunda edigdo,

NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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rekta garantier, saljbarhet eller lamplighet for andra
&ndamal, Dch Nova Blomedlca\ skall Imder In a omstandigheter hallas ansvarsskyldiga for
len ovan namnda uttryckliga garantin.

Sparférmaga - Standarder
Ahalyter Sparas mod NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller
Koncentrationerna blandas il normala och lod.

Det forvantade Kliniska intervallet fér dessa varden pa patientiens bioa anges i Ticts, W Textoook
of Clinical Chemistry, W.B., utgiven 1986, Saunders Co.

Anvandaren kanske vill faststalla MEDELVARDEN och FORVANTADE INTERVALL i sitt
laboratorium.2

Forvantade intervall

Det férvantade intervallet for varje analyt pa Nova med N .
Det férvantade intervallet indikerar den maximala avvi fran Ardet for instrument som
arbetar inom under andra brha Se tabellen Forva

intervall.

" NCCLS Dokument M29-T2.

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

Descrizione del prodotto

Contiene sostanze di controllo qualita acquose a due livelli di formulazione: controllo 4 e 5, per il
monitoraggio delle prestazioni di Na, K*, CI', Ca**, Mg*, glucosio, lattato, BUN (urea) e creatinina
sull'analizzatore Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.

Uso previsto
Da utilizzarsi a fini in vitro per il delle p dell Stat
Profile pHOx Uttra/Critical Care Xpress.

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

Composizione

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

Ogni fiala contiene un volume minimo di 1,7 mi.

Non contiene componenti di origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure
dilaboratorio durante la manipolazione delle sostanze'.

Avvertenze e precauzioni

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

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

Istruzioni per I'uso

Aguare la fiala prima dell'uso. Aprire la fiala proteggendosi con dei guanti o una garza e, nel giro di
, aspirare Ia soluzione con la sonda di campionamento. Per istruzioni complete,

consunave il Manuale di istruzioni per l'uso.

Limitazioni
Da utilizzarsi esclusivamente con analizzatori Nova Bi [ istiche delle
per I'utilizzo con analizzatori di altri produttori non determinate.

del prodotto in aalla delle presenti istruzioni;
declina qualsiasi di garanzia implicita, di commerciabilita o di
idoneita a un fine particolare e non potra in alcun caso essere ritenuta responsabile di danni
emergenti derivanti dalla suddetta garanzia espressa.

Sono garantite le

Rilevabilita degli standard
Analiti rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
and Technology).

Intervalli di riferimento

La formulazione delle concentrazione & ai valori previsti normali € anormali del sangue dei pazienti.
L'intervallo cllmco di valori previsto nel sangue dei pazienti & citato nel libro di testo di chimica clinica
di Tietz,

Si Ccns\g\la agll ulen(l 'di determinare VALORI MEDI e INTERVALLI PREVISTI nel proprio
laboratorio.?

Intervalli previsti
L'INTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante
piti determinazioni su analizzatori Nova. Lintervallo previsto indica le deviazioni massime dal valore
medio previsto in di idonee per il to degli strumenti in conformita
alle specifiche. Fare riferimento alla tabella degli intervalli previsti.

! documento NCCLS M29-T2.
2 How to define and delermme reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire e
clinico); ir

gliintervalli u
edizione, NCGLS G26-A2, Volume 20, Numero 13
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