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245 C€

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

Chemiekontrollen und Leistungstest-Losung Auto-QK-Kassette, Autopatn Kaoéta Xnuikwv EAeykTwv & AlaAupatog EAEyxou Atrédooncg,
Cartucho automético para Controles para quimica y Solucién de verificacién 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 Solucao de Verificacdo de Desempenho, Autokassett med kemiska kontroller och prestandakontrollésning

25302061 §J 2027-04-21

CONTROL [4]5| [BRRER™MANCE|SOLN |

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevépeva Eupn, 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

3.80-4.05-4.30

1.03-1.11-1.19
0.54-0.63-0.72
73-80- 87
4.05-4.44 - 483
1.7-2.0-23
14-19-24
5.0-6.8-8.6
30.0 - 40.8 - 51.5
5.0-6.8-8.6

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

cr mmol/L 122.2 -
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

143.2 - 147.2 112.8-116.8 - 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
6.3-70-7.7
49 - 56 - 63
17.5-20.0-225
105.1-120.1-135.1
17.5-20.0-225

126.7-131.2

FAIL - Replace Membrane
FEHLERFREI - Keine MaBnahme
FEHLERHAFT - Membran
austauschen

ENITYXIA - Kapia Evépyeia
AMOTYXIA - AvTIKOTOOTROTE T
Hepppavn

PASO - Ninguna accién

NO PASO - Sustituir membrana
SUCCES - Aucune action

ECHEC - Remplacer lamembrane
RIUSCITO - Nessuna azione

NON RIUSCITO - Sostituisci membrang

GLUCOSE

PASSOU - Nenhuma acgao
FALHOU - Substituir membrana

Product Description

Carton contains three bags. Two ba%s cntain assayed quahly control material formulated for

monltor\rg the measurement % Lactate, and BUN (Controls 4
5) ng contains an aqueous quah%conlrn material t verify glucose membrane

performance (Performance Check Solution, Contr

Intended Use
For In-vitto diagnostic use to monitor the performance of the Stat Profile PHOX Ulra/Critcal Care
Xpress Analyzér and to insure oplimum performance of glucose membra

PBrTormance check solution Should bé analyz60 beforé ConTiols are run and after changing
glucose membrane.

Methodol %
Refer to Sla Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress Analyzer Instruction for Use Manual.

Composi
Gontrors (Cnmrols 4 and 8) contain known concertrations of Nat K, G, Ca~, M=, Glucase,
Lactate, and BUN at two levels. Performance Check Solution (Ccnlro\ SD is a bu ftered sa\l
so\unon containin G\ucose (1000mg/dL). Each bag contains a minimum volume of 90 ml

Contains no constituents of human origin, however, good laboratory pracnce shou\d be lollowed
durmg handlmg of these materials'

Warning and Precautions

For in vitro d\a?nos(lc use. Do not freeze. Refer to the Stat Profile pHOXx Ultra/Critical Care
Xpress Instructions for Use Manual for complete directions. Follow standard practices required
for handling laboratory controls.

IS'l:?h\? gal 2-8°C. Do not freeze. Each cartridge has lot number and expiration date printed on the
abel.

Dlrecllons for Use
fer to Analyzer Instmc(lons for Use Manual for complete directions. Perfmmance Check

onduktheschrelbungB
Der Karton enthl drefBeutel. Zwel Beutel onthalten geproftes Q

Nepiypagit Mpoisvrae

I, das fir die
Ubel ung der Messun: Glukose, Laktat und Harnsto“ (Komrollen
4 und 5} Vcrmullevl ist. Ein emel emhall em Wassll es dua\Ilatskontrollma‘ena\ zur Uberprafung
der Leistung der Glukosemembran (Leistungstest-Losung, Stufe 6).
Verwendungszweck
r e Verwendung bei In-vitio-Diagnosen zur Uberwachung der Leistung des Stat Profile pHOX
UI(ra/Crmca\ Care nd z. optimaler e\slu‘g
lukosemembranen. Die Leistungstest- Losung 'sollio analysierte werden, bevor onirollen
durchgefiihrt werden und nachdem Glukosemembranen ausgetauscht wurden
Methodologie
Informationén hierzu finden Sie im Handbuch fiir Bedienungsanweisungen des Stat Profile pHOX
Ulira/Critical Care Xpress-Analysegerats.
Zusammensetz ung
Die Kontrollen &Slu fen 4 und 5) enthalten eine bekannte Konzentration an Na’ K, Cl Mg*,
lukose, Laktat und Harnstoff in zwei Stufen. Bei der Lelsmngsles( Lésung g tufe 6) hande\t és’
snchdumleme epufferte Salzlosung, die Glukose enthalt (1000 mg/dl). Jeder Beutel enthalt
mindeste
Enthalt keine Beslandle\\e menschlichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den
Materialen auf gute Laborpraxis geachiet werden

ndung zur In-vitro-Diagnose. NICH
ilnden Sle im Bedienerhandbuch des Stat ProMe pHOxX Ultra/Critical Care‘Xpress Eeachlen S\e d\e
standardgemaﬂ erforderlichen Verfahren fur den Umgang mit Laborkontrollen.

Be\ 2-8°Cgladgern NICHT EINFRIEREN Auf dem Etikett jeder Kassette it eine Chargennummer und
ein Verfallsdatum vermerkd
Verwendun% anweisungen

Vollstandige nwensungen hierzu finden Sie im ) fur das

Solution should be analyzed before controls are run and aiter changing gluc
Verify that the ot by Appeaning on the eXpectad ranges tabie & he same as the lot nurber
printed on the cartridge.

Limitations

For use on Nova Biomedical Analyzers Only. Performance characteristics have not been
established for use on other manufacturer’s ana\y

Once installed, each Control Auto-Cartridge may’be d for a maximum of 35 days from the date
of initial activation and installation. The Analyzer W\H indicate that the cartridge is invalid at that

This product is warranted to perform as described in this product insert, and Nova Biomedical
disclaims any implied warranty or merchantabilty or finess for any other purpose, and in no event
shall Nova Biomedical be liable for any consequential damages arising out of the ‘aforesaid
expressed warranty.

of Standards
Analyles are traced to NIST Standard reference materials.

Reference Intervals

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

The exf}ecled clinical ranges of pat\enl blood is referenced in Tietz, N.W. ed. 1986 Textbook of
Clinical Chemistry, W.B.

Users may wish to determine Expected Ranges in their own laboratory.?

Expected Ranges
The expected range for each analyte was determined at Nova Biomedical using replicate

. Die
werden, bovor n und
e, ob die Chargennummer in

TEPIEXE! Tpi 0 0o mepiEgouy kg tmw
rrolommgvou oxe) avanyael kai rl\ g perpnane Nar, K1, Cr,
Mg, 1AuKodne, T ahaiikou Otog kal BUN 1A\(;\ Aguata EAsvxou54 ko s}, va oixou i
TEEPIEXETUBATICO UNIKS EAEYXOU TTOIBTITGC yia Tv ETGARBEUGN T ART6B00m Tig HENpay
v)\up&ng (AicAupa E,\zyxghnasmﬂg Aahopa EAdynou ). ne e penbedvne

EVBEIKVUOEVN XPHO!
Tidin vitro DIayVWOTIKA x;ﬂvn yia T apaKohoGanan e aTredoane rou Avahuri Stat Profile
HOx Ulra/Criical Care Xpress kai T 01GogaNon g BEATIOTN ATGB0aTe Tiov BeiiBpaviov YAUKOgng
QVGAUGN ToU BIGAGHATOG EAEYXOU ATI650G1G Ba TRETTEI VO EKTEAEITAI TIPIV TNV QVAAUGH) T
SlaAupdrov E)\svxou Kai PETd TNV aAAayn Twy BEpBPavEY YAUKOZNG.

MeBodoAoyi
Avmpagm ong 0Bnyieg Xpriang Tou AvaAuTr Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.

e ara sheyrou (Blahouato EMyXou 4 ko 5) meméxouy o ouykevipdasieNer, K CT,
Gac Mg’ [ 3 ahakTikoy Oéog kai BUN 0€ 500 emrimeda. To Ald Ayyou Arméoogg
(B ukl Aéyyou 6 evan fva pueslcnko Blahuba aharog 1ou Trepiéxe TAUKGEN (1000maraL). Kal
GUKOUAGKI TTEPIEXEN EAAXITTO 6

AV KOl OEV TEpIEROVTOl SUOTATG QVOPGTTIVIG TOEAEUGIG WOTS00, TIpETTE! Vel akoAouBBEi 0pr|
£pYaOTNPIAKN TTPAKTIKT KATG T0 XEIPITHO TwV UAIKGY QUTGV

ociSomoinon Kai npoq;uA 3
I n virg SiayvwaTic xorian, Mavkatayiyere. Avatoeére 1o Eyxeipidio QBnyiay Xpfane 1o

AVaRUT™ Stat Profite pHOK UrdiCritical Gare Rpress yiat TIApeIS O0TVieG. AKoAoUBIiaTe rig A —
TTOU GTIGITOGVTAI Yid TO XEIPIOHS £PYAOTNPIGKWY DIGAUPGTWY EXEYXOU.

0 agn
PuAAGaETal oToUC 2-8°C. My katayxete. KABE kaoéTa éxel apiBud Tapridag kai 1 npepopnvia
MENG GvaypagETdl oy ETIkeTa

03nyigg Xpnoat
Avatheste aT0 BYxeinidio OBnyiev Xprion Tou Avahuri yia mfpeic odnyies. H avdhyon oy
BIGAUPGTOC EAEYXOU QTI6B0GIS B0 TIPETTE] Ya EKTEAEITA TTDIV TNV GVAAUGH TGV BIGAUMATWY EAEYXOU
Kal i T aANGY T0v jeBpaviy yAukSéne, BepaiwBeTe ori o apiBide Tapriods Tiou

TOV TIIVAKG £0pGUG EIVal 10 |IE EKEIVOV TTOU QVaYPAGETal OTNY

der TabeHe der erwarteten Bereiche mit der auf der Kasseue aulgedrucklen Cl
Ubereinstimmt.

Einschrénkungen

istik wurde nicht
Hirars Verwendung it ANahscuersion anderay HersteHer AT

Nach dem Einbau und der ersten Aktivierung kann jede Auto-QK-Kassette maximal 35 Tage lang
verwendet werden. Das Analysegerét zeigt eine Meldung an, wenn der Nutzungszeitraum far die
Kassette abgelaufen ist.

Wir garantieren dafir, dass dieses Produkt die in der vorliegenden Produktbeschreibung
auigeanrien Merkmale erful. Nova Blomedical lehnt eglche impiizierte Gewahrle\s(ung oder

R
Nepiopiopoi
[1axprion oz Avahurés Nova Biomedical dvo. Ta XapakTIpIOTIKG TIé800NS Sev éxouv KaBopioTel
{19 KP1Io1 GE aVaAUTEC GhNw KaTacKeUdoTY

N eyataoTadel, k&8 Aurdyar Kagéra A\uAuucTog EAéyyou propei va xpnaugorear Il éwg
Kai 38 npiépeg am
BV 61 7 KAGETA Bet, SNV SYKUDH 11 GOVKEKDIKEW GV
TO TIPOI6V T EXEl EYYUNON Yid TN TTOBOGT, TOU, GTTLG TEPIYPAPETAI GTO TTAPOV EVBETO Kail
Nova Biomedical GTTOTIOIEITal KGBE Epiean yyunor f suncgzuclucmm 1 KATAAANAGTATGL Y1

e
Garanhe far Gebrauchstaughchken oder Eignung zu andere!
ke "mem Fall Haftung fir Folgeschéaden gleich welcher Art, die mchl unter die vorslehende Garan(le

Nachverfolgbarkeit von Standards

Analyte werden auf NIST-Standardreferenzmaterialien zuriickverfolgt.

Referenzintervalle

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

arteten Kinisshen Wertebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed.
1986 Textbook of Ciinical Chemistry, ingewiesen. Sau 0.

Bz o N MG araraies Erviartott Beroiane i Thren sigenen Laboren ermitteln. 2

Erwartete Bereiche
Der erwartete Bere\ch wurde lumedes Analyt von Nova Biomedical mit Hilfe wiederholter
=

determinations on Nova analyzers. The expected range indicates the maximu
the mean value that may be expected under differing Taboratory conditions Icr analyzers
gperating wihin specifications  Flefer o Expected Ranges Table far Conirol 4 and 5 values.
Performance Check Solution results for glucose will be Pass or Fail.

! NCCLS Document M29-T2.
2 How to define and determine reference intervals in Ihe clinical laboratory; approved guideline-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1.
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eraten ermittelt. Der erwartete Bereich gibt die maximale

KOG Kal OF Kayiia repiTTTwon n Nova Biomedical Sev Gépel cuBUV yia Eppeon
{nuia TToU Ba TPOKUWE aTT6 TNV TTpOGVAGEPBEIoa PNTA £yYUNGN.
IxvnAdoiéTra Mporimuwy
| TTPOOBIOPICOHEVES OUTTES QVIXVEJOVTAI GUHPWVA i TO TTPGTUTIO YAIKG Avagopég NIST.
AwaoTripara Avagopds
01 guyKevTp@oeis
o
nu Yo QVGEVOLIEVO KAVIKO E0pOC Yic QUTEC Tic TOGBIpIOHEVES OUGIEC TO i T0U GOBEVOUS
gvnm TIapaTIoT) GTO EYYEIpIGio Tietz W, 6. 1988 Textbook of Ciinical Chemistry. W B.
aunders C
O XPrioTes Hiropei va £mBUOGY va pooBiopicouy Ta Avapevoyieva EpN oT0 £pyacTiipio Toug. 2
Avapevépsva Eipi
To avqyevoutvo ebpoc yia Tic npoaﬁlopl GIEVEC UGG TTOU
) uvnvpu(pmv o¢ uva)\urzg Novar To

Ggovral oe G Kot G emiTeda oTo aipa Tou

Trivaka

Abweichung vom e an, die unter verschiedenen Laborbedingunger
innerhalb der Spezifikationen arbeiten, erwartet werden kann. Fiir die Werte der Kontrollen 4 und 5
siehe Tabelle Erwartete Bereiche. Die Ergebnisse fir Leistungstest-Losungen fir Glukose konnen
emweder'ehlerﬁe\ oder fehlerhaft sein.
NCCLS Dokument M29-T2.
Defmmon und ing von Referen.
2zweite Auflage, NCCLS C28-A2, BandZU Nummer 73

Labor; Richtlinie -

Hessenring 13A, Geb. G

Tic pEYIOTEC 'amo 1 pEon T ToU avapgveral utié
Bwuwopnng EpY_flcmp\uKEg uuveqkag pg siahurec mou ReITOUBYOUY £vTaG Ty TTpOBIGYP .
Avarpezre otov Hivaka Avabevayevou Etipouc via T i Tuov Alahuudruly EAEyoud

e Vid 1 YAUKGZN Kat TV KpEGTVAN Ba pavigovian

g emToxh f avemrux
' Eyypapo NCCLS M29-T2.

2 [t va OpiCere kat va poosiopidere Ta AlaoTriuara Avapopds 010 KAIVIKG EpyacTripio:
o0Bnyieg- Geurepn édoor, NCCLS C28-A2, Tetxog 20, ApiBués 13
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Descripcién del producto
La caja contiene tres bolsas. Dos bolsas contienen material ara control de calidad analizado,
formulado para supervisat la medicion de Na- K", CI, Ca~ Mg, Glucosa, Lactaio y BUN

(Controles 4 y 5). Una bolsa contiene material acuoso para control de calidad para verifcar el

Description du produi
e carton contient trois pochelles Deux pochettes contiennent un prodml de controle de qualité

formulé pour effectuer le suivi des mesures de Na, K*, CI, Ca**, Mg+, glucose, lactate et azote

uréique du sang (contrdles 4 et 5). Une pochette contient un prodml ‘aqueux de controle de qualité

comportamieno de las membranas de glucosa (Solucion de

Uso indicado

Para uso dlagnos(lco in vitro, a fin de sup S tat Profile

HOx uma/ ritical Care Xpress y asegurar el opumo compor(am\ento de las membranas de glucosa.
e debe lizar la Solucion de verificacion d le comportamiento antes de correr los controles'y
lespués o T arTa ey ena de glucos:

Metodol

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

Composicién
Los Controles aConlroles 4y 5) contienen concentraciones conocidas de Na*, K*, Cl, Ca*

lucosa, Lactato y BUN en dos niveles. La Solucion de verificacion de compor(amlenlo (Ccnlrol 's)
&s una solucion salina tampon que contiene Glucosa (1000 mg/dL). Cada bolsa contiene un
volumen minimo de 90 m
El producto no contiene consmuyentes de origen humano No obstante, se deben seguir las
buenas précticas de par de
Advertencia y Precauciones
Para uso diagnostico in vitro. No congelar. Consultar las instrucciones completas en el Manual de
instrucciones de uso de\ Anaiizador Stat Pofle priox UiralCriical Gare Xpress. Segurlas practicas
estandar de controles de

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

B de verifier la linéarité de la membrane Glucose (solution de contréle de linéarité, controle

Usa, ndu
Uenge anen: prévue en diagnostic in vitro pour contréler le fonctionnement de I'analyseur s:m Profile

HOx Ultra/Critical Care Xpress et assurer une linéarité optimale des membranes Gluc

a solution de controle de linéarité doit étre analysée avant d'effectuer les controles ot apres le
remplacement de la membrane Glucose.
Méthodologie
Voir les instructions d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress.
Composition .
Les controle: trol 5) nnues de Na:

Mg*, glucose Iactale et azole uréique du sang S Gaux nivesdx. La Solinion do contré\e de ||near|te
(conirble 6) est une solution saline tamponnée contenant du glicose (1000mg/dL.). Chaqu

ochette contient un volume minimum mL.

es solutions ne contiennent aucun compnsam dorigine humaine ; il convient toutefois de
respecter les pratiques de laboratoire dans la manipulation de ces produits. '

Avertissement et précautions

Pour utilisation en diagnostic in vitro. NE PAS CONGELER. Voir les instructions d'utilisation de
I'analyseur Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care XPress pour les instructions complétes. Respecter
les pratiques standard requises pour la manipulafion des contréles de laboratoire.

Stockage

Conserver & un C. NE PAS CONGELER. Le numéro de lot et la date

impresos en la etiqueta.

Instrucciones de uso .

Consultar las instrucci en el Manual de de uso del

debe analizar Ia Sclumon de verificacion de comportamiento antes de correr los controles y
después de cambiar las membranas de glucosa. Verificar que el nimero de lote que figura en la
tabla de rangos esperados sea el mismo que el impreso en el cartucho.

Limitaciones
Para usar SOLO con

de Nova i No se det aron las caracteristicas de
0s

ara
Una'vez Inslaladg cada Cavtucho autcma(lco Fara controles se puede usar, como maximo, por 35
dias a partir de la fecha en que se actvo e insfalo por primera vez. ‘Cuando venza ese plazo, el
Analizador indicara que el cartucho no es Val do.

Se garantiza que este producto funcionara como se describe en el prospecto del producto; Nova
Biomedical desconoce cualquier garantia implicita, o de\:laraclon de comerclabmdad © aptitud para
un fin determinado, y en ningun caso Nov:

surjan a partir de Ia garantia expresada anteriormente.

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

In!ervalos de relerenu‘a
sta

en los niveles medidos en

normales y

sangre de paciente:

Los rangos de Valores clinicos esperados medidos en sangre de pacientes se mencionan en Tietz,
6 Textbook of Clinical Chemistry, W.

Lon uecanos pueden determinar los Rangos e At et bl laboratorios.®

Rangos esperado:

Nova Biomedical delermmo el rango esperado para cada analito mediante determinaciones
repetidas en analizadores Nova. EI RANGO E PERADO indica los desvwos méxlmos del valor
medio que se pueden esperar en distintas que
funcionan de acuerdo con las especmcacmnes Consultar los valoves de Ios Controles 4y 5 en la
Tabla de rangos esperados. Los resultados de ia Solucion de verificacion de comportamiento para
glucosa seran Paso o No paso

' Documento M29-T2 del NCCLS.
2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como defml;y
determinar intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién,
NCCLS C28-A2, volumen 20, nimero 13.

Descm;ao do produ
aixa de cartao conlem trés sacos. Dois dos sacos contém uma substancna de controle de
qualldade ensalada formulada_para momtunzaramedlca o de Na*, K*, CI, Ca* Mdg glicose,
lactato e BUN (controlos 4 € 5). Um dos sacos contém um: B0u08a ob &ontrole de
ualidade para verificar o desempenho G membrana da glicose (Solugdo de Verificagao de
esempenho, controio 6).

Uso pretendido
Para diagnostico in vitro para Stat Profile pHOX
Ultra/Critical Care Xpress e assegurar um desempenho opnmo das membranas de glicose.
A Solucao de Verificacéo de Desempenho deve ser analisada antes de os controlos serem
executados e apos a substituicao da membrana de glicose.

Metodolo
Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.
Comp.
Os controfos (mve\s 4 e 5) contém concenlvagoes conhecidas de Na*, K*, CI', Ca**, Mg“ gllcose
lactato e BUN em dois niveis. A Solugao de Verificacao de Desempenho’(Control 6) &
Solleao-lampao salina contendo glicose (1000mg/aL? Ra6a 320 1om U vaiume minimo

Nao comém conshlumtes de omgem humana, nao obstante devem seguir-se as boas praticas de

Avlso e precaug
ara di anos(\co in l/Im NAO CONGELAR. Consultar o Manual de Instrugées do analisador Stat

Proﬁle pHOx Ultra/Critical Care XJ:rress Fara instrucoes completas. Seguir as praticas normalmente

exigidas para

Conservacao

Conservar a 2-8°C. NAQ CONGELAR Cada cartucho possui um numero de lote e data de

validade impressos no rotulo

Instruces de utilizagdo
Consular o Manual de Instrugdes do analisador para instrugdes completas. A Solugdo de
Verificacdo de Desempenho deve ser analisada antes de os controlos serem executados e apés a
subslituigao das membranas de glicgse. Verificar se o numera delote que aparece na tabelh das
gamas p revistas € igual a0 numero de lote impresso no cartucho.

Lim

Pl %o exclusivo em

e de 2-8
sont imprimés sur I'éfiquete de chaque cartouche.

Instructions d'utilisation

Voir les instructions d utilisation de I'analyseur pour des instructions complétes. La solution de
controle de linéarité doit étre analysée avant d'effectuer les contrles et apres le remplacement des
membranes Glucose. Vérifier que le numéro de lot indiqué en fourchettes attendues est identique a
celui indiqué sur la cartouche.

Limitations
Utlhsailon Frevue uniquement sur éristiqy
as établies pouv I’ uhllsatlon sur des anal yseurs d’autres fabmcan

Une ois installée, chaque c: F ut tre utilisée pendant une urée maximum de 35 jours
a compter de la date initiale EEATA el dinstaliation. Passe cette periode, Ianalyseur indiqera
que la cartouche est périmée (non vali

e produit est garanti pour fonctionner de ‘la maniére décrite dans la notice qui I'accompag
Nova Biomedical décline toute garantie implicite de qualité marchande ou d'adaptation a ot 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.
Tracabilité des standards
Chaine d'étalonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).
Intervalles de référence )
Les concenlra(ions sont formulées aux niveaux normal et anormal attendus dans le sang des

de linéarité ne

Ees Tourchettes chmques attendues du sang de patient sont re'erencees dans l'ouvrage : Tietz,
N.W. ed. 1986 Textbook of Clinical Chemisfry, W.B. Saunder:

Les uiisateurs Sauvant Sounater dbiarminer les fourchetiss altandues dans leurs propres

laboratoires.?

Fourchettes attendues )
La fourchet attendue pour gha
Ies mesres sur analyseurs o B aronate atiandua mdlque s Goaeions aear
valeur moyenne que 'on peut attendre en fonction de la variation des conditions en Yaboraione pour
e analySeurs oXploites dans los IMAes des SpEcications. Gonsultor a.ce propos Io ableay dgs
fourchettes attendues pour les valeurs des coniroles 4 et 5 Les résulats de fa solution de controle
de lingarité pour le glucose seront Succes (Pass) ou Echec (Fail).

* NCCLS Document M29-T:

2 oWt Dt sl Bererne Reference Intervals i the clinical laboratory (Définition et
determination des intervalles d referance en laboraloire clniquo ) approved uidelne-sacond
edition (normes approuvées, deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

en réplicant

Produkibeskrivning
Kartangen innohaller tre pasar. Tva pasar innehdller analyserade kvalittskontroller som ar

blandade for gvervakning av miatningen av Na- lukos, laktat o

Konirailema 4 0ch 5). EN pase innehallar en kvahte‘skc;ﬂroh i va)“enlcsmng o6h anvands for att

Avsedd anvandnin,

Fér in vitro-diagnoser for att dvervaka prestandan hos analysatorn Stat Profile pHOx Ultra/Critical
Gare Xpress Analyzer och for att s tillatt glukosmembranen fungerar optimalt

innan kontroller kors och efter att ha bytt ut

glukosmembranet.
Metodik , ‘ B
Se bruksanvisningen for Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress-analysatorn.

Sammansattni
Kon(roHerna n.v§4  och 8) innehaller kéinda kencentrationer av Nar, ', I, lukos,
laktat och Bl olika nivaer. Prestandakontrollssning 1knnnon 6} aren buhrad saltiésning
S nahelar \ukos(1000 mg/dL). Varje pase innehaller minst

De innehaller ine nagra bestandsdelar av manskigt ursprung. Fantara dem med normal

orsl tighet.

XEC0 1 in vitro-diagnostik. FAR EJ FRYSAS. Se bruksanvisningen or Stat Profile pHOX
Otrsantoaloar for kompletta 6l; erforderlig praxis for
hamenng 2V aboratoriekontioller
Forv
Forvaras id 2-8°C. FAR EJ FRYSAS. P4 varje kassett finns en etikett med ett partinummer och
UigAngsdatumet.

Bruksanvisning
Se r kompletta

o)
analyseras Innan\komrcller kors och efter attp;\a bytt ut glukosmemblanen Kontrollera gll
partinumret i tabellen Forvantade intervall ar detsamma som det som finns pa kassetten.

Begrénsningar
Far endast anvandas pa N P
f6r anvéndning i andra nllverkares ana\ysa orer,

Autokassetten far anvandas t 35 dagar efter att den har aktiverats och installerats.

istik har inte

de néo

foram determinadas para uso em anahsadores de Ou(ros ﬁabrlcan tes.

Uma vez instalado, cada cartucho automatico de controlo pode ser utilizado por um periodo

maximo de 35 dias, a contar da data de activacao e instalagao iniciais. Decorrido esse periodo, o

analisador indicara que o cartucho é invalido.

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

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 verlfiquem fora da garantia expressa airés
erida.

Rastreabilidade dos padrges
Os analitos sao analisados por comparag@o a materiais de referéncia certificados NIST.
Intervalos de referéncia )
AS concentragdes sao formuladas com niveis normais e anormas previstos no sangue do
pacwen e.

s gamas dlinicas previstas do sangue do pacene sgo referenciadas em Tietz, NW ed. 1986
ek ol Gl P St try, W.B. Saunders Co.
Os utilizadores poderao querer determinar as Gamas previstas no seu proprio laboratorio.?

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 maxlmos em relacdo ao

valor médio previstos em

dentro das especnhcag:oes Consultar a (abela de Gamas prewscas a2 05 valbres 4o controlo 4 &
d erdo Passou ou Falhou.

M Dacumenlu NCCLS M29 T2

2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e
determinar intervalos de referéncia no labma{(mu clinico); directriz aprovada, segunda edigao,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 1.

o arnar na hasetios o 1angre far
Den har produkien garanteras att fungera enligt o, gen i produktbladet, och Nova
Biomedical fransagér sig eventuella indirekta garantier, saljbarhet eller lamplighet for andra
andamal, och Nova Biomedical skall under inga omstandigheter hallas ansvarsskyldiga for
foljdskador som fran den ovan namnda uttryckiiga garantin.

Sparférmaga - Standarder

Analyter sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

Koncentrationerna blandas till normala och abnormala nivaer som férvantas i patientens blod.
De forva1ngl:§de kllnlska Inlervallen omnamns i Tietz, N.W., Textbook of Clinical Chemistry, W.B.,
utgiven

Ar?vandaven Kanske V\II |as\s|aHa forvantade intervall i sitt laboratorium.?

Férvantade intervall

Det forvéntade intervallet for varje analyt

Det férvéntade intervallet indikerar den max\ma\a Al medelvardet som kan 'crvantas

for analysatorer som arbetar o men andra labora e tabellen
vall for 4och5. i

oS Ar Bingen Ok alor Fol

' 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); godkénd riktiinje - andra utgavan, NCCLS C28-

A2, Volym 20, Nummer 13.

Descrizione del prodotto

La scaiola contien tre sacche, Due sacche cantengono sostanze dosato di contrlly qualita con
formulazione destinata al monitoraggio della determinazione di Na-, K*, CI,, Ca**, Mg**, glucosio, lattato

& BUN (Controlli qualita 4 ¢ 5). Una sacca contiene una sostanza acquosa di controllo loqualtag destinata
avermcare \e preslazlom della giucosio
Uso prev
B ini diagnosici in vitro per il monitoraggio delle prestazioni delfanalizzatore Stat Profile
pHOX Ultra/Critical Care Xpress e per garantire le préstaziont ottimali della membrana glucosio.

prima di eseguire | controlli e dopo avere sostituito la

membrana gmcusuo

todo
N o mazioni, consultare | Manuale i struzioni per l'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOx
UnalCritcal Care Xpress.

o
IconP olli quama (4 e 5) contengono concentrazioni note di Nar, K*, CI-, Ca**, Mg, glucosio, lattato e

e livelii. La soluzione controllo prestazioni (Controllo qualita 6) & una sdheama tampone
o Satotie (1000mgfdi). Ogni sacca contiene un volume minimo di 90 mi.
Kion contien componenti of rigine Umana. &) raccomandatuttavia di adotiare le normali procedure di
laboratorio durante la manipolazione delle sostanze'.

Avvertenze e precauzioni
Utilizzo diagnostico in vitro. NON CONGELARE. Per istruzioni complete, consultare il Manuale di
istruzioni pér I'uso dellanalizzatore Stat Profile pHOx Utra/Critical Care Xpress. Adottare le procedure
standard per la manipolazione dei controlli di laboratorio.
Conservazione . . X
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. Sull'etichetta di ciascuna cartuccia sono stampati numero
del lotto e data di scadenza.
Istruzio i
Per istruzioni complete, consultare il Manuale di istruzioni per I'uso dell ana\lzza(ore Analizzare la
soluzione contrllo prestazioni prima d esegure coniroli'e dopo avers sosiitole memorane glucosio.
Verificare che il numero di lotto che appare nella tabella degh intervalli previsti sia identico a quello
indicato sulla cartuccia.

Limitazioni

Da utilizzarsi C istiche dell per

I'utilizzo con ana\lzzalcrl di allrl produﬂorl non de(ermlna(e

Una volta installata, di 35 giorni dalla data di

attivazione e installazione iniziali. Alla scadenza del tempo prev\slc I'analizzatore segnala che la

cartuccia non & piu val .

Sono garantite le i del prodotto in ¢ an delle presenti istruzioni; Nova

Biomedical declina qualsiasi implicita, di o diidoneita a un fine

particolare e non potra in alcun caso essere nrenuia responsablle di danni emergerm derivanti dalla
ddeua garanzia esp essa.

a degli standard N . .

Analm r\\evab\ll in base aHo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and

Technology)

Imervalll di riferimento
La formulazione delle concentrazione ¢ ai valori previsti normali e anormali del sangue dei pazienti.
Llintervallo clinico di valori previsto nel sangue dei pazienti e citato nel libro di testo di chimica clinica di
Tietz, NW ed. 1986, W.B. lers
Si consiglia agli utenti di determinare gu intervalli previsti nel proprio laboratorio 2
Intervalli \frevns i
L INTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pit
determinazioni su analizzatori Nova L'intervallo previsto indica le deviazioni massime dal valore medio
previsto in condizioni di er il in l
B P oo o s degli intervalli previsti per i valori dei controlli di qualita 4 € 5. |
risultati della soluzione controllo prestazioni del glucosio possono ottenere un Riuscito o Non riuscito.
' documento NCCLS M29-T2.
2 How to define and determine reference /m‘e/va/s in the clinical /abnramry (Come definire e determinare
li intervalli di riferimento in un edizione, NCCLS C28-
\2, Volume 20, Numero 13
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