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

Chemiekontrollen und Leistungstest-Losung

uto-QK-Kassette mit Creatinin, Autépatn Kaogéta Xnuikwv EAeyktwv & AlaAupartog EAéyyou

Amodoang Me KpeaTivivn, Cartucho automatico para Controles para quimica y Solucion de verificacion de comportamiento con creatinina,

Cartouche CQ de contréles chimiques et de solution de contréle de linéarité avec créatinine, Car

controllo prestazioni con creatinina, Controlos de quimica & Cartucho automatico de Solucao de Verificagcdo de Desempenho com creatinina,
Autokassett med kemiska kontroller och prestandakontrollésning med kreatinin

uccia automatica controlli chimici e soluzione
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Product Description
Carton contains ihree bags. Twg bags contain assayed cﬂuahly centrol material formulated for
monitoring the measurement of Na*, K, Cl, Ca*", Lactate, BUN and Creatinine
(Control 4 and 5). One bag contains an aqueous %uaht{ comrol ma(erlal 10 verity glucose and
creatinine membrane performance  (Performance

A charge kit consisting of three syringes filled with reStiine avution is included for cartridge
activation prior to installation

Intended Use
For in vitro diagnostic use to monitor the performance of the Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care
Xpress Analyzer and o insure optimum performance of glucose and creatinine membranes.
Performance check solution should be analyzed before controls are run and after changing
glucose or creatinine membranes.

Methodology
Refer to Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress Analyzer Instructions for Use Manual.

om|

Conlr%\s 4%nd 5) contain known concentrations of Nar, K. G-, Ca*, Mg, Glucose, Lactate,
Graatinine ai two [svels. Performance Chack Solution is a bulfered sat Solution

COniEinime Khawh 1avals o Grucoge, Creatinine, and Creatine.

Each bag contains a minimum volume of 1

Gontains no consiituents of human origin, however, good laboratory practice should be followed

during handling of these materials."

Warning and Precautions

For in vitro diagnostic use. 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 controls.

Storage
‘S(borlegal 2-8°C. Do not freeze. Each cartridge has lot number and expiration date printed on the
abel

Rirections for Use
Activation of Cartridge
Each leve of control must be charged with the creatinine syringe priorto installation of the
Controls Auto-Cartridge, "The three syringes are labeled and color coded to correspond o the
fitmenis on the cartor for each level of con
1. Hold the syringe with tip side down and Temove protective cap.

Altach one of the enclosed needie assemblies inlo the syringe. Remove the protective cover
rom nee
WA 358 Golor and label of the syringe to the appropriate fitment and insert needle.

SIOW\ dej Vesss ringe plune evlmml econtems are dispel
% g y E R )g INGER TO F| 8NTENTS OF SYRINGE

Remove, needle/syrmge assemb\y lrom fimont and ciscard in appropriate sharps container.
Repeat Steps 1-5 for next two lev

Mix Cartndae peltby genty | mverlmg for 1 minute

DO NOT SHAKE T TRIDGE.

Limitations

For use on Nova Biomedical Analyzers Only. Once installed, the Auto- Carmdge may be used for

maximum of 21 days from the date of initial acl\vat\on and installation. The

nalyzer will
indicate that the cartridge is invalid at that tim

This product is warranted to perform as described in this product insert, and Nova Biomedical

disclaims any impled warranty or merchantability or finess for any othér purpose, and in no event
e

for any

shall Nov: be liabl
Sxpressed warranty.

Traceability of Controls/Solution
Analytes are traced to NIST Standard reference materials.

damages arising out of the aforesaid

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

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

Dtara may wah 1 aglerming Expeciod 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 éxpected under differing Taboratory conditions for analyzers
operating within specifications. Refer to Expected Ranges Table for Control 4 and 5 values.
Performance Check Solution results for glucose and creatinine will be Pass or Fai

NCCLS Document M29-T2.
2 Mo 1o et 5 Sdermne reference intervals in ihe olinical laboratory; approved guideline-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1
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Produktbeschreibung

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva EUpn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Forviantade omraden
PERFORMANCE
CHECK | SOLN |
PASS -No Action PASS-No Action |
min - X - max min - X - max FAIL - Replace Membrane FAIL - Replace Membrane
FEHLERFREI - Keine FEHLERFREI - Keine
Na* mmol/L 136.0- 140.0-144.0§ 110.5-114.5-1185 MaBnahme MaBnahme
K+ mmol/L 3.72-3.97-4.22 6.10 - 6.40 - 6.70 FEHLERHAFT - Membran FEHLERHAFT - Membran
Cr mmol/L 121.3-125.8-130.3 91.5-96.0-100.5 ENMITYXIA - Kapia Evépyeia EMITYXIA - Kapia Evépyeia
Ca* mmol/L 1.03-111-119 | 1.51-1.63-1.75 o K aTaGTHoTE ot TaTacThOTE
Mg** mmol/L 0.55-0.64-0.73 1.00-1.15-1.30 PASO - Ninguna accion PASO - Ninguna accion
Glu mg/dL 73-80-87 255 - 280 - 305 GLUCOSE | NO PASO - Sustituir r@mbrana CREATININE [NO PASO - Sustituir n?embrana
Glu mmol/L 4.05-4.44-483 |14.15-1554-16.93 EOREE oo acton EOEG. Fompioaa "
Lac mmol/L 17-20-23 6.3-7.0-7.7 membrane . membrane _
BUN mg/dL 14-19-24 49 - 56 - 63 RO essura iene LSOO fessura sione
BUN mmol/L 5.0-6.8-8.6 17.5-20.0-225 membrana membrana
_ . - . PASSOU - Nenh 4 PASSOU - Nenh 4

— mg/dL 300-408-51.5 }105.1-120.1-1351 FALHOU - Substituir membrana FALHOU - Substituir membrana
Urea mmol/L 5.0-6.8-8.6 17.5-20.0- 225 OK - Ingen tgard OK - Ingen tgard
Creatinine mg/dL 0.7-1.0-1.3 52-62-7.2 FEL - Byt ut membran FEL - Byt ut membran
Creatinine pumol/L 61.9-88.5-115.0 460.0 - 548.5 - 637.0

Der Karlon enthat dve\ Beutel. Zwei Beutel enthalten gepriites Q as fir
die Uberwachung der Messung von Na', K, Cf, Ca™, Mg"", [y Laktat, Harnstoff e
B 0n 4 s AN Sovemulit wutce. £1e Bou(bl enthal aih wassriges
Qualitatskontrollmaterial zur Uberprufung der Leistung der Giikose- und Creatinin-Membran
Leistungstest-Los

in Chargen-Set bestehend aus drei mit Creatinin-Losun gefiten Spritzen st ebenfalls
enthalteri. Damit wird die Kassette vor dem Einsetzen akfiviert.

Verwendungszweck

Firdie Veruiondung baf /n-vitro-Diagnosen zur Uberwachung der Lelslun? des Stat Profile
HOx Ultra/Critical P! maler Leistung der
lukose- und Creatinin-Membranen.

Bie Leistungstest-Losung sollte analyslerte werden, bevor Kontrollen durchgefdrt werden und

nachdem die Glukose- oder Creatinin-Membran ausgetauscht wurden.

Methodologie .

Informationen hierzu finden Sie im

Ultra/Critical Care Xpress-Analysegerats.

Zusammensetzung

Die Kontrollen ‘4 und 52 enthalten eine bekannte Konzentration an Na*, K*, CI, Ca**, Mg*,
Harnstoff und Creaur\ln in zwei Stufen. Die Leistungspriflgsung ist eine

gen von Guklose, Kreatinin und Kreatin. Jeder

fir Bedien gen des Stat Profile pHOx

sung mit bekannten Men

eutel enthalt mindestens 100 mI
Enthélt keine Bestandieile menschiichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den
Materialen auf gu\e Laborpraxis geachtet werden.

Pl Verwenaung. e Diagnose, NICHT EINFRIEREN Vollsténdige Anweisungen hierzu
finden Sie im Bedienerhandbuch des Stat Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress. Beachten Sie
me standardgema erforderlichen Verfahren far den Umgang mit Laborkontrollen

Be\ 2- Sncqla ern. NICHT E\NFFHEREN Auf dem Etikett jeder Kassette ist eine Chargennummer
und ein VerfgaHsdalum vermerkt.

Verwendungsanwalsungen
Akhv\eren der Kasst

Vor dem Ei selzen der 0-QK-Kassette der Kontrollen muss jede Kon(rcllstu!e mit einer
Creatininspritze gefiillt ot D et Spritzen sind mit einem Etikett sowie einem Farbcode
versehenh welche den Etiketten und Farbcodes der jeweiligen KomroHs(ufe an der Kassette
entsprecl

Bl Spn\ze mit der Spitze nach unten halten und die Schulzkaﬁpe abnehm

2. E\Dne gev beigefiigten Nadeln auf die Spritze aufsetzen. Die Sct uﬁzabdeckung von der Nadel
3. Die Farbe und das Etikett der Spritze missen der Farbe auf der Kassette entsprechen. Die
4

adel in die Kassette einf
Den Kalben der Sg:mlze nach unten driicken, bis der Inhalt aus der Spritze herausgedriickt ist.
DEN KOLBEN DER SPRITZE NICHT HOCHZIEHEN, UM FLUSSIGKEIT ZURUCK IN DiE
:;PRITZE ZU ZIEHEN.
. DI? Nadel/SleZe wieder herausziehen und in einem Behalter fir spitze Gegenstande
entsorgs
Far dwe nachslen beiden Stufen die Schritte 1 - 5 wiederholen.
. Die Kassette eine Minute lang leicht drehen, um den Inhalt zu vermischen. DIE KASSETTE
NICHT SCHUTTELN

Einschrénkungen
ur zur ridung mit
Aktivierung kann d

o

~o

ten. Nach dem Einbau und der ersten
& Auf !o to'd assene maximal 21 Tage lang verwendef
Analysegerat zeigt eine Meldung an. weni der Nutzungszeitraum far die Kassette abge\aufen ist
Wir Qaramtioren Gafar dase diesee Produkt die in der voriegenden Produkibeschre
aufgefihrten Merkmale erfiilt. Nova Biomedical lehnt jegliche implizierte Sowanr ctng oder
Garantie fur Gebrauchstauglichket oder Eignung zu anderen Einsatzzuecken ab, und Ubernimmt
in keinem Fall Haftung flr Folgeschaden gleich welcher At die nicht unter die vorstehende
arantie fallen.

Nachverfol%barkell von Kontrollen/Lésungen
Analyte werden auf NIST-Standardreferenzmaterialien zuriickverfolgt.

Referenzmlervalle

urden den normalen und abnormalen, im Blut der Patienten
P e aranaan e Tarm S
Al o armariblon Kinisonon Wertebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed.
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders
Benutzer méchten moglicherweise Erwartete Bereiche in ihren eigenen Laboren ermitteln. 2

Erwartete Bereiche
Rer erwartste Bereich wuids fir jedes Analyt von Nova Biomedical mit Hilfe wiederhoter
auf N slon ermitill. Dor orwartete Boreich gib die maximale
Abwelchun%vom Mittelwert an. dié unter verschiedenen Laborbedingungen fur Analyseg
die innerhalb der Spezifikationen arbeiten, erwartet werden kann. Fur die Werte der ontrollstulen
4 und 5 siehe Tabelle Erwartete Bereiche. Die Ergebnisse fir Leistungstest-Losungen fu
Glukose und Creatin kénnen entweder fehlerfrei oder fehlerhaft sein

' NCCLS Dukumeni M29-T2.
2 Definition und im
zweite Auﬂage NCCLS 0287A2 Band 20, Numme! 13

Labor; Richtlinie -

Hessenring 13A, Geb. G

feptypagr Mpotovrog
H repiexet 1010 gaKOUAGIGL. AUD GKAUAAKIG EpIEXOUY UK eEY oy
r(oxommc TI0U EXEl QVOAUBEL Kal NapacKeuateTal \ka mv nupaxo)\ouencrlmq gsrgnunc Na’,
Ca'", Mg**, FAUKOCNG, I ahakTikou O&gog, BUN kat Kpeativivig (EAEYX0g 4 Kal va cuKouAum
TEPIEXEL USGTIG ONEO c)\sxxcu TOI3TNTAG Yia T EMAANBEUGN TG dnodoong mc LepBpavng

XUKOENG Kal KpeaTivivng (AlaAupa EAeyxou Anodoong)

£pAdUBAVETAL £Vl KIT TOU AMOTEAELTAL QMo TPEIG uuplyvsc Ue SIAAULA KPEATIVIVIG Yia EVEPYOTIOINGT
NG KAGETAG TPV TNV £YKATATTAON,

Evésmvuouevn Xpron
[0 in Vitro SIaYVGTIKT XPHOT Yia TNV MapakoAoUBnon TG anéd0ong Tou AVaAuTy Stat Prome pHOx

Ultra/Critical C are Xﬁress Kal TN S1a0paAon g BEATIOTNG ancéoonc TV PEUBPAVMY YAUKOZNG KAl

Kkpeativivng. H U SLOAUHATOG EASYXOU anodoong B

SIOAULATOV eAsvxoU Kau usm TV aAAGYT TV pEpBpavioy y)\uko NG 1) KPEATIVIVIG.

MeBoBoAoyia
AvatpégTe oTic OBnyieg Xpriong Tou Avahuth Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.

SooT
TaBianduara EAEYOU (4 KL 5) Meptexo ywOTEG oYKevTReIS Nar K- CI, Car Mg, EAUKOTTG,
IaAakTikos OE£0g, BUN kat KpeaTivivig oe duo ertineda. To SLaAUfia eAEYXoU anodoong eivat éva
PUBLITIXO BIGAuia GAATV Mo TEDIEE! YVWITA BAE0a YAUKOYS, OUpIas, KpeaTwivlG Kt
KpeaTivnG. KGBE OOKOUAGKI TIEPIEXEL EAAXIOTO OYKO 1

Av Kal 5V TIEPIEXOVTAL CUOTATIKG QVBPWIIVAG nposAEuch wOT600 TIpENet va axoAouBnBi 0p8r)
£pYQOTNPIKN MAKTIKN KATA TO XEIPIOUO TV UMKGV QUTGY.

TpoeiSonoigon K MpoquAcEeis

ia In vitrg StayvaoTik xonai. MHN KATAWYXETE: AvatpéEre oto EvxeipiBio OSnviay Xpriong Tou
AvanuTy) Stat Profie pHOX Ultta/Critical Care Xpress yia TATIgELS 0, AxoAUBNOTE TIG oUVdeis
TIPAKTIKEG TIOU ANAITOUVTAL Y1 T XEIPIGHO EPYAOTNPIAKGV SIAAUHATWV EAEYXOU

QUAaEN
PUAGGOETaN OTOUG 2-8°C. MHN KATAWYXETE. KaBe kao£Ta EXel apibuo napTidag Kat 1) nuepopnvia
AENG QVaYPAGETAL OTNY ETIKETA.

0Bnyieg Xpno
Evepyonoinon Raogtag
Ké6e nineBo BIoAUGTo ehéysoy moérel va tpogoBoOct e T aUpiYYa KpEaTvivIG Mo TV
£YKQTAOTAON TG AUTOHATNG KAOETAG AGAUPAT®Y EAEYXOU. OL TPELC GUPLYYES (EPOUY ETIKETA Kal
KOAKOTOIOT XPINATOR, Y1d Va QVTToX0UY 070 SEGpTATa TG OUGKEUOIat Yia KaBe erineoo
SraAUaTos o
T KpGTHOTE T CUPIYA iE T GKpN TTPOG Ta KATE KAl AQAIECTE TO TPOCTATEUTIKO KATAK.
TOnoReTHOTE ot BUplyya Eva G0 T GUYKPOTIIUaT BEAOVIY OV EOWRAEIOVTGI. AGapEQTE TO
TIPOCTGTEUTIKG KANGKL A6 T BEA
%uvéuucrs 1o xpoaKai Ty Lfikéra g ouptyyas oto KaraMnho eEgoTa kal odvete m edova,
i¢ote apya o eiBore e oy Lot v £ T0 TEPIEXOHEVO T
iSO P ERAAT IOV QPnz OMERCY T sYplERzONeve S
Ammpsm1 To ogyKkpoTa ehovag ougiyyas oo eEapmuc\ H anéppup Tou mpémet va yivetau

i exbiieva Buo entnesa.

EravaRaBeT Yo BI‘\}){I -
et aMGaoY RIEevra T Gnaa via 1 AeTro. MHN ANAKINEITE THN

B AV?J §T8 KaA@ T

1 Eploplouol
I'ia xprion oe AvaAutég Nova Biomedical j6vo. MOAIG eykataotaBel, 1j Autépiam KaogTa riopei va

XenatonomGe yid wc Kal 21 Miepes aTo my niiepounvia me dpxikng evepyonoinang kal

EyKaTaoTaong. O AVaAUTAG SNAGVEL OTL 1) KAOETA Bev Eival EYKUPN O EKEIVI] TN GUYKEKPILEVN TiEpioBo.

To POV QUTO EXEL EYYUNOT) YIG TNV ANGS00T) TOU, BTG TEPLYPAPETAL OTO MApOV EVBETO KaLn Nova
Elomed\ca\ aronoleitat KaBe EUUEON £YYUNON N EUMOPEUCIUOTNTA 1 KATAAANAGTNTA Yia OMoLodNNOTe
oKoMo Kal ot kaiia nepintwon 1 Nova Biomedical 5ev @épet £UBUVN vm £ueon (npia nou 8a
npokuwel Qano T MPoavapEEBEIca pTH £YYUNOT.

Jyvmaop6TTa AdhuuTy EEvXou AlaAguatos
B T0OBIOPEOHEVER GUOIES aVIXVECOVTaL OUlpGVa e To MPOTUTO YAWG Avapopd NIST.

AoTiyata Avagopag

Ol GUYKEVTP(OELG MAPICKEUAZOVTAL GE GUOIOAOYIKA Kal noeo)\ovlm eninesa oto i xou aoevols

[, 10 QValIsVOLEl0 KWVIKO EUPOG Yia QUTES TiG IpOoBIONIZONEVES ouoles 0To allia ou qoBevols

yveral nagariojm| oto Evxeipiao Tiez, NN, ed. 1986 Toxtobk of Cimical Ghemistty, W.B. Saunders co,
[ XPOTEG MMOPEL Va EMBUKOLY va mipoadlopioouv Ta ANAMENOMENA EYPH 070 epyaotmpio Toug.2

Avapevopeva Eopn
Ta QVGUEVOLEVA £UQN Y1 TIG TIP0OBIOPIZOLEVE OUGIEG MU MapATIBEVTaL OTOV MAPQNAve mivaka
€£naANBELTIKAY XPNOIHOMOIGVTAR, MPOTBIOPIOHOUG aVTIYPAQWY OE avaAUTES Nova, To QVApEVOHEVO
£0UPOG UMOBEIKVUEL TIC PEYIOTES QTIOKAGELS QM6 T UECT T TTOU QVALEVETAL UMO SIPOPETIKES
£0YAGTNOIAKES OUVBITKEG, VIa QVAAUTEG 10D AELTOURYOUY EVTOG TWV MPOBIaypapey.

Avmp:gFe ool ivakal Avaeyouevol EUpous vid e ruee 1ou Eminéooy foy Aahuudtay EAExou
4xa 5. Ta anoteAéopata Tou AGAUHATOG EAEYXOU AO500MG YIa TN YAUKGEN KAl TV KpEaTvivry
E£MPQVIZOVTaL WG ETITUX ) AVETUTUXT.

Evypa(po NCCLS M29-T2.
OpiceTe Kai va [lpoodiopigere ta Auagr

ara Avapopag oTo KAIVIKO EpYacTripio
EVKEKmuevrc odnyleg- deUtepn ekdoon, NCCLS popag, pyactrp

'28-A2, TeuxoG 20, APIBUOS 13
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Descripcién del producto

La caja contiene tres bolsas. Dos bolsas contlenen material ara control de calidad analizado,
formulado para supervisar la medicion de Na*, K*, CI', Ca* *, Glucosa, Lactato,

Creatinina (Controles 4 y 5). Una bolsa contiene matérial acuoso para control e calidad para
verificar el comportamiento de las membranas de glucosa y creatinina (Solucién de verificacion de
comportamiento)

Set de carga con tres jeringas llenas de solucion de creatinina para la activacion del cartucho antes
de su instalacion.

Uso indi

icac
o aanbstico in vitro, a fin de upervisar el del Stat Profile pHOx
Ultra/Critca Care Xpress y Asegurar ¢ opiimo com;mnam\emo de las membranas de glucosa
creatinina. Se debe analizar la Solucion de verificacion de comportamiento antes de carrer los
controles y después de cambiar las membranas de glucosa o creatinina.

Metodologia

Ccnsuuar &l Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.

o Escion (4 5) contienen concentraciones conocidas de Nat, K*, CI', Ca**, Mg", Glucosa,
Lactato, BUN y Creatinina en dos niveles. La Solucion de control dé désemperio’es una solucion
salina amortiguada que contiene niveles conocidos de Glucosa, Creatinina y Creatina.

Cada bolsa contiene un volumen minimo de 100 mL.

El producto no contiene consttuyentes do ongen humano, No obstante, se deben seguir (as buenas
pracic: par

Advertencia y precauciones
Para Uso diaghostico in vitro. No cont‘;e\ar Consultar las instrucciones completas en el Manual de
instrucciones de uso del Anauzadcr Stat Profile pHOX uma/cmmal Care Xpress. Seguir las practicas
estandar le controles
Almacenamiento
Almacenar a 2-8 “C. No congelar. Cada cartucho tiene el nimero de lote y la fecha de vencimiento
impresos en la etiqueta.
Instrucciones de uso
Activacion del cartucho

argar cada nivel de control con la jeringa de creatinina antes de instalar el Cartucho automatico para
Gontroles, Las fres eringas esta efiquetadas y codificadas por color de manera que coincidan corl las
conexiones de cada nivel de control
1. Sostener la j |ermga con \ unta hacia abajo y extraer el tapon protector.
2. Colocar uno de los conjuntos de aguias provistos en la jeringa. Hefirar la cubierta protectora de la

i que coincida el color y la etiqueta de la jeringa con la conexion adecuada e insertar la aguja.

Pves\onar lentamente el émbolo de la dennﬂa para administrar e\ contemdo NO TIRE DEL
MBOLO HACIA ATRAS PARA ENJ! L CONTENIDO DE LA JERIN

Hemar el conjunto de aguja/jeringa de la conexion y desechar en veclp\emes adecuados para

objetos puntiagudos.

Repetir los pasos 1-5 para los dos niveles siguientes.

. Mezclar bien el Cartucho invirtiéndolo suavemente durante 1 minuto. No agitar el cartucho.

Limitaciones

Para usar SOLO con Analizadores de Nova Biomedical. Una vez instalado, el Cartucho automatico

se puede usar, como maximo, por 21 dias a partir de la fecha en que se acfivo & instalé por primera

vez. Cuando venza ese plazo, el Analizador indicara que el cartucho no es valido.

Se garantiza que este producto mo se describe en el prospecto del produclo Nova

Biomedical desconoce cualquier garantia implicita, 3 © aptitud para un

fin determinado, y en ningan caso Nova Biomedical sora responsable de danos emergentes que

surjan a partir de la garantia expresada anteriormente.

Trazabilidad de los controles/solucion

Los anamos se trazan segun los Estandar del NIST (National Institute of
Te , Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

5-".5.“’

~o

Intervalos de referencia

Las concentraciones esta formuladas en los niveles esperados normales y anormales medidos en

sangre de pacientes.

s rarhqos de valores clinjcgs esperados medidos en sangre de pacientes se mencionan en Tietz,
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. S:

Los usuarios pueden los Rangos

Rangos esperado:

Nova Biomedical determ\no el rango es) evadodaara cada analito mediante determinaciones repetidas

en analizadores Nova. EI RANGO ESPERADO) indica los desvios maximos el valor medio gue se

pueden esperar en distintas N los ue funcionan

acuerdo con las especificaciones. Consultar los valores de los Niveles 4 15 de los Coniroles en
de

en sus prop\os 2

Description du produi
Le carton comlenl rols pochenes Deux pochettes contiennent un produit de contréle de qualité
formulé pour le suivi des s de Na°, K, CI, Ca™, Mg*, glucose, lactate, azote uve\que du
san? et cveat\mne (Contrél 4 el 5). Une pochette contient un produit aqueux de contréle
qualité permettant de vérifier la linéarité des membranes Glucose et Créatinine (solution de
commle de \mea

%emen( constitué de trois seringues remplies d’une solution de créatinine permet
d acuver Ia car louche avant son installation.

Usage

Ut\hsat\ongrevue en diagnostic in vitro pour contréler le fonctionnement de I'analyseur Stat
P‘r%n\e pHOXx Ultra/Critical Care Xpress et assurer une linéarité optimale des membranes Glucose
et Créatinine

La solution de contréle de linéarité doit étre anal\/see avant d'effectuer les controles et apreés le
remplacement des membranes Glucose ou Créal

Méthodolo ‘g

Voir les instructions d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.

Com,
Les c%nlro\es 4 et 5) contiennent des concentrations connues de Na*, K*, Cl', Ca*, Mg**,

lucose, lactate, azote uréique du sang et créatinine a deux niveaux. La so\umon de controle de
inéarité est une' solution saline tamponnée contenant des niveaux con nus de de
créatinine et de créatine. Chaque pochette contient un volume minimum d
Ces solutions ne contiennent aucun composant d’origine humaine ; il Conv\ent 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

Descrizione del prodotto

La scatola contiene tre sacche, Due sagche contengono sastanze dosate di controllo quama con
formulazione destinata al monitoraggio delle prestazioni di Na-, K, Cl, Ca*, Mg™,

lattato, BUN e creatinina (Controlli 4'e 5). sacca contiene una sostanza acquosa di ConlroHo
qualita destinata a verificare le prestazioni uene ‘membrane glucosio e creatinina (Soluzione
controllo prestazioni).

Un kit di carica contenente tre siringhe piene di una soluzione di creatinina & in dotazione per
Iam\/az\one della cartuccia prima dell'installazione.

SO previsto ini diagnostii inwitro per il monitoraggio delle prestazioni dellanalizzatore Stat
Profile pHOX Ullr /Cr\ ical Care Xpress e per garantiré le prestazioni ottimali delle membrane
lucosio e creati
nSirare 1a soluzione con(rollo prestazioni prima di eseguire i controlli e dopo avere sostituito le
membrane glucosio e creatinina.

Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per 'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOx
Ulira/Critcal Care Xpress.

Ol
! conk’mm cwalna (4 e 5) contengono concentrazioni note di Na*, K, CI, Ca**, Mg*, glucosio
e creatinina a due Tivelli. La soluzione controllo prestazioni & una soluzione Salina
lamponala conlenenle IlveHl noti di glucosio, creatinina e creatina. Ogni sacca contiene un
volume minimo
Non contiene componeml di origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali
procedure di laboratorio duranté la manipolazione delle sostanze'.

Avvertenze e precauzioni

I'analyseur Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress pour les instructions Resp T
les pratiques standard requises pour la manipulation des controles de laboratoire.

Stocka

Conser\?er a 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 d’ ullllsallon
Activation de la c:
Chagque niveau g conlro\e doit étre chargé a I'aide de la seringue de créatinine avant installation
des cartouches CQ. Les et\ﬁueﬂes et les couleurs des trois seringues correspondent aux
compartiments du coffret utilisés pour chaque niveau de contréle.
1. Tenir la seringue pointe vers le bas et retirer le capuchon de protectiol
2. ‘P\ace‘r‘luns les aiguilles fournies sur la seringue. Retirer le capuchon de protection de
aigui
. Reperer le compartiment approprié (couleur et étiquette identiques) et insérer I'aiguille.
ﬁg Eer lentement sur le piston E\m” Iﬂecler le contenu. NE PAS TIRER LE PISTON POUR
ER LE CONTENU DE LA SE

Utiliz: | in vitro. NON CONGELARE. Per istruzioni complete, consultare il Manuale
di \slvuzlcnl per I'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress. Adottare
le procedure standard per la e dei controlli di

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

Istruzioni per I'uso

Attivazione della cartuccia

Caricare ciascun livell di controllo con Ia siringa alla creatinina prima di installare la cartuccia
automatica del controlli qualita. Le tre siringhe riportano delle etichette e dei codici colore per
combaciare con gli attacchi suHa scatola di ciascun livello di contrcl\

1. Tenere la smnga con la punta rivolta verso || basso e rimuovere il cappuccio protettivo.

2. Inserire uno degli agh in dotazione nella a. Rimuovere la copertura profeitva dalago.

. Abbinare il colore e Tetichetta della smnga aII attacco corrispondente e inserire H_

4. Premere lentamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare il contenuto. NON RITRARRE LO

5. Retirer ' i et le jeter dans un récipient

destiné aux objets pointus.
6. Répétez les étapes 1 a 5 Four les deux niveaux suivants,
7. Me an er soigneusement
AS S COU RLA CAHTOUCHE

pendant 1 minute. NE

L|m ation:
Utmsahon révi Nov: Une fois installée, la cartouche

ut éfre utll\see endant une durée max\mum de jours a compter de la date initiale
dactivation et dinstallation. Passé cette période, Ianalyseur indiquera que la cartouche est
périmée (non vaiide)

e 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
Bors dos Sonditions ProciBees dane 1 Garants oxprasss mentonnes o
Tracabilité des contréles/de la solution
Chaine d'étalonnage des parametres selon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).

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

Ees chrchettes Cllnlques attendues du san de\ﬁat\en( sont le'erencees dans l'ouvrage : Tietz,
xtbook of Clinical Chemisir nder
Les uil unhsateurs peuvent souhatter determine les fourchaties atterndues dans leurs propres

al

Fourchenes attendues

la Tabla de rangos esperados. Los resu\lados de la Solucion de
Bara gluoos 0 Sreatming sorén s 6 No

' Documento M29-T2 del NCCLS.

2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cémo definir
determinar intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicion,
NCCLS C28-A2, volumen 20, numer

Descrigao do produts
A caixa de carlao conlem trés sacos. Dois dos sacos contém uma substancia de controle de
para edicao deNa, K*, CI, Ca*, Mg*, glicose,

lactato, BUN e creaumna (Controlos 4 e 5). Um dos sacos contém uma substam:la aquosa de
controle de wahdadeyara verificar o de glico
{Solucao de Verificagao do Desempenho)

sta incluido um kit de carga contendo trés seringas cheias com uma solugéo de creatinina para
activagdo do cartucho antes da instalagao.

Uso pretendido

Par. néstico in vitro para monitorizar o desempenno do analisador Stat Profile pHOX

Uhareaneer o Xpre: um optimo das e glicose e

creatinina, A Solugao de Vermca 50 de Desempenho deve ser SR eaA AT § A Contrsios
de glicose ou creatinina.

etod log
Consullar% Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.
Compo:

Gompasitae (4 o 5) contem concentragoes conhecidas de Nar. K, GI, Ca™, Mg glicose,
lactato, BUN e creatinina em dois niveis. A solucao de verificagao do desempenho é us

solugao salina com tampao contendo niveis conhecidos de glicose, creatinina e Groating. Cada
saco tem um volume minimo de 100 mL.

Nao contém constituintes de omgem humana nao obstante devem seguir-se as boas praticas de
laboratorio ao manusear-se estas substancias.’

Aviso e precaucdes

Para diagnéstico in vitro. NAO CONGELAR. Consultar o Manual de Instrucées do analisador

Stat Profile pHOXx Ultra/Critical Care Xpress para msuu?oes completas. Seguir as praticas
exigidas para o e controlos laboratoriais.

Conservagéo
Conservara 2-8°C, NAQ CONGELAR. Cada cartucho possui um nimero de lote e data de
validade impressos no rétulo.

Instrugges de utilizagao

Activacao do cartu

Cada nivel de controlo tem de ser carregado com a seringa de creatinina antes da instalagao do

cartucho automatico de controlo. As trés seringas estao rotuladas e possuem cédigos de cor que

correspondem as aberturas na caixa de cartao para cada nivel de comm o

Segurar a seringa com a ponta para baixo e remover a tampa de protec

Fixar um dos conjunios e agulha forecidos na seringa. Remover a S aRira de proteccao da

agulha.

Fgazer corresponder a cor e o rotulo da seringa a abertura correcta e inserir a agulha.

Presslonar lentamente o émbolo da seringa até o contetdo ser ex(ra\d NAO PUXAR O
MBOLO PARA TRAS PARA APROVEITAR OS RESTOS NA SERINGA.

Hemover o conjunto da agulha/seringa da abertura e eliminar co\ocando num contentor

adequado para reswduos afiados.

Hopatir 08 pass0s 1-5 para 08 dois niveis seguintes.

Mlsturar o cartucho bem invertendo delicadamente durante 1 minuto. N&o agitar o cartucho.

o=

No o A

Lim
Bimi580 exclusivo em analisadores Nova Biomedical. Uma vez instalado, o cartucho automético
pode ser utilizado por um periodo maximo de 21 dias, a contar da data de activacao e

attendue pour chaque paramétre a été déterminée par Nova Biomedical en
rephcanl les mesures sur analyseurs Nova. La fourchette attendue indique les déviation:

maximum de la valeur moyenne que I'on peut attendre en fonction de la variation des condmons
en laboratoire pour des analyseurs exploités dans les limites des spécifications. Consulter a ce
propos le tableau des fourchettes attendues pour les valeurs des controles de niveaux 4 et 5. Les
résultats de la solution de controle de linéarité pour le glucose et la créatinine seront Succes
(Pass) ou Echec (Fail).

' NCCLS Document M29-T2.
2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et
determination des intervalles de référence en laborataire clnique ) - approved guideline-second
Caition (normes approvées, deuxieme edition), NGCLS C28-A2, Voldme 20, Number 13,

Produktbeskrivnin

i nehéHer tre pasar Tva pasar mneha\ler analyserade kvahlelskontroller som ar
rvakning av matningen av Na‘, K*, CI', Ca** lukos, laktat, BUN

kreatinin (Kon(mHer 4 och 5). En pase mneha\ler én Kvalllelskomrnl i vallenlosmng och anvénds

for att kontrollera glukos: och kreatininmembranen &pres(andakonllo\losnlng)

Ett fyliningskit som bestar av tre sprutor fyllda med kreatininlosning medfoljer for att aktivera

kassetten innan den installeras.

Avsedd anvindning

For in vitro- dlagncsel for att Gvervaka prestandan hos anal(samm Stat Profile pHOx Ultra/Critical

Care Xpress Analyzer och 51 alt se il it glukos. och krealininmembranen fungerar optimealt

innan kontroller kérs och efter att ha bytt ut glukos-

och kreatininmembranen.

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

cmmller (4 och%) innehaller kanda koncentrationer av Na*, K*, CI, Ca**, Mg', glukos, laktat,
Bl och kreatinin pa tva olika nivaer. Preslat\onskomrcHcsnlng ar 'en bu"rad $altiosning som
nnehaller kanda nivaer goukos urea, kreatinin och kreatin. Varje pase innehaller minst 100 mL.
De |rf(nenaHer inte nagra bestandsdelar av manskligt ursprung. Hantera dem med normal

Ofs\ tighe

A ddglor in vl(ro -diagnostik. FAR EJ FRYSAS. Se bruksanvwsmngen for Stat Profile pHOx
OltraiGritieal Car for F3lj erforderlig praxis for
hantering av Iaboratonekomrol er.

Férvaring

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

Anvindningsforeskrifter
fidvering av kassatior

ste
inatalloras. Dé ife Sprutorna dr markia. aan Vargkodade Bt MOtvars INGANGArRa BA Kartongen for
varje kontrollniva.
1. Hall sprutan med spetsen nedat och ta bort skyddshylsan..
st an av nalama som medfoljer pa sprutan. 1a bor Skydasholjot fran nalen.

3. Kontrollera 'ar?en och etiketten pa sprutan och satt nalen pa rati /E
4. ek rL SEaTm\ ned lS_Pm‘a" tills den'ar tom. DRA INTE TILLBAKA KOLVEN FOR ATT TOMMA
g Jabort na\en/sprulan och sléng dem i Iamplig avfallsbehallare.
6. Upprepa steg 1-5 for de foljande tva nivaerna.
7. Blanda om kassetten ordentligt genom att forsiktigt vanda den upp och ned i en minut.

Den ska inte skakas.

gransmng

endast anvéndas pa N far

?agar efter att den har akhvera(s och installerats. Ana\ysa(om varnar nar kassenen mte Iangre

en har produklen garanteras att fungera eniigt beskivningen | produidbladet, och Nova

iniciais. Decorrido esse periodo, o analisador indicara que o cartucho & invalido.
O desempenho deste produto conforme descrito no seu folheto esta garant\do a Nova
Biomedical declina qualquer responsabilidade por qualquer garantia o

SAger sig indirekta garantier, salfbarhet eller lamplighet for andra
andamal och Nova. Biomadical skall unde for
ol \dskador som f

Tan den ovan namnda. umyckllga garantin.

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 expvessa atrés referida.

b it comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.

Intervalos de referéncia

As concenlra@oes s&o formuladas com niveis normais e anormais previstos no sangue do
paciente.

As gamas clinicas previstas do sa?ue do paclenle séo referenciadas em Tietz, NW ed. 1986
Textbook of Clinical Chemistry, Saunders Co.

Os utilizadores poderao querev determinar as Gamas previstas no seu proprio laboratério.?

Gamas previstas
A gama prevista para cada analito foi determinada pela Nova Biomedical, repetindo varias vezes
cada nivel sm analisadores Nova, A gama prevista indica os desvios maximos em relagao ao
valor médio previstos em par. que
dentro das especlflcacoes Consultar a (abe\a de Gamas prevls(as para os valores do nivel de
controlo 4 e 5. Os da Solugao de para a glicose e a
creatinina serao Passou ou Falhou:

! Documento NCCLS M29-T2.
2 How to Define and Determme Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e

intervalos d no clinico); directriz aprovada, segunda edigéo,

NCCLS C28-A2, Valume 20, Namero 13

spara kont
AnalyYer P e nsmaterial.

Referensintervaller

Koncentrationerna blandas till normala och abnormala nivaer som férvantas i patientens blod.
De iorva‘rgggeskllnlska m(ervallen omnéamns i Tietz, N.W., Textbook of Clinical Chemistry, W.B.,
utgiven

Ar?vandaren kanske vill faststaHa férvantade intervall i sitt laboratorium.?

Foérvantade intervall

Det forvéantade intervallet fér varje ana\z’l underscktes pa Nova Biomedical med Nov:

analysatorer. Det forvantade |n(ervaHe indikerar de maximala avv\kelsema lran medelvardel som
kan forvantas for analysatorer som arbetar inom specifikationerna men and
Iabcra(orle'omal\anden Se tabellen over forvantade intervall for Kcnlmllema & niva 4 och 5.

for glukos och kreatinin ar antingen OK eller Fel

! NCCLS Dakumenl M29-T2.

w to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar
Dch fasts[a//e/ /eferens/nterva//er i kliniska tester); godkand riktlinje - andra utgavan, NCCLS C28-
A2, Volym 20, Nummer 13,

STANTUFFO PER PORTARE IL CONTENUTO DELLA SIRINGA A LIVELLO.
5.F dall’attacco e smaltirio nelapposito contenitore per aghi.
ipetere i passa?g da 1 a5 per i due livelli successivi.
ooiare Dalioatonents 1a caruccia per nversione per 1 minuto. Non aghtarla.
Limitazioni
Da utilizzarsi Una volta installata, utilizzare la
cartuccia automatica per un mass\mo di 21 ?\Oml dalla data d\ attivazione e installazione iniziali.
Ala scadenza del tempo previsto, I'analizzalore segnala che la cartuccia non & pi valida,
Sono garantite le del prodof alla e presenti |svuzmm
Nova Biomedical declina qualsiasi res onsabmla di garanzia implicita, di commercwablmé
idoneita a un fine particolare e non potra in alcun caso essere ritenuta responsabile di danm
emergenti derivanii dalla suddetta garanzia espressa.
Rilevabilita dei controlli qualita/soluzione
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 e anormali del sangue dei

Emtervallo clinico di va\oné)rewslo nel sangue dei pazienti & citato nel libro di testo di chimica
clinica di Tietz, NW 6, nder:
Si consiglia agli utenti di dorsrminare gh mtervam previsti nel proprio laboratorio.?

Intervalll revisti
L’INTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical medlame
piu determinazioni su analizzatori Nova. L'’intervallo previsto indica le deviazioni massime dal
valore medio previsto in condmom di laboratorio diverse per il funzionamento degli analizzatori in
alle Fare alla tabella degli lnlerva\h(frevlsu per i valori dei
controlli di livello 4 e 5. | rlsullall della soluzione controllo prestazioni di glucosio e creatinina
possono ottenere un Riuscito o Non riuscito.

! ducumenlo NCCLS M29-T2.

How to define and determine reference intervals in the cllnlca/ laboratory (Come definire e
detelmmare li intervalli di riferimento in un ico);
edizione, N S C28-A2, Volume 20, Numero 13
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