v

48927, 48928

2™ CE

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

Chemiekontrollen und Leistungstest-L6sung Auto-QK-Kassette mit Creatinin, Aut

patn Kaoéra Xnuikwv EAeykTwv & AiaAUparog EA

YXou

Amos0ang Me Kpeamivivn, Cartucho automatico 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 Solugéo de Verificagdo de Desempenho com creatinina,
Autokassett med kemiska kontroller och prestandakontrollgsning med kreatinin
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|CONTROL[4[5] |RERERRMANCE[SOLN]

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva EGpn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvintade omraden
|gﬁFélé(|)(RMANCE| SOLN l
CONTROL B PASS - No Action PASS - No Action
G Y=gy in =% e PR e ferianini
FE 2 el -
Na* mmol/L 136.0- 140.0- 144.0§ 110.5-114.5-118.5 nahme MaBrI:aEhme
K+ mmol/L 3.72-3.97-4.22 6.10 - 6.40 - 6.70 SEHLERHART - Membrein fEHEERHAE TS Membran
Cl mmol/L 121.3-125.8-130.3] 91.5-96.0-100.5 Elr'llng)GA -K:pin Evépyeia 525\00;\ - wﬂig‘epygu
++ YXIA - \VTIKOTAOTNOTE TYXA - OTNOoTE

Ca mmol/L 1.03-1.11-1.19 1.51-1.63-1.75 mumBeén m eppvn
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 njembrana CREATININE NOCPAESO-Sus*muw @bmna
Glu mmol/L 405-4.44-483 |14.15-1554-16.93 EOHEG . Fcine scton SHicaEs Ao acton
Lac mmol/L 17-20-23 6.3-70-7.7 membrane ] mems?:fﬁﬂ%e ]
BUN mg/L 14-19-24 49 - 56 - 63 T e e A emsana cone
BUN mmol/L 50-6.8-8.6 17.5-20.0-22.5 membrana membrana
Urea mg/dL 30.0-40.8-51.5 105.1 - 120.1 - 135.1 mg:gﬁ':;hmfnﬁrana Eﬁasgg:gbm;?noeﬁ%mna
Urea mmol/L 5.0-6.8-8.6 17.5-20.0-22.5 OK-~Ingen tgéird 0K - Ingen étgéird
Creatinine mg/dL 0.7-10-13 52-62-72 FEL - Byt ut membran FEL - Byt ut membran
Creatinine pmol/L 61.9-88.5-115.0 § 460.0 - 548.5 - 637.0

Broduct Descriptio
rion contains thres bags. Two bags contain assayed  gualty control materialformulated for
oo the measurement e, Lactate, BUN and Creatinine
(Control 4and 5). One bag cnnlams an aqueaus ?: alxt control material to verify glucose and
creaunme membrane performance (Performance Solution;
Gt consisting of three Syringes HS4 with <reatinme solution is included for cartridge
activaiion prior to installation.

Intended U:
Forin vilfo diagnostic use to monitar the performance of the Stat Profile pHOX Ultra/Critical Care
Xpress Analyzer and to insure optimum performance of glucose and creatinine membranes.
Periormance check solution should be analyzed before conirols are run and after changing
glucose or creatinine membrar

Methodk %¥
Refer tu S!a rofile pHOx Ultra/Critical Care Xpress Analyzer Instructions for Use Manual

Conxruls J‘ and 5) contain known concentrations of Nar, K- G, Ca- Glucose, Lactate,
Creatinine 2o lovels. Ferformance Chegck Saluuon is a bu fored saf solution

comammg known levels of Glucose, Creatinine, and Creatine

Each bagcontains a minmurh velams of 166

Contains ng constituents of human origin, however, good laboratory practice should be followed

during handling of these materials

Warning and Precaution:

Farin vitro d»a?"msnc Lss Do not fresze. Refer to the Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care
Xpress Instruclions for Use Manual for complete directions. Follow standard practices required
for handling laboratory controls.

albcflegal 2-8'C. Do not freeze. Each cartridge has lot number and expiration date printed on the
el.

Directions for Use

Activation of Cartridge

ESch level of cantro must be charged with the creatinine syringe prior o installation of the

Controls Aulo-Cartridge, ' The three syringes are labeled and colar coded fo corrasnon to
ot

Carton {or each ievel o

1. Hold the synna}e with tip side dcwn and emove protective caj

Attach one of the enclosed needle assemblies into the synnge Remove the protective cover
fro

Match the Golor and label of the syringe to the appropriate fitment and insert needie.
Siowiy depress syringe plunger unill the contents are dispense
R UNGER TS FE G E8R s oF svAinGE.
Remove needls/syringe assembly from fitment and discard in appropriate sharps container.
epeat Steps 1-5 for next two levels
NG CanndE1 5 well by gent |nvemng for 1 minute
DO NOT SHAKE THE CARTRID

lelh!lo &
For use on Nova Eiomedlcal Analyzers Only. Once installed, the Auto- Carmdie may be used for
a maximum of m the date of initial amlvanun and installation. The Analyzer will
indicate that Ihe carmdge 3 invaiid at that fim

\:o:‘m T
e

s product is warranted to perform as described in this product insert, and Nova Biomedical
oxsclalms ny implied wanam?l or merchantability or fitness for any other purpose, and in no event
Shall Nova Blomediaal oa able Jor any consequential damages arising out of the aforesaid
expressed warranty.

Traceability of Controls/Solutios
Analytes are traced to NIST S(andavd reference materials.

Reference Interv

Concamrations ara formulated at nomal and abnormal levels expected in patient blood

he expected Ginica) ranges of patientblood isfeferenced in Tietz, N.W. ed. 1685 Textbook of
finical C un

Gseremay wian ¥ cbiormiag Expecied Ranges in their own laboratory.2

Expected Ranges

The expected range for each analyte was determined at Nova Biomedical using replicate
eterminalions on Nova analyzers, T expected range indicates the maximurn devations from
the mean value that may be expected under difering laboratory conditions for analyz:
gperating within speciications.  Rafer to Expected Hanges 1able for Control 4 and
Performance Check Solution results for glucose and créatinine will be Pass or Fail

! NCCLS Document M29-T2.
2 How to define and determine reference intervals in me clinical laboratory; approved guideline-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1.

values
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Produktbeschreibul
Der Karton enthalt dYel Beu(el Zwei Eeu(ei enmallen epruﬁes Qualua(skcnzmnmatenal das tar
e Uberwachung der ung von Na-, K-, CI, e, Laktat, Harnstoff und
Creaunm (Kanuo Ien 4 und 5) formuliert’ wurda 'Ein Beutel sn(hal( eln wissriges
({uall(a(skun"uﬂéna(lnal zur Uberprafung der Leistung der Glukose- und Creatinin-Membran
eistungstest.
Charggen-ss( bes?ehend aus drei mit Creatinin-Losun: gelull(en Spritzen ist ebenfalls
enlhallen Damit wird die Kassette vor dem Einsetzen akfiviel

Verwendungszweck
Fdr die Verwendun ber In-vitro-Diagnosen zur Uberwachung der Le\slunéj des Stat Profile
HOXx Ultra/Critical i ats imaler Leistung der
lukose- und Creanmn-Memb ranen.
Die Leistungstest-Losung solite analysierte werden, bevor Kontrallen durchgafuirt werden und
nachdem die Glukose- oder Creatinin-Membran ausgetauscht wurd
Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fur Bedienungsanweisungen des Stat Profile pHOX
Ultra/Critical Care Xpress Analysegerats
Zusammensetzun
Dxe Kontrollen ‘4 ur\d 5) enthalten eine bekannte Konzenuanon an Na-, -, Ca*, Mg,
lukose, Laktat, Harnstoff und Creatinin in zwei Stufen. Die Le|s(ungsprullesung ist eine
g puﬂer{s Salzissung mit bekannten Mengen von Guklose, Kreatinin und Kreatin. Jeder
eutel enthalt mindestens 100 ml.
Enthalt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den
Materialen auf guite Laborpraxis geachtet werden.

und
Fur Vsrwendung zur In-vitro-Diagnose, NICHT EINFRIEREN Vollstandige Anweisungen hierzu
tinden Sie im Bedienerhandbuch des Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress. Beachten Sie
d\e s!andardgsmaﬂ erforderlichen Verfahren fir den Umgang mit Laborkontrollen.

le 2- H“élﬁgern NICHT EINFRIEF\EN Auf dem Etikett jeder Kassette ist eine Chargennummer
und ein Verfallsdatum vermerkt.
Varwandungslnwelaungen
Akuvleren dar Kasse e
Auto-QK-Ki der

muss jede mit ein
..,.m, . erdan D g diei Spiiizei e ks oS S EnE ode
en, weiche en ' Etiketten und Farbcodas der jeweiligen Konualls(uls an der Kassette

fepiypaon Mpoiéviog
H ouokeuadia oo q b

TOGTITAG Mo Sxel AVBAVGR KGi TG cK:u eTal
P A S e oE‘“
TIEDIEXET UBGTIKO UAIKO EA

qu»&

Auo TMEPIEXOUY UAIKG shepxoy.
yia Ty napakoAouenoT Tic étenanc Na-
xul Kpeamuivnc (ENeyxag s xal 5. Eva GOKOUAGK!
XOU TIOIGT] mq vu: 1§ Anedoang NG pepRpavng
s i xpegmivivne (AiGAua EXEYx0y R
LAOVETaR va KT oy gnoteAciral and m:xc GUPIYYEG HE B1GAULA KpEaTIVIVIG Yia Evepyorioinan
mq KQoETag nmv TV EYKATAOT!

ion via T nopaxoAaggnan T andoans o Avhurh Stat Profe pHO

cal Gar afress xai 1 siageaAion e BEATIgE araGoaTc Twv LeBeavGY YAUKOTG Kl
xoeaTvivic. 5 o "ToU SIIAULGTOS ENEYXOU GOS00G B0 TIgEEl VGl EXTEREITAL NIV TV vaAUGT Teov
6nm\uuamv EAEYXOU Kl HET TV GAAGYR T ELBOOVGN YAUKEENG § KBEGTVVIE

MeBodoAor
Avatpébre oric Odnyies Xphiong tou AvaAut Stat Profle pHOX Ultra/Crtcal Care Xpress.

o

Ta BIGACGTE EAEYXOU (4 Kol 5) MEPIEXOUY YVWOTES,UYKEVTRGGEIS Nat, K', CF, Car™, Mg, FAUKGZIG,
TaAGKTIKGD O Stéog, S BN ke Kp)l:mgnv)rlqoa B0 cnihesy. To B i eXEyxou'anédo 9\: oyt
PUBLIOTIKG SIGAULIG GAGTWV NOU TEPIEXEL vama :nIm:Eu vAuKolnc oumuq. KPEQTIVIVNG Kal
Kpearivne, Kade SarouAaKi MEpiéxet EAGXIOTO OYKQ

AV a1 SEV NEPIEXOVTAI CUGTATIKG GVBPWIIVIG T t}\cuaqc, wOT600 NpEnet va akoAouBnBel opdf
£pYQOTNPIAKN TIPAKTIKT KATA TO x:lpluué TwV UNKGOV QUTGV.

fooeiBonoigon ka1 Mpoguiceeie.
in vitro i kprion. MHN KATAWYXETE, Avatpétre 10 Evyeloicio Qo Xeron 1ou
oAy Sit Toiie pHGK UalCritcal Gare Xpress yio mneug Sanyies, AxoAouBrore s ouviSeis
Y10 TO XEIPIOHO
AcEn
Suhaabeal groug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. Ke6e koot Ta ¢xet apiBpo napTidas Kai  nuepoynvia
ARENG GVAYPAGETAl TNV ETIKETA.

Odnyieq Xpron;
Evepyornoinon Kaoétag
ReBe Griniao Siakpiato extyroyptne v

i
Qu. O| mo:xc cuolvv S PEPOUV. :nKtm Kat

\QoETag

e S e e A e s S
1. Die Spritze mit der Spitze nach unten halten und die Schulzkcﬁpe abnehmen. amuumoc
2. Eine der beigeflgten Nadeln auf die Spritze aufsetzen. Die Schutzabdeckung von der Nadel 3 Koar o g:l:tgmmwu uvzv mgvawn TIPOG Ta KATW Kal u&glpémn T0 IPOCTATEUTIKS »«mam o
3.8 Farbe und das Etikett der Spritze missen der Farbe auf der Kassette . Die K ik

Radel In die Kasgets nfohren 3 Zoyduacte 10 xpoua 9UpryYas oTo KaTEANAo eEdpTLa K :xoav:rs mgeAve
4.Den Kolben der Spritze nach urten dricken bis der Inhalt aus der Spritze herausgedrlckt it #Miore gova Tg 8\7?1 el ﬁ@"*ﬂed To MepIEXOLEVD TNG. MHN TPABATE MIZQ

DEN KOLBEN DER SPRITZE NICHT HOCHZIEHEN, UM FLUSSIGKEIT ZURUCK IN DIE TO EMBOAO MA KI'U\Y H TOY NEFIEXOMENOY THZ ZYPI|

SPRITZE ZU ZIEHEN. IPECTE TO QUYKPOTNUA BEAGVAS/ oUpLyYas and :Edpmua H anoppupn Tou npénet va yivetal
5. Die Nadel/Spritze wieder herausziehen und in einem Behaiter fir spitze Gegenstande 0 KATGAAAO BoXEI0 mogolwnc DG GVTHE e

6. Enuvmaem 1a B aTa 1-5'y1a TQ EMopEVa 3UO

Bl nchsten beicen Stufen die Schrite 1 - 5 wiederholen.
"Die Kassete-aine Vinute lang lscht drahen, um den mnal 21 vermischen. DIE KASSETTE
NICHT SCHUTTELN
Emmachrankungen

zur Verwendung mit Nova Biomedical-, Anal*s geréten Nach dem Einbau und dsr ersten
Aknwerung am die Auto, Qi€ Kassette maximal 27 Tage lang verwendet werden

~o

jerat zeigt eine Meldung an, r die Kassen ist.
Wu garanneven fafir, dass dieses #mdu e In dor voriegandan Frogukibes chreibung
aulgetinrien Verkmals 6t Nova Siomedical loAnt jouliche |mp|mene Gewamymsmn oder

o7 Eighang 74 Sdarar Emaassweckon b, und Wmmmmt

Garantie fir Gebrauchstauglichkei
Eolgeschaden gleich welicher Art, die nicht unter dle varslahend

in keinem Fall Haftung fur
Garantie fallen.

Bsungen

it von

Analyte werden auf NIST-
Referenzintervalle
Die Konzentrationen wurden entsprechend den normalen und abnormalen, im Blut der Patienten
2u erwartenden Werten formuliert
Auf den erwarteten Kiinischen Wertebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed.
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co.
Benutzer mochien mogicherweise Erwartete
Erwartete Bereich,

Der erwartete Bereich wurde fur jedes Analyt von

lereiche in ihren eigenen Laboren ermitteln. 2

‘CD[DDIUHBI

G Xprion ot Avaurés Novs Blomedicaluovo, MoNS ey«atagtaBel, Aoyt Koéa uropel va
xanmuonmnecl 40 £ ko1 21 épeq ano TV 1uspOUTa TS ApKIKTS evepYaTToinanc

NGTAoTaoNG. O AVIRUTIG BTGV Tl M KGET BV LIVl EYKOBA O ERE 71 SUYEKpiévn miepioBo

To npoiGy QuTo Exet ewuam yia v anédoon Tou, énwg n:plvpawm’m ato nupév £vBeTo katn Nova
Biomedical anonoieital kG8e :uut:fm EYYUN m)l EUTOPEYOILGTITA f| KATAAANAGTNTA YIQ OMOI0SNTIOTE:
\0 OKOMO Kal OE Kapia nepimrwon n Nova lumedmal Bev @épel sueuvn Y\ €ppean ¢nuia nou Ba

TPOKUWEL Qnd TNV TIPoavapEPBEioa pnTh eyyonan.

EAéyxou/ ; :
Gt mpo nop«{éu:vzq ouaieg avixveuovtat m‘xuwwvu e To MpéTumo YAKo Avagopag NIST.

Aorhona Avagopd

r o 5 3 enineda 0'(10 aipa TD;BUWEVOUQ

1010 GVGLEVOL0 IS £U60a i s s oo ODZOHEVES OUGIES OT0-alia 10 GOBEVaD

&vmmup‘fmodm 0 Epceinioo %‘z NTAT B0 TBRR Yoot o G Semo e 8. SREvas o
AT I VB e 0 VO mBo0B0m S0UN 1 ANAMENOMENA EVETI s hoooaancers 00:

Avauevdeva Egon

cuuu:q nuu

Nov:
Bestimmungen auf Nova-Analyscgeraten ermittet D7 wancts Beraih oot o mitmale
ABweichung vom Mitelwert an, die unter verschiedenen Laborbedngungen for Analysegerate
die innerhalb der Spezifikationen arbeiten, erwartet we Fir die Werte der
Und 5 siehe Tabella Erwariela Bereiche. Dis Ergebisse fur Listungstest.Losuhgen
Glukose und Creatin kunnen entweder fehlerfrei oder fehlerhaft sein:

! NCCLS Dokument M29-
2 Definition und Besnmmur? yon Beferenzintervallen im inischen Labor; genshmigte Aichtinie -
zweite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer

o’mrollsmlen

£Upn yia Tig rivaxa
u)\u'léc Nava To avapevouevo
£0pog urloé:lwual TIG HEYIOTEG QTOKAIGEIC QN6 T p»:an R TI00 uvcutvtml UNG BIaGOPETIKES
£pYAOTNPIAKES CUVBNKEG VIA QVAAUTEG TOU AEITOUPYOUV EVISG Tw! PWV.
Avumt T¢ OTOV (livaxa VaLievoLevoy EUPOUG YIa Tig TEG 1oy AL e "AlahupaTey EAév)éau
4xal'5, Ta anoTeAEaLaTa Tou AAaAuuumq EAYX0U ANG50GNG Yia T YAUKGZN Kai TV Kpeaivivi
:umuw(a\nm WG EMITUXT] f GVETUTU;

1E) 0 NCCLS M29-T2.
REESS Bpicere wat va figoasiopigere ra A
oon,

\ara Avapopds aTo KAVIKO Dﬂ /aoTrplo:;
g Yo Coleets kot va [lpoody o) kit YaoTy

28-A2, Teux0G 20, APIBUOG 13
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Descripcion dol producto

aja corti s bolsas. Dos bolsas contienen material para conirol o calidad apalzaco,
[orTulado para supervisar i ediun e e e G e Mg, Glu
Creatinina (Controles 4y 5). Una bolsa contiéne material al 14 Conirol do calidad ph

Yorficat f compramiento de 126 mombranas 06 Glucooh 5 croatas (oot e venncscuon do

gg«sze car%:ccgn tres jeringas llenas de solucion de creatinina para la activacion del cartucho antes
insta

Uso indica

Parauso dla% nostio in vio, afn de suporvisar ol comportamiento dal Analizador Stat Profe BHOx

itra/Critical Care Xpress y asegurar el dptlmo comportamiento de las membranas de g

Crogtring. B¢ arna ey Asegurarel o Verihcacn da compoRamiant anies e aoias e’

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

Metodol

logia
Cansul(al el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile PHOX Ultra/Critical Care Xpress.

Lo ontvoles {4 5) contienen concentraciones conocidas de Nai. K- CI:. Ca, Mg~ Gluco
0, BUN y Creatinina en dos niveles. La Solucién de control ripado es na solucor

S Amumguada Gue contiena niveles congcidos do SR S y Creatina.

Cada bolsa contiene un vcnumsn mlnlmn  do 100 i

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

practicas de laboratorio para la mampula:mn de estos materiales.'

Advertencia y precaucion

Para uso diagnostico in vitro. No congelar. Consultar las instrucciones completas en el Manual de

instrucciones s yso, dsl Analizader St Biofio pHOX Ultra/Critical Care Xpress. Seguir las practicas
estandar requeridas para la manipulacion de controles de laboratorio

Almacenamient
Almacenar 8 58°C. No congelar. Cada cartucho tiene el nimero de lote y la fecha de vencimiento
impresos en la etiqueta.
Instrucelonos do uso
Activacion del cartuch
Cargar cada nivel do control con la jeringa de creatinin antes de instalar el Cartucho automatico para
contloles. Las ires 5 eringas esta etiquatadas y codificadas por color do manéra que coincidan con 1as
conexiones de la caja para cada nivel de control
1 Sostener la eringh con la punta hacia abajo y extraer el tapon protector.

2 Colocar unode I6s conjuntos de agujas provistos en la jeringa. Retirar la cubierta protectora de la

3. Hcer que caincida ol colory la etiqueta de la jeringa con la conexién adecuada e nsertar la aguja
4. Bresionar lantamento o émcolo de la 0.3J5(0ga para sminiirar el contenido, NO TiRE
EMBOLO HACIA ATRAS PARA £ L CONTENIDK
5. sbsjlelr[gr 1 conjunta de agup:/ennga G la conexion y dosechar an rediiontos adscuados para
los.
8. Repeti los pasos 1-5 para los dos niveles siguientes.
7. Mazeiar bien ol Cartucht aendol sessemaon Srante 1 minuto. No agitar el cartucho
Limitacion
Para usar 'SBL0 con Analizadores de Nova Bomedical. Una vez instalado, ol Cartucho automético
© pugde usar, como maximo, por 21 dias a partir e Ia fecha en que se aciiv & instal6 por primera

Vo LA Uensh pap S a2 partr do que el cartucho no es valido.
Se garanllza que este producto funcionara como se describe en el pr roducto; Nova

cical desconscs cuslguir garantia Implicia, o Geciaracon o8 oomemxablhdpad o .!pmud para un
s y en nin
Surian a pariir de'la garantia exurssads amenurmsme
Trazabilidad de los controles/soluc
Los analitos se traza les de Relerencia Estandar del NIST (National Institute of
Stancarcs and Tochnoiogy: Ineitute Nemmner e reroncE ¥ Tecnologia).
Intervalos do refersncia
S8 concenlraciones esta formuladas en los niveles esperados normales y anormales medidos en

Description du produit
Le carton CUMIem !luvs pochettes. Deux pacnenes contiennent un produit de contréle 09 qualité
formulé pour des mesures do Nat. K', Cf, Ca~, Mg, glucoso, lactate, azote uréique du
sang et Eittiong (eonn ey S5 U pociiaiis Sotiest i produit aqueux de contrble de
qualts permettan do Venier a INBATG 488 ambranes G bear e (solution de
ontréle
Ur| kit de chargement constitué de trois seringues remplies d'une solution de créatinine permet
d ‘activer la ca! cucne avant son installation.

o att
Jinesane 8r S an diagnostic in vitro pour contrdler le fonctionnement de 'analyseur Sta

Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress et assurer une linéarité optimale des membranes Biucose
réatinine.

L2 solution de controle de inéarté dot 8tro analysée avant d'effectuer les controles et aprés le
remplacement des membranes Glucose ou Créafinine

Méthodologie

Voir les instructions d'utilisation de 'analyseur Stat Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress

Comj

osi
COTE7RBIo8 (4 et 5) contiennent des concentrations connues de Na*, K-, CI, Ca*
lucose, lactate, azote uréigue du sang et créatinine a deux niveaux. La solufion de connble de
ingarité est une solution saline fampannee contenant des niveaux connus de glucos,
créatinine et de créatine. Chaque poc natis coniient un volume min mi
Ces solutions ne contiennent aucun composant d' orgine humaine ;I convlsnt toutefois de
respecter les pratiques de laboratoire Tahe e manipdlation de ces produits.'

Avertissement ot précautio
Pour utiisation en Glagnostic 1n vitro, NE PAS CONGELER. Voir les instructions dutiisation de
I'analyseur Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress pour les instructions complétes. Respecter
les pratiques standard fequises pour la manipuration des contro1es s (aboratone”

Stocka
omesraer 2 une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. Le numéro de lot et la date
d'expiration sont imprimés sur I 'étiquette de chaque cartouche.

Instructions dutilisation
Activation de la

haque niveau ds conerIe doit étre chargé a l'aide de la seringue de créatinine avant |r|s!a||a(|on
des cartouches CQ. Les étiquettes ot les couleurs des trois sermgues corrsspﬂnden
compartiments du comex  ulisss pour chague niveau do conirole.
1 fenir a seringue point @ bas et retirer e capuchon de pro
2 Placer Iune des Loules Tourmoaser s Seringua. Hetiret 16 Capsenon de protection do

o Hogirer o compartiment approprié (couleur et stiquette identiques) ot insérer Iaiguile,
4 {pouyer leniomen eur o piston pour injecter le contenu. NE PAS TIRER LE PISTON POUR
5. Retirer I'ensemble augume/sermgua du compartiment et le jeter dans un récipient spécialement
desting aux objets p
Hépetoz les hped 2L pour les doux niveaux suivants
langer soigneusement Ia cartouche en la renversant délicatement pendant 1 minute. NE
PAS COUER LA CARTOUCHE.

Limitati
Unllsanan Bréwue uniquement sur analyseurs Nova Biomedical. Une fois instaliée, 1a cartouche
aut 8l utiisee pendant une durée' maximum de 21 jours & comptor de la date nitaie
dad ivation et d installation. Passé cette période, Ianalyseur indiquera qus la cartouche st
imée (non vi
Ei Brogut 83t Garani pour fonctionner de la manidre décrte cans la notice aui Iaccompagne ;
ova Biomeaica: décline !uule  garanti implicite de qualiie marchande ou tion a tout
25 LSagE of o6 put o S 6tre tenus rosponsable de dommagos indreats Survenus
Rors des dondiions précisees dans garanne expresse mentionnée ici.
Iracablits des contréles/do la solutio
naine detalonnage des parametres Salon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of smndams and Technology).

Los rar DS UB VSJO!SS clinicos esperados medidos en sangre de pacientes se en Tietz,
W. ed’ 1986 Textbook of Ginical Chemistry, W5 Sacmdhe Go

N.
Los uSSarios pueden doterminar o Fangos Sspridss en soe propios laboratorios.*

cical determing ol rarca?o Fperadn ra cada analito mediante determinaciones repetidas
en anahzadmes N, (£ RANGC incica o desvios maxmos del vaor mecio u
pueden esperar en di rio para os analizadores que funciona
dogerdo con las espscﬂn:acwnes Consinar o Al G e Rzadore y8dslos Tontrotes en
Ia Tabla de rangos Los de la Solucién d
para giicosac mammm ssran Paso 0 No paso.
3 Pocumenta M29.T2 d

Fiu o Define-and Deremsa Beference intervals i the cinical Jaboratory (Como dfiniry
determinar intervalos de referencia en g laboratorio ciinico); pauta aprobada - segunda sdicién,
NCCLS C28-A2, volumen 20, nimero 1

Reseriedo do produt

A calxar e cartao contém trés sacos. Dois dos sacos contém uma substancia do controle do

Qualidade ansalada, 1o mulSse aces monitonizar a medicao deNar. K, CF, Ca Mg™, glicoss,
N e creatinina (Controlos 4 e 5). Um dos sacos contérh uma substancia dquosa de

comrale e Qualidade para vericar o desempsnho das mempranas de licose o creainna

Verilicacao de Deser

514 MGIUIGo U ki do-pa 708 comande bés seringas cheias com uma solugdo de creatinina para

aclivagao G CaNiEhs Amebds instalagdo.
Yso pretendido
Para

virg para o do r Stat Profile pHOX

~ 55 23ampentio 6ptimo as. s de glicose 8
creatinina, A Sclucéo do Vanhcaqén e Desempenho deve ser analisada anios 66 o8 controlos
serem e apos a das de glicose ou creatinina.

Metadclogia

oneuRar? Manual e Instrugdes do analisador Stat Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress.

Compo

Os commfcs (4 2 5) contem concentragdes conhecidas do Na- K-, CI, Ca-~, Mg glicose,
lactato, BUN e creatinina em dois niveis. A solucao de verificagac do'desempenfio 6 uma.
Solleho Sain cons et oS el A conkecidos de glicose, creatinina e creatina. Cada

saco'tem um volume minimo de 100 m

Naa contém consttuintes do  origem Rumana, n3o obstante devem seguir-se as boas préticas de

viso e precuu
Pam dlaﬂnésl!cc ln VlIm NAO CONGELAR. Consultar o Manual de Instrugdes do analisador
Stat Profile pHOx Ul!!lgaécmmal Care Xpress pala Ins!rufées comp!exas Seguir as praticas
xigid:

Conservagdo
Conservar a 2-8°C. NAQ CONGELAR. Cada cartucho possui um nimero de lote e data de
ValiGads impresss ne 1ot

Instruges do unnza;.-xa
¢3o

nif0l0 tem do ser carregado com a seringa de reatinina antes da instalacdo do
Carticho auiomatcs ge sl Ao F e S seringas estao rotuladas m cédigos de cor que
Soespondem as aberturas fa Caixa de cariao para cada nivel a6 CoROI0.
1 Segurar a seringa com a ponta para baixo e remover a tampa de protecs

- Fixar um dos Cojunios O AgURA Tormasdas om Seringa. REmever & Ssseura de protecgdo da

2

3. Fazer corresponder a cor e o rétulo da seringa 4 abertura correcta e inserir.a agulha.

4 Bessionar lentamerte o émbolo da seringa até o o,conteddo sar exraido, NAO PUXAR O
EMBOLO PARA TRAS PARA APROVEITAR OS RESTOS NA SEFING

5. Fomouars cumunto da aguha/saringa da abertura o SN colasande num contentor
adequado para residuos af

6. Fepetir os passos 1-5 para 0s dois niveis seguinte

7. Misturar o cartucho bem, invertendo delicacaments durante 1 minuto. Ndo agitar o cartucho.

usivo om analisadores Nova Blomedical. Uma voz instalado, o cartucho automtico
ntar dz data de ‘activagac e instalagdo

r'w., méx

aEphdAa para a
fomedical gualguer rasponsapiiday mar quaisquer danos indirectos que se verifiquem fora da

garantia expressa atras referica.

Rastreabllidade de controlos/solugio

Os analitos sdo Anaﬂsadas por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.

Intervalos de refergnc

As concentrages 286 Tormuladas com niveis normais o anormais previstos no sangue do

paciet

4s gamas dlinicas prvistas do sangue do paciente sao referenciadas em Tietz, NW ed. 1986

Texgbook of Clinical Chemistry, W Savntos on

O3 Utiizadorss pogerao querd: delarmiaar o Bagias previstas no seu préprio laboratério.?

Gamas provistas

4,9ama previta para cada apalio foi determinada pela Nova Biomedical, repetindo vrias vezes
A ima pre evlsta indica os desvios mAxnmos em relacdo

¢ laboratoriais para  que fun clonem
dentro das espacilicactes. Conanera taB Gamas prévistas para o8 valares do nlveJ de
of 5. O resuitados da a Solugdo de Vsnm:a;aO de Desempenho para a glicose &
Croaiinina Serds Paosarads Fal
+ Documenta NCCLS M
0 Define and Dslarmlns Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir @
cnta e intervalos de referéncia no laboraforio clinico); directriz aprovada, segunda edigdo,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Nimero 13

rétéro
Les Comcentiatons Sent formulées aux niveaux normal et anormal attendus dans le sang des
en!
5 Jourchettes cliniques atiendues du sang de palient sont éférencses dans louvrage : Tietz,
N.W. ed. 1 xtbaok of Clinical Chemi
Les ui utlllsaleurs pouvent sounartsr detorming! los fourepation indues dans leurs propres
laboratoires.?

Fourchettes attenduos
L fourehette attendue pour chaque parametrs a été dterminée par Nova Biomedical en
réplicant les mesures sur analyseurs La fourchette attendue indique les déviat
mEximum de & valour Moyanrs Qe o9 oyt atenare s ocnias dacidys [63 deviatio Conditions
en faboratoire pour dos anayseurs expiol és dans les limites des spéiications. Consutr a ce
Propos le tableau des fourchettes attendues pour les valeurs des controles do X 4et5. Les
résuitats e [a solution de conirale e Inéarts pour o gluces ot la Croatiming morans Suress
(Pass) ou Echec (Fail)

4 pecLs Document M2o-T2
2How to Define. termine Reference Intervals in the clinical 4 laboratory (Définiion of
dALaTaton de ieraTon da o sy iorLals In the inca o) approved guidoling second
edition (normes approuves, deuxiém edition), NCOLS G28-A2, Volirme 20 Nomber

Produktbeskrivnin
Kam':n en innehaller tre pasar. Tva péséll mnehé”er analyserade kvalitetskontroller, som ar
ade for Suervakning ay matring 4, lukos, laktat, BUN oc
kreatmln (Kumro“er 4ocns). En e mnehél(sv én kvamslskamro i vademosnmg och anvands
att k a gluke os- ocl kreatlnlnmembr i( andakontrollosning).
En fyll nm it 50TH DOSTAT A 110 Sprutor fylica med raannmlasnmg meolouar for att aktivera
kassallen |nnan den installeras.
vsedd anvindnin
For in vitro-diagnoser for att dvervaka prestandan hos analysatorn Slat onllle pHOX UI(ra/C(lnml
Care Xpress Analyzer och IDI alt se till att glukos- och kreatininmembranen fungerar ootir
iigsningen Innan kontrolier KOrs oG erter Alt ha-oyR LA Gluk
och kveannmmembvanen

Se bruksanwsningsn for Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress-analysatorn.

ontroller 4 och'5) innehdller kanda koncentrationer av Na-, K-, Cr, Mg+, glukos, laktat,
BUthtlzl eatinin pa tva olika nivaer. Prestationskontrollosning ér en buﬂlsd Saltiosning som
innehaller

&nda nivaer glukos. urea, kreatinin och kraatin, Var pase innehaller minst 100 L
De innehaller inte nagra bestandsdelar av mansKkligt ursprung. Hantera dem med normal

KotomPror in viro-diagnostic. FAR By FRYSAS. So bruksanwsmnglen for Stat Profle pHOX
Oivaicritearcan for kompletta g pra;
Rantering av laboratoriekonirallr

Eérvaring

Fonaras ud 24C. FAR EJ FRYSAS. Pé varje kassett finns en etikett med et partinummer och
utgangsda

Anvandnlngllareakvlltnr

Aiivering av kasettor

arje
instalioras. D8 (ve ST A7 wa se' PRt o ingangarna pa kartongen for
varje kontroliniva

hylsa
3 en av n: a bo(! skyddshdl jet lran nalen.
3. Kontrollera Ml?en och etiketten pé sprutan acn satt ndlen pa ratt ‘?I
E&Mman tills den'ar tom. DRA INTE TILLBAKA KOLVEN FOR ATT TOMMA

5.Ta non n lsn/spvulan geh siang dem | [amplig avallsbendlare

8. Upprapa steg 1-5 for do faljande tva niv

7 BlinGh om Kssetion ardoniigt genom ok Torsikiigt vanda den upp och ned i en minut
Don ska inte skakas

Begransnin,
B Bt das pé Nova Biomedical-analysatorer. Autokassetten far anvandas i hogst 21
dagar ofter att den har akliverats och installerafs.  Analysatorn vamar nar kassetten inte langre
ranvan
Den har produkten garanteras at lungera nigt beskrivningen | produtblade. och Nova
Eicmemcal !réntsg avantuella indirekta garantiar. salibarhet aller 13 iAmoliahet f6r andra
andam: Tova Blomedical skall unde g ematanaigheter halns ansvarsskyldiga 1or
Guentuslla 10]dskador som LPRKOMMAr A Gin e narincs uttryckiiga garanti.

Méjlighat att spira kontrollerGsningar
Analyter sparas med NIST Standardreférensmaterial.

Referensintervall
Koncertrationerna blandas tll normala, och abnormala nivéer som forvantas | patientens biod.
De lorvantade kiiniska intervallen omnamns i Tiatz, N.W., Textbook of Ciinical Chemistry, W.8.,
ul aul
Akndaran ke v||| faststalia forvantade intorvall | sitt laboratorium.?
F3rvantade interva
Det forvantade |ntervaHst f6r varje analyt undersoktes pa Nova Biomedical med Nov
analysatorer. rvantade intervallal indikerar de maximala avvikelsera fran medelvardet som
rvantas gr analys r som arbetar inom specifikationerna men andra
eoraon BB A s o Setat Inom, spe intorvall for kontrollorma 83 ivé 4 9cn 5
Resultatet av prestandakontrollosningen 1or glukos och kreatinin 4r antingen OK eller Fel
L NCCLS Dokument M2e-T2
2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar
ach Ivaslsmgsr referensintervaller I iniska tester); gookand ritlinje - andra uigavan, NCCLS C26-
jumme;

Descrizione del prodotta

La scatola contiene tre sacche. Due sacche contengono sostanze dasate di cantrallo qualta can
lormulazione destinata al monitoraggio delle prostazion: di Na', K', Mg gl
lattato BUN o creatinina (Controlli 4@ 5). Una sacca contiene und Sostanza uidsa af controllo
QUAIIE destinata & VorEars 16 Srestaziont Aol o glucosio o creatinina (Solusions
gontroli prestazion)

| carica contenento tre siringhe piene di una soluzione di creatinina & in dotazione per

!amvazlnne della cartuccia prima dellinstallazione.

DR BreNieto, i dvaFnasncx in vitro per il monitoraggio delle prestazioni dell'analizzatore Stat
Profile pHOX Ultra/Crifical Care Xpress e per garantiré le prestazioni ottimali delle membrane
qlucosio e creatinin
Analizzare la sollzione controllo prestazioni prima di eseguire | controll & dopo avere sostituito e
mbrane glucosio e creatinina.

Me d
er informazioni, ccnsullsrs il Manuale di istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOx
UI(ra/CnllmI Care Xi

| cn mm wanm {4,25) contengono concentrazioni note di Nar. K-, CI: Ca--, Mg
creatinina a due Tivelli. La soluzione controllo pres(aztanl e una salunons sa!ma
!ampanma :on!enen(s I|va||| noti di glucosio, creatinina e creatina. Ogni sacca contiene un
volume minimo
n contiene CDmDOner\(l di origine umana. Si raccomanda nmavla di adottare le normali
Procsaue o icoamBamer dumme la manipolazione delle sostanze'.

Avvertenze e precauzion
Utizzo dlagnoBtico n vitto. NON CONGELARE. Per struzioni complete, consultare if Manuale
diistruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOX Ultra/Critical Caré Xpress. Adoftars
e procedure standard per la manipolazione dei controll i laboratorio.

Conservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. Sull'etichetta di ciascuna cartuccia sono stampati
numero del !ok(a e data di scadenza.

Istruzioni per 't

Attivazione della cart

Caricare ciasun fivello di controlla ¢on la siringa alla creatinina prima di installare Ia cartuccia

automatica dei controlli qualita. Le tre inghe riportano del Ils etichette e dei codici colore per

combaciare con gi attaceh suila scatola di cmscun livello di contrallo.

] [enere la siinga con a punta rvolta verso i basso o fimuovera il Cappuccio protettivo.

2. Inserire uno degli aghi in dotazione nella siringa. Rimuovere la copertura profetiiva dall'ago

3. Abbinare Il colore 6 etichetta della siringa allGfaccs corispondenta o peerre a0

4. Eremers lerfament o stantuffo dela sifinga fing ad eragare il contenuto: NON RITRARRE LO
STANTUFFO PER PORTARE IL CONTENUTO DELLA SIRINGA A LIVELL(

5. Rimuovere il gruppo agu/smnga Galatiacco b amaittia nan: apposi contanare per aghi

6. Ripatere i passaqgi da 1 a 5 per i due livelli successivi,

7. Miscelare dehca(amanls & cartuccia per inversione per 1 minuto. Non agitarla.

Kimitazioni
Da utilizzar: Una volta installata, utilizzare la
cartuccia au(umauca per un msss imo di 21 ?mmx dallﬂ data di attivazione e instal Ilazxone iniziali.
Alla scadenza del tempo previsto, I'analizzatore segnala che Ia cartuccia non & pid vali
Sono garantite le prestazioni del prodotto in conformita alia descrizione dello présont vslruzlcm,
Nova Biomedical declina qualsiasi responsabilita di garanzia implicita, di commerciabilita o.d|
onGita & Un fin paricolara 6 non polra In BICUN c2%6 S646re 1AM ceemonehi o) 16 ot
emergenti denvsn uaua suddstta qaranzia esoressa

i coi
A lavaBin s Tacs Bl bt Hfmence Materials del NIST (National Institute of
Standards and Technology).

Intervalli di riferimento
La formulazione delle concentrazione ¢ ai valori previsti normali e anormali del sangue dei

E:’ntsrvguo linico divalori SISty Bel sangue dei pazienti & itato nel libro di testo di chimica
clinica di Tief 0.
Si consiglia agu o dotermingre Gl intorval previsti nel proprio laboratorio.?

Intervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante
i determinazioni su analizzatori Nova, Lintervalo  previsto indica le deviazion | massimo

Calore modio pravisto i conchen; il

conformita alle specificns. Fara Hiarimérto aia tabals. 48gh nterva proust pori valor d

controlli i ivello 4 e 5. | isultat della soluzione controllo prestazioni di glucasio e creatinina

possono ottenere un Riuscito o Non riusc

i dacumema | NCCLS M29.T2

2 How to define and determine reference intervals n the clinical laboratory (Coma definire o

dete rm/namc%h intervall di riferimento in ico);

edizione, NCCLS C26-A3, Volume 20, Numero 13
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