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Product Description
Carton contains three bags.  Two bags contain assayed quality control material formulated for
monitoring the measurement of Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, Glucose, Lactate, BUN and Creatinine
(Control Levels 4 and 5).  One bag contains an aqueous quality control material  to verify glucose
and creatinine membrane performance  (Performance Check Solution, Level 6).
A charge kit consisting of three syringes filled with creatinine solution is included for cartridge
activation prior to installation.

Intended Use
For in vitro diagnostic use to monitor the performance of the Stat Profile Critical Care Xpress
Analyzer and to 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 Critical Care Xpress Analyzer Instructions for Use Manual.

Composition
Controls (Levels 4 and 5) contain known concentrations of Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, Glucose,
Lactate, BUN, and Creatinine at two levels.  Performance Check Solution (Level 6) is
a buffered salt solution containing Glucose (1000mg/dL), Creatinine (1mg/dL), and Creatine
(6mg/dL).  Each bag contains a minimum volume of 100 mL.
Contains no constituents of human origin, however, good laboratory practice should be followed
during handling of these materials1

Warning and Precautions
For in vitro diagnostic use.  Do not freeze.  Refer to the Stat Profile Critical Care Xpress
Instructions for Use Manual for complete directions.  Follow standard practices required for
handling laboratory controls.

Storage
Store at 2-80C.  Do not freeze.  Each cartridge has lot number and expiration date printed on the
label.

Directions for Use
Activation of Cartridge
Each level of control must be charged with the creatinine syringe prior to installation of the
Controls Auto-Cartridge.  The three syringes are labeled and color coded to correspond to the
fitments on the carton for each level of control.
1. Hold the syringe with tip side down and remove protective cap.
2. Attach one of the enclosed needle assemblies into the syringe. Remove the protective cover

from needle.
3. Match the color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert needle.
4. Slowly depress syringe plunger until the contents are dispensed.

DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.
5. Remove needle/syringe assembly from fitment and discard in appropriate sharps container.
6. Repeat Steps 1-5 for next two levels.
7. Mix Cartridge well by gently inverting for 1 minute.

DO NOT SHAKE THE CARTRIDGE.

Limitations
For use on Nova Biomedical Analyzers Only.  Once installed, the Auto-Cartridge may be used for
a maximum of 21 days from the date of initial activation and installation.  The Analyzer will
indicate that the cartridge is invalid at that time.

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

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

Reference Intervals
Concentrations are formulated at normal and abnormal levels expected in patient blood.
The expected clinical ranges of patient blood is referenced in Tietz, N.W. ed. 1986 Textbook of
Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Users may wish to determine Expected Ranges in their own laboratory.2

Expected Ranges
The expected range for each analyte was determined at Nova Biomedical using replicate
determinations on Nova analyzers.  The expected range indicates the maximum deviations from
the mean value that may be expected  under differing laboratory conditions for analyzers
operating within specifications.  Refer to Expected Ranges Table for Control Level 4 and 5 values.
Performance Check Solution results for glucose and creatinine will be Pass or Fail.
1 NCCLS Document M29-T2.
2 How to define and determine reference intervals in the clinical laboratory; approved guideline-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

Produktbeschreibung
Der Karton enthält drei Beutel. Zwei Beutel enthalten geprüftes Qualitätskontrollmaterial, das für die
Überwachung der Messung von Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, Glukose, Laktat, Harnstoff und Creatinin
(Kontrollstufen 4 und 5) formuliert wurde. Ein Beutel enthält ein wässriges Qualitätskontrollmaterial
zur Überprüfung der Leistung der Glukose- und Creatinin-Membran (Leistungstest-Lösung, Stufe
6).
Ein Chargen-Set bestehend aus drei mit Creatinin-Lösung gefüllten Spritzen ist ebenfalls enthalten.
Damit wird die Kassette vor dem Einsetzen aktiviert.
Verwendungszweck
Für die Verwendung bei In-vitro-Diagnosen zur Überwachung der Leistung des Stat Profile Critical
Care Xpress-Analysegeräts und zur Sicherstellung optimaler Leistung der Glukose- und Creatinin-
Membranen.
Die Leistungstest-Lösung sollte analysierte werden, bevor Kontrollen durchgeführt werden und
nachdem die Glukose- oder Creatinin-Membran ausgetauscht wurden.
Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im Handbuch für Bedienungsanweisungen des Stat Profile Critical
Care Xpress-Analysegeräts.
Zusammensetzung
Die Kontrollen (Stufen 4 und 5) enthalten eine bekannte Konzentration an Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++,
Glukose, Laktat, Harnstoff und Creatinin in zwei Stufen. Bei der Leistungstest-Lösung (Stufe 6)
handelt es sich um eine gepufferte Salzlösung, die Glukose (1000 mg/dl), Creatinin (1 mg/dl) und
Creatin (6 mg/dl) enthält. Jeder Beutel enthält mindestens 100 ml.
Enthält keine Bestandteile menschlichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den
Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. 1

Warnhinweise und Vorsichtshinweise
Für Verwendung zur In-vitro-Diagnose. NICHT EINFRIEREN Vollständige Anweisungen hierzu
finden Sie im Bedienerhandbuch des Stat Profile Critical Care Xpress. Beachten Sie die
standardgemäß erforderlichen Verfahren für den Umgang mit Laborkontrollen.
Lagerung
Bei 2-80C lagern. NICHT EINFRIEREN Auf dem Etikett jeder Kassette ist eine Chargennummer und
ein Verfallsdatum vermerkt.
Verwendungsanweisungen
Aktivieren der Kassette
Vor dem Einsetzen der Auto-QK-Kassette der Kontrollen muss jede Kontrollstufe mit einer
Creatininspritze gefüllt werden. Die drei Spritzen sind mit einem Etikett sowie einem Farbcode
versehen, welche den Etiketten und Farbcodes der jeweiligen Kontrollstufe an der Kassette
entsprechen.
1. Die Spritze mit der Spitze nach unten halten und die Schutzkappe abnehmen.
2. Eine der beigefügten Nadeln auf die Spritze aufsetzen. Die Schutzabdeckung von der Nadel

abnahmen.
3. Die Farbe und das Etikett der Spritze müssen der Farbe auf der Kassette entsprechen. Die

Nadel in die Kassette einführen.
4. Den Kolben der Spritze nach unten drücken, bis der Inhalt aus der Spritze herausgedrückt ist.

DEN KOLBEN DER SPRITZE NICHT HOCHZIEHEN, UM FLÜSSIGKEIT ZURÜCK IN DIE
SPRITZE ZU ZIEHEN.

5. Die Nadel/Spritze wieder herausziehen und in einem Behälter für spitze Gegenstände entsorgen.
6. Für die nächsten beiden Stufen die Schritte 1 - 5 wiederholen.
7. Die Kassette eine Minute lang leicht drehen, um den Inhalt zu vermischen. DIE KASSETTE

NICHT SCHÜTTELN.
Einschränkungen
Nur zur Verwendung mit Nova Biomedical-Analysegeräten. Nach dem Einbau und der ersten
Aktivierung kann die Auto-QK-Kassette maximal 21 Tage lang verwendet werden. Das
Analysegerät zeigt eine Meldung an, wenn der Nutzungszeitraum für die Kassette abgelaufen ist.
Wir garantieren dafür, dass dieses Produkt die in der vorliegenden Produktbeschreibung
aufgeführten Merkmale erfüllt. Nova Biomedical lehnt jegliche implizierte Gewährleistung oder
Garantie für Gebrauchstauglichkeit oder Eignung zu anderen Einsatzzwecken ab, und übernimmt in
keinem Fall Haftung für Folgeschäden gleich welcher Art, die nicht unter die vorstehende Garantie
fallen.
Nachverfolgbarkeit von Kontrollen/Lösungen
Analyte werden auf NIST-Standardreferenzmaterialien zurückverfolgt.
Referenzintervalle
Die Konzentrationen wurden entsprechend den normalen und abnormalen, im Blut der Patienten zu
erwartenden Werten formuliert.
Auf den erwarteten klinischen Wertebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed.
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co.
Benutzer möchten möglicherweise Erwartete Bereiche in ihren eigenen Laboren ermitteln. 2

Erwartete Bereiche
Der erwartete Bereich wurde für jedes Analyt von Nova Biomedical mit Hilfe wiederholter
Bestimmungen auf Nova-Analysegeräten ermittelt. Der erwartete Bereich gibt die maximale
Abweichung vom Mittelwert an, die unter verschiedenen Laborbedingungen für Analysegeräte, die
innerhalb der Spezifikationen arbeiten, erwartet werden kann. Für die Werte der Kontrollstufen 4
und 5 siehe Tabelle Erwartete Bereiche. Die Ergebnisse für Leistungstest-Lösungen für Glukose
und Creatin können entweder fehlerfrei oder fehlerhaft sein.
1 NCCLS Dokument M29-T2.
2  Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im klinischen Labor; genehmigte Richtlinie -
zweite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13.

ÐåñéãñáöÞ Ðñïúüíôïò
Ç óõóêåõáóßá ÷áñôïêéâùôßïõ ðåñéÝ÷åé ôñßá óáêïõëÜêéá.  Äýï óáêïõëÜêéá ðåñéÝ÷ïõí õëéêü åëÝã÷ïõ
ðïéüôçôáò ðïõ Ý÷åé áíáëõèåß êáé ðáñáóêåõÜæåôáé ãéá ôçí ðáñáêïëïýèçóç ôçò ìÝôñçóçò Na+, K+, Cl-,
Ca++, Mg++, Ãëõêüæçò, Ãáëáêôéêïý ÏîÝïò, BUN êáé Êñåáôéíßíçò (Åðßðåäá Äéáëýìáôïò ÅëÝã÷ïõ 4 êáé
5).  ̧ íá óáêïõëÜêé ðåñéÝ÷åé õäáôéêü õëéêü åëÝã÷ïõ ðïéüôçôáò ãéá ôçí åðáëÞèåõóç ôçò áðüäïóçò ôçò
ìåìâñÜíçò ãëõêüæçò êáé êñåáôéíßíçò (ÄéÜëõìá ÅëÝã÷ïõ Áðüäïóçò, Åðßðåäï 6).
ÐåñéëáìâÜíåôáé Ýíá êéô ðïõ áðïôåëåßôáé áðü ôñåéò óýñéããåò ìå äéÜëõìá êñåáôéíßíçò ãéá åíåñãïðïßçóç
ôçò êáóÝôáò ðñéí ôçí åãêáôÜóôáóç.

Åíäåéêíõüìåíç ÷ñÞóç
Ãéá in vitro äéáãíùóôéêÞ ÷ñÞóç ãéá ôçí ðáñáêïëïýèçóç ôçò áðüäïóçò ôïõ ÁíáëõôÞ Stat Profile
Critical Care Xpress êáé ôç äéáóöÜëéóç ôçò âÝëôéóôçò áðüäïóçò ôùí ìåìâñáíþí ãëõêüæçò êáé
êñåáôéíßíçò.
Ç áíÜëõóç ôïõ äéáëýìáôïò åëÝã÷ïõ áðüäïóçò èá ðñÝðåé íá åêôåëåßôáé ðñéí ôçí áíÜëõóç ôùí
äéáëõìÜôùí åëÝã÷ïõ êáé ìåôÜ ôçí áëëáãÞ ôùí ìåìâñáíþí ãëõêüæçò Þ êñåáôéíßíçò.

Ìåèïäïëïãßá
ÁíáôñÝîôå óôéò Ïäçãßåò ×ñÞóçò ôïõ ÁíáëõôÞ Stat Profile Critical Care Xpress.

Óýóôáóç
Ôá äéáëýìáôá åëÝã÷ïõ (Åðßðåäá 4 êáé 5) ðåñéÝ÷ïõí ãíùóôÝò óõãêåíôñþóåéò Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++,
Ãëõêüæçò, Ãáëáêôéêïý ÏîÝïò, BUN êáé Êñåáôéíßíçò óå äýï åðßðåäá.  Ôï ÄéÜëõìá ÅëÝã÷ïõ Áðüäïóçò
(Åðßðåäï 6) åßíáé
Ýíá ñõèìéóôéêü äéÜëõìá Üëáôïò ðïõ ðåñéÝ÷åé Ãëõêüæç (1000mg/dL), Êñåáôéíßíç (1mg/dL) êáé Êñåáôßíç
(6mg/dL).  ÊÜèå óáêïõëÜêé ðåñéÝ÷åé åëÜ÷éóôï üãêï 100 mL.
Áí êáé äåí ðåñéÝ÷ïíôáé óõóôáôéêÜ áíèñþðéíçò ðñïÝëåõóçò, ùóôüóï, ðñÝðåé íá áêïëïõèçèåß ïñèÞ
åñãáóôçñéáêÞ ðñáêôéêÞ êáôÜ ôï ÷åéñéóìü ôùí õëéêþí áõôþí.1

Ðñïåéäïðïßçóç êáé ÐñïöõëÜîåéò
Ãéá in vitro äéáãíùóôéêÞ ÷ñÞóç.  ÌÇÍ ÊÁÔÁØÕ×ÅÔÅ.  ÁíáôñÝîôå óôï Åã÷åéñßäéï Ïäçãéþí ×ñÞóçò
ôïõ ÁíáëõôÞ Stat Profile Critical Care Xpress ãéá ðëÞñåéò ïäçãßåò.  ÁêïëïõèÞóôå ôéò óõíÞèåéò
ðñáêôéêÝò ðïõ áðáéôïýíôáé ãéá ôï ÷åéñéóìü åñãáóôçñéáêþí äéáëõìÜôùí åëÝã÷ïõ.

Öýëáîç
ÖõëÜóóåôáé óôïõò 2-80C.  ÌÇÍ ÊÁÔÁØÕ×ÅÔÅ.  ÊÜèå êáóÝôá Ý÷åé áñéèìü ðáñôßäáò êáé ç çìåñïìçíßá
ëÞîçò áíáãñÜöåôáé óôçí åôéêÝôá.

Ïäçãßåò ×ñÞóçò
Åíåñãïðïßçóç ÊáóÝôáò
ÊÜèå åðßðåäï äéáëýìáôïò åëÝã÷ïõ ðñÝðåé íá ôñïöïäïôçèåß ìå ôç óýñéããá êñåáôéíßíçò ðñéí ôçí
åãêáôÜóôáóç ôçò Áõôüìáôçò ÊáóÝôáò ÄéáëõìÜôùí ÅëÝã÷ïõ.  Ïé ôñåéò óýñéããåò öÝñïõí åôéêÝôá êáé
êùäéêïðïßçóç ÷ñþìáôïò, ãéá íá áíôéóôïé÷ïýí óôá åîáñôÞìáôá ôçò óõóêåõáóßáò ãéá êÜèå åðßðåäï
äéáëýìáôïò åëÝã÷ïõ.
1. ÊñáôÞóôå ôç óýñéããá ìå ôçí Üêñç ðñïò ôá êÜôù êáé áöáéñÝóôå ôï ðñïóôáôåõôéêü êáðÜêé.
2. ÔïðïèåôÞóôå óôç óýñéããá Ýíá áðü ôá óõãêñïôÞìáôá âåëïíþí ðïõ åóùêëåßïíôáé. ÁöáéñÝóôå ôï

ðñïóôáôåõôéêü êáðÜêé áðü ôç âåëüíá.
3. ÓõíäõÜóôå ôï ÷ñþìá êáé ôçí åôéêÝôá ôçò óýñéããáò óôï êáôÜëëçëï åîÜñôçìá êáé åéóÜãåôå ôç âåëüíá.
4. ÐéÝóôå áñãÜ ôï Ýìâïëï ôçò óýñéããáò ìÝ÷ñé íá ÷ïñçãçèåß ôï ðåñéå÷üìåíü ôçò. ÌÇÍ ÔÑÁÂÁÔÅ

ÐÉÓÙ ÔÏ ÅÌÂÏËÏ ÃÉÁ ÅÊÐËÕÓÇ ÔÏÕ ÐÅÑÉÅ×ÏÌÅÍÏÕ ÔÇÓ ÓÕÑÉÃÃÁÓ.
5. ÁöáéñÝóôå ôï óõãêñüôçìá âåëüíáò/ óýñéããáò áðü ôï åîÜñôçìá. Ç áðüññéøÞ ôïõ ðñÝðåé íá ãßíåôáé

óôï êáôÜëëçëï äï÷åßï áðüññéøçò áé÷ìçñþí áíôéêåéìÝíùí.
6. ÅðáíáëÜâåôå ôá âÞìáôá 1-5 ãéá ôá åðüìåíá äýï åðßðåäá.
7. Áíáìßîôå êáëÜ ôçí ÊáóÝôá áíáðïäïãõñßæïíôÜò ôçí áðáëÜ ãéá 1 ëåðôü. ÌÇÍ ÁÍÁÊÉÍÅÉÔÅ ÔÇÍ

ÊÁÓÅÔÁ.

Ðåñéïñéóìïß
Ãéá ÷ñÞóç óå ÁíáëõôÝò Nova Biomedical ìüíï.  Ìüëéò åãêáôáóôáèåß, ç Áõôüìáôç ÊáóÝôá ìðïñåß íá
÷ñçóéìïðïéçèåß ãéá Ýùò êáé 21 çìÝñåò áðü ôçí çìåñïìçíßá ôçò áñ÷éêÞò åíåñãïðïßçóçò êáé
åãêáôÜóôáóçò.  Ï ÁíáëõôÞò äçëþíåé üôé ç êáóÝôá äåí åßíáé Ýãêõñç åêåßíç óå åêåßíç ôç óõãêåêñéìÝíç
ðåñßïäï.
Ôï ðñïúüí áõôü Ý÷åé åããýçóç ãéá ôçí áðüäïóÞ ôïõ, üðùò ðåñéãñÜöåôáé óôï ðáñüí Ýíèåôï êáé ç
Nova Biomedical áðïðïéåßôáé êÜèå Ýììåóç åããýçóç Þ åìðïñåõóéìüôçôá Þ êáôáëëçëüôçôá ãéá
ïðïéïäÞðïôå Üëëï óêïðü êáé óå êáìßá ðåñßðôùóç ç Nova Biomedical äåí öÝñåé åõèýíç ãéá Ýììåóç
æçìßá ðïõ èá ðñïêýøåé áðü ôçí ðñïáíáöåñèåßóá ñçôÞ åããýçóç.

É÷íçëáóéìüôçôá ÄéáëõìÜôùí ÅëÝã÷ïõ/ Äéáëýìáôïò
Ïé ðñïóäéïñéæüìåíåò ïõóßåò áíé÷íåýïíôáé óýìöùíá ìå ôï Ðñüôõðï Õëéêü ÁíáöïñÜò NIST.

ÄéáóôÞìáôá ÁíáöïñÜò
Ïé óõãêåíôñþóåéò ðáñáóêåõÜæïíôáé óå öõóéïëïãéêÜ êáé ðáèïëïãéêÜ åðßðåäá óôï áßìá ôïõ
áóèåíïýò.
Ãéá ôï áíáìåíüìåíï êëéíéêü åýñïò ãéá áõôÝò ôéò ðñïóäéïñéæüìåíåò ïõóßåò óôï áßìá ôïõ áóèåíïýò
ãßíåôáé ðáñáðïìðÞ óôï Åã÷åéñßäéï Tietz, N.W. ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B.
Saunders Co.
Ïé ÷ñÞóôåò ìðïñåß íá åðéèõìïýí íá ðñïóäéïñßóïõí ôá ÁÍÁÌÅÍÏÌÅÍÁ ÅÕÑÇ óôï åñãáóôÞñéü
ôïõò.2

Áíáìåíüìåíá Åýñç
Ôá áíáìåíüìåíá åýñç ãéá ôéò ðñïóäéïñéæüìåíåò ïõóßåò ðïõ ðáñáôßèåíôáé óôïí ðáñáðÜíù ðßíáêá
åðáëçèåýôçêáí ÷ñçóéìïðïéþíôáò ðñïóäéïñéóìïýò áíôéãñÜöùí óå áíáëõôÝò Nova.  Ôï
áíáìåíüìåíï åýñïò õðïäåéêíýåé ôéò ìÝãéóôåò áðïêëßóåéò áðü ôç ìÝóç ôéìÞ ðïõ áíáìÝíåôáé õðü
äéáöïñåôéêÝò åñãáóôçñéáêÝò óõíèÞêåò ãéá áíáëõôÝò ðïõ ëåéôïõñãïýí åíôüò ôùí ðñïäéáãñáöþí.
ÁíáôñÝîôå óôïí Ðßíáêá Áíáìåíüìåíïõ Åýñïõò ãéá ôéò ôéìÝò ôïõ ÅðéðÝäïõ ôùí ÄéáëõìÜôùí ÅëÝã÷ïõ
4 êáé 5. Ôá áðïôåëÝóìáôá ôïõ Äéáëýìáôïò ÅëÝã÷ïõ Áðüäïóçò ãéá ôç ãëõêüæç êáé ôçí êñåáôéíßíç èá
åìöáíßæïíôáé ùò åðéôõ÷Þ Þ áíåðéôõ÷Þ.
1 ¸ããñáöï NCCLS M29-T2.
2   Ðþò íá Ïñßæåôå êáé íá Ðñïóäéïñßæåôå ôá ÄéáóôÞìáôá ÁíáöïñÜò óôï êëéíéêü åñãáóôÞñéï:
åãêåêñéìÝíåò ïäçãßåò- äåýôåñç Ýêäïóç, NCCLS C28-A2, Ôåý÷ïò 20, Áñéèìüò 13

Descripción del producto
La caja contiene tres bolsas.  Dos bolsas contienen material para control de calidad analizado,
formulado para supervisar la medición de Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, Glucosa, Lactato, BUN y Creatinina
(Niveles de control 4 y 5).  Una bolsa contiene material acuoso para control de calidad para verificar el
comportamiento de las membranas de glucosa y creatinina (Solución de verificación de
comportamiento, Nivel 6).
Set de carga con tres jeringas llenas de solución de creatinina para la activación del cartucho antes de
su instalación.
Uso indicado
Para uso diagnóstico in vitro, a fin de supervisar el comportamiento del Analizador Stat Profile Critical
Care Xpress y asegurar el óptimo comportamiento de las membranas de glucosa y creatinina.
Se debe analizar la Solución de verificación de comportamiento antes de correr los controles y después
de cambiar las membranas de glucosa o creatinina.
Metodología
Consultar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile Critical Care Xpress.
Composición
Los Controles (Niveles 4 y 5) contienen concentraciones conocidas de Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++,
Glucosa, Lactato, BUN y Creatinina en dos niveles.  La Solución de verificación de comportamiento
(Nivel 6) es una solución salina tampón que contiene Glucosa (1000 mg/dL), Creatinina (1 mg/dL) y
Creatina (6 mg/dL).  Cada bolsa contiene un volumen mínimo de 100 mL.
El producto no contiene constituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas
prácticas de laboratorio para la manipulación de estos materiales.1

Advertencia y precauciones
Para uso diagnóstico in vitro.  No congelar.  Consultar las instrucciones completas en el Manual de
instrucciones de uso del Analizador Stat Profile Critical Care Xpress.  Seguir las prácticas estándar
requeridas para la manipulación de controles de laboratorio.
Almacenamiento
Almacenar a 2-8 0C.  No congelar.  Cada cartucho tiene el número de lote y la fecha de vencimiento
impresos en la etiqueta.
Instrucciones de uso
Activación del cartucho
Cargar cada nivel de control con la jeringa de creatinina antes de instalar el Cartucho automático para
controles.  Las tres jeringas está etiquetadas y codificadas por color de manera que coincidan con las
conexiones de la caja para cada nivel de control.
1. Sostener la jeringa con la punta hacia abajo y extraer el tapón protector.
2. Colocar uno de los conjuntos de agujas provistos en la jeringa. Retirar la cubierta protectora de la

aguja.
3. Hacer que coincida el color y la etiqueta de la jeringa con la conexión adecuada e insertar la aguja.
4. Presionar lentamente el émbolo de la jeringa para administrar el contenido. NO TIRE DEL ÉMBOLO

HACIA ATRÁS PARA ENJUAGAR EL CONTENIDO DE LA JERINGA.
5. Retirar el conjunto de aguja/jeringa de la conexión y desechar en recipientes adecuados para objetos

puntiagudos.
6. Repetir los pasos 1-5 para los dos niveles siguientes.
7. Mezclar bien el Cartucho invirtiéndolo suavemente durante 1 minuto. No agitar el cartucho.
Limitaciones
Para usar SÓLO con Analizadores de Nova Biomedical.  Una vez instalado, el Cartucho automático se
puede usar, como máximo, por 21 días a partir de la fecha en que se activó e instaló por primera vez.
Cuando venza ese plazo, el Analizador indicará que el cartucho no es válido.
Se garantiza que este producto funcionará como se describe en el prospecto del producto; Nova
Biomedical desconoce cualquier garantía implícita, o declaración de comerciabilidad o aptitud para un fin
determinado, y en ningún caso Nova Biomedical será responsable de daños emergentes que surjan a
partir de la garantía expresada anteriormente.
Trazabilidad de los controles/solución
Los analitos se trazan según los Materiales de Referencia Estándar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnología).
Intervalos de referencia
Las concentraciones está formuladas en los niveles esperados normales y anormales medidos en
sangre de pacientes.
Los rangos de valores clínicos esperados medidos en sangre de pacientes se mencionan en Tietz,
N.W. ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Los usuarios pueden determinar los Rangos esperados en sus propios laboratorios.2

Rangos esperados
Nova Biomedical determinó el rango esperado para cada analito mediante determinaciones repetidas en
analizadores Nova.  El RANGO ESPERADO indica los desvíos máximos del valor medio que se
pueden esperar en distintas condiciones de laboratorio para los analizadores que funcionan de acuerdo
con las especificaciones.  Consultar los valores de los Niveles 4 y 5 de los Controles en la Tabla
de rangos esperados. Los resultados de la Solución de verificación de comportamiento para
glucosa o creatinina serán Pasó o No pasó.
1 Documento M29-T2 del NCCLS.
2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cómo definir y
determinar intervalos de referencia en el laboratorio clínico); pauta aprobada - segunda edición,
NCCLS C28-A2, volumen 20, número 13.

Description du produit
Le carton contient trois pochettes. Deux pochettes contiennent un produit de contrôle de qualité
formulé pour le suivi des mesures de Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, glucose, lactate, azote uréique du
sang et créatinine (contrôles niveaux 4 et 5). Une pochette contient un produit aqueux de contrôle
de qualité permettant de vérifier la linéarité des membranes Glucose et Créatinine (solution de
contrôle de linéarité, niveau 6).
Un kit de chargement constitué de trois seringues remplies d’une solution de créatinine permet
d’activer la cartouche avant son installation.
Usage attendu
Utilisation prévue en diagnostic in vitro pour contrôler le fonctionnement de l’analyseur Stat Profile
Critical Care Xpress et assurer une linéarité optimale des membranes Glucose et Créatinine.
La solution de contrôle de linéarité doit être analysée avant d’effectuer les contrôles et après le
remplacement des membranes Glucose ou Créatinine.
Méthodologie
Voir les instructions d’utilisation de l’analyseur Stat Profile Critical Care Xpress.
Composition
Les contrôles (niveaux 4 et 5) contiennent des concentrations connues de Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++,
glucose, lactate, azote uréique du sang et créatinine à deux niveaux. La solution de contrôle de
linéarité (niveau 6) est une solution saline tamponnée contenant glucose (1000mg/dL), créatinine
(1mg/dL) et créatine (6mg/dL). Chaque pochette contient un volume minimum de 100 mL.
Ces solutions ne contiennent aucun composant d’origine humaine ; il convient toutefois de
respecter les pratiques de laboratoire dans la manipulation de ces produits.1

Avertissement et précautions
Pour utilisation en diagnostic in vitro. NE PAS CONGELER. Voir les instructions d’utilisation de
l’analyseur Stat Profile Critical Care Xpress pour les instructions complètes. Respecter les
pratiques standard requises pour la manipulation des contrôles de laboratoire.
Stockage
Conserver à une température de 2-80C. NE PAS CONGELER. Le numéro de lot et la date
d’expiration sont imprimés sur l’étiquette de chaque cartouche.
Instructions d’utilisation
Activation de la cartouche
Chaque niveau de contrôle doit être chargé à l’aide de la seringue de créatinine avant installation
des cartouches CQ. Les étiquettes et les couleurs des trois seringues correspondent aux
compartiments du coffret utilisés pour chaque niveau de contrôle.
1. Tenir la seringue pointe vers le bas et retirer le capuchon de protection.
2. Placer l’une des aiguilles fournies sur la seringue. Retirer le capuchon de protection de l’aiguille.
3. Repérer le compartiment approprié (couleur et étiquette identiques) et insérer l’aiguille.
4. Appuyer lentement sur le piston pour injecter le contenu. NE PAS TIRER LE PISTON POUR

VIDER LE CONTENU DE LA SERINGUE.
5. Retirer l’ensemble aiguille/seringue du compartiment et le jeter dans un récipient spécialement

destiné aux objets pointus.
6. Répétez les étapes 1 à 5 pour les deux niveaux suivants.
7. Mélanger soigneusement la cartouche en la renversant délicatement pendant 1 minute. NE PAS

SECOUER LA CARTOUCHE.
Limitations
Utilisation prévue uniquement sur analyseurs Nova Biomedical. Une fois installée, la cartouche CQ
peut être utilisée pendant une durée maximum de 21 jours à compter de la date initiale d’activation
et d’installation. Passé cette période, l’analyseur indiquera que la cartouche est périmée (non
valide).
Ce produit est garanti pour fonctionner de la manière décrite dans la notice qui l’accompagne ;
Nova Biomedical décline toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adaptation à tout autre
usage et ne peut en aucun cas être tenue responsable de dommages indirects survenus hors des
conditions précisées dans la garantie expresse mentionnée ici.
Traçabilité des contrôles/de la solution
Chaîne d’étalonnage des paramètres selon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).
Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées aux niveaux normal et anormal attendus dans le sang des
patients.
Les fourchettes cliniques attendues du sang de patient sont référencées dans l’ouvrage : Tietz,
N.W. ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer les fourchettes attendues dans leurs propres
laboratoires.2

Fourchettes attendues
La fourchette attendue pour chaque paramètre a été déterminée par Nova Biomedical en réplicant
les mesures sur analyseurs Nova. La fourchette attendue indique les déviations maximum de la
valeur moyenne que l’on peut attendre en fonction de la variation des conditions en laboratoire pour
des analyseurs exploités dans les limites des spécifications. Consulter à ce propos le tableau des
fourchettes attendues pour les valeurs des contrôles de niveaux 4 et 5. Les résultats de la solution
de contrôle de linéarité pour le glucose et la créatinine seront Succès (Pass) ou Echec (Fail).
1 NCCLS Document M29-T2.
2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et
détermination des intervalles de référence en laboratoire clinique ) ; approved guideline-second
edition (normes approuvées, deuxième édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

Descrizione del prodotto
La scatola contiene tre sacche.  Due sacche contengono sostanze dosate di controllo qualità con
formulazione destinata al monitoraggio delle prestazioni di Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, glucosio, lattato,
BUN e creatinina (livelli di controllo 4 e 5).  Una sacca contiene una sostanza acquosa di controllo
qualità destinata a verificare le prestazioni delle membrane glucosio e creatinina (Soluzione
controllo prestazioni, Livello 6).
Un kit di carica contenente tre siringhe piene di una soluzione di creatinina è in dotazione per
l’attivazione della cartuccia prima dell’installazione.
Uso previsto
Da utilizzarsi a fini diagnostici in vitro per il monitoraggio delle prestazioni dell’analizzatore Stat
Profile Critical Care Xpress e per garantire le prestazioni ottimali delle membrane glucosio e
creatinina.
Analizzare la soluzione controllo prestazioni prima di eseguire i controlli e dopo avere sostituito le
membrane glucosio e creatinina.
Metodo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per l’uso dell’analizzatore Stat Profile Critical
Care Xpress.
Composizione
I controlli qualità (Livello 4 e 5) contengono concentrazioni note di Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, glucosio,
lattato, BUN e creatinina a due livelli.  La soluzione controllo prestazioni (Livello 6) è una soluzione
salina tampone contenente glucosio (1000mg/dl), creatinina (1mg/dl) e creatina (6mg/dl).  Ogni
sacca contiene un volume minimo di 100 ml.
Non contiene componenti di origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure
di laboratorio durante la manipolazione delle sostanze1.
Avvertenze e precauzioni
Utilizzo diagnostico in vitro.  NON CONGELARE.  Per istruzioni complete, consultare il Manuale di
istruzioni per l’uso dell’analizzatore Stat Profile Critical Care Xpress.  Adottare le procedure
standard per la manipolazione dei controlli di laboratorio.
Conservazione
Conservare a 2-80C.  NON CONGELARE.  Sull’etichetta di ciascuna cartuccia sono stampati
numero del lotto e data di scadenza.
Istruzioni per l’uso
Attivazione della cartuccia
Caricare ciascun livello di controllo con la siringa alla creatinina prima di installare la cartuccia
automatica dei controlli qualità.  Le tre siringhe riportano delle etichette e dei codici colore per
combaciare con gli attacchi sulla scatola di ciascun livello di controllo.
1. Tenere la siringa con la punta rivolta verso il basso e rimuovere il cappuccio protettivo.
2. Inserire uno degli aghi in dotazione nella siringa. Rimuovere la copertura protettiva dall’ago.
3. Abbinare il colore e l’etichetta della siringa all’attacco corrispondente e inserire l’ago.
4. Premere lentamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare il contenuto. NON RITRARRE LO

STANTUFFO PER PORTARE IL CONTENUTO DELLA SIRINGA A LIVELLO.
5. Rimuovere il gruppo ago/siringa dall’attacco e smaltirlo nell’apposito contenitore per aghi.
6. Ripetere i passaggi da 1 a 5 per i due livelli successivi.
7. Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per 1 minuto. Non agitarla.
Limitazioni
Da utilizzarsi esclusivamente con analizzatori Nova Biomedical.  Una volta installata, utilizzare la
cartuccia automatica per un massimo di 21 giorni dalla data di attivazione e installazione iniziali.  Alla
scadenza del tempo previsto, l’analizzatore segnala che la cartuccia non è più valida.
Sono garantite le prestazioni del prodotto in conformità alla descrizione delle presenti istruzioni;
Nova Biomedical declina qualsiasi responsabilità di garanzia implicita, di commerciabilità o di
idoneità a un fine particolare e non potrà in alcun caso essere ritenuta responsabile di danni
emergenti derivanti dalla suddetta garanzia espressa.
Rilevabilità dei controlli qualità/soluzione
Analiti rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
and Technology).
Intervalli di riferimento
La formulazione delle concentrazione è ai valori previsti normali e anormali del sangue dei pazienti.
L’intervallo clinico di valori previsto nel sangue dei pazienti è citato nel libro di testo di chimica clinica
di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.
Si consiglia agli utenti di determinare gli intervalli previsti nel proprio laboratorio.2

Intervalli previsti
L’INTERVALLO PREVISTO per ciascun analita è stato fissato presso Nova Biomedical mediante
più determinazioni su analizzatori Nova.  L’intervallo previsto indica le deviazioni massime dal valore
medio previsto in condizioni di laboratorio diverse per il funzionamento degli analizzatori in
conformità alle specifiche.  Fare riferimento alla tabella degli intervalli previsti per i valori dei controlli
di livello 4 e 5. I risultati della soluzione controllo prestazioni di glucosio e creatinina possono
ottenere un Riuscito o Non riuscito.
1 documento NCCLS M29-T2.
2 How to define and determine reference intervals in the clinical laboratory (Come definire e
determinare gli intervalli di riferimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda
edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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Autokassett med kemiska kontroller och prestandakontrollösning med kreatinin
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Ca++ mmol/L
Glu mg/dL
Glu mmol/L
Lac mmol/L
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Creatinine mg/dL
Creatinine mmol/L
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Produktbeskrivning
Kartongen innehåller tre påsar.  Två påsar innehåller analyserade kvalitetskontroller, som är
blandade för övervakning av mätningen av Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, glukos, laktat, BUN och
kreatinin (kontrollnivåer 4 och 5).  En påse innehåller en kvalitetskontroll i vattenlösning och
används för att kontrollera glukos- och kreatininmembranen (prestandakontrollösning, nivå 6).
Ett fyllningskit som består av tre sprutor fyllda med kreatininlösning medföljer för att aktivera
kassetten innan den installeras.
Avsedd användning
För in vitro-diagnoser för att övervaka prestandan hos analysatorn Stat Profile Critical Care Xpress
Analyzer och för att se till att glukos- och kreatininmembranen fungerar optimalt.
Prestandakontrollösningen bör analyseras innan kontroller körs och efter att ha bytt ut glukos- och
kreatininmembranen.
Metodik
Se bruksanvisningen för Stat Profile Critical Care Xpress-analysatorn.
Sammansättning
Kontroller (nivå 4 och 5) innehåller kända koncentrationer av Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, glukos, laktat,
BUN och kreatinin på två olika nivåer.  Prestandakontrollösning (nivå 6) är en buffrad saltlösning
som innehåller glukos (1000mg/dL), kreatinin (1mg/dL) och kreatin (6mg/dL).  Varje påse innehåller
minst 100 mL.
De innehåller inte några beståndsdelar av mänskligt ursprung. Hantera dem med normal
försiktighet.1

Varning
Avsedd för in vitro-diagnostik.  FÅR EJ FRYSAS.  Se bruksanvisningen för Stat Profile Critical Care
Xpress-analysatorn för kompletta anvisningar.  Följ erforderlig praxis för hantering av
laboratoriekontroller.
Förvaring
Förvaras vid 2-80C.  FÅR EJ FRYSAS.  På varje kassett finns en etikett med ett partinummer och
utgångsdatumet.
Användningsföreskrifter
Aktivering av kassetter
Varje kontrollnivå måste förberedas med en kreatininspruta innan kontrollens autokassett
installeras.  De tre sprutorna är märkta och färgkodade att motsvara ingångarna på kartongen för
varje kontrollnivå.
1. Håll sprutan med spetsen nedåt och ta bort skyddshylsan.
2. Fäst en av nålarna som medföljer på sprutan. Ta bort skyddshöljet från nålen.
3. Kontrollera färgen och etiketten på sprutan och sätt nålen på rätt plats.
4. Tryck långsamt ned sprutan tills den är tom. DRA INTE TILLBAKA KOLVEN FÖR ATT TÖMMA

INNEHÅLLET I SPRUTAN.
5. Ta bort nålen/sprutan och släng dem i lämplig avfallsbehållare.
6. Upprepa steg 1-5 för de följande två nivåerna.
7. Blanda om kassetten ordentligt genom att försiktigt vända den upp och ned i en minut.

Den ska inte skakas.
Begränsningar
Får endast användas på Nova Biomedical-analysatorer.  Autokassetten får användas i högst 21
dagar efter att den har aktiverats och installerats.  Analysatorn varnar när kassetten inte längre får
användas.
Den här produkten garanteras att fungera enligt beskrivningen i produktbladet, och Nova
Biomedical frånsäger sig eventuella indirekta garantier, säljbarhet eller lämplighet för andra
ändamål, och Nova Biomedical skall under inga omständigheter hållas ansvarsskyldiga för
eventuella följdskador som uppkommer från den ovan nämnda uttryckliga garantin.
Möjlighet att spåra kontroller/lösningar
Analyter spåras med NIST Standardreferensmaterial.
Referensintervaller
Koncentrationerna blandas till normala och abnormala nivåer som förväntas i patientens blod.
De förväntade kliniska intervallen omnämns i Tietz, N.W., Textbook of Clinical Chemistry, W.B.,
utgiven 1986, Saunders Co.
Användaren kanske vill fastställa förväntade intervall i sitt laboratorium.2

Förväntade intervall
Det förväntade intervallet för varje analyt undersöktes på Nova Biomedical med Nova-analysatorer.
Det förväntade intervallet indikerar de maximala avvikelserna från medelvärdet som kan förväntas
för analysatorer som arbetar inom specifikationerna men andra laboratorieförhållanden.  Se tabellen
över förväntade intervall för kontrollerna på nivå 4 och 5. Resultatet av prestandakontrollösningen
för glukos och kreatinin är antingen OK eller Fel.
1 NCCLS Dokument M29-T2.
2  How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar
och fastställer referensintervaller i kliniska tester); godkänd riktlinje - andra utgåvan, NCCLS C28-
A2, Volym 20, Nummer 13.

Descrição do produto
A caixa de cartão contém três sacos.  Dois dos sacos contêm uma substância de controle de
qualidade ensaiada, formulada para monitorizar a medição deNa+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, glicose,
lactato, BUN e creatinina (níveis de controlo 4 e 5).  Um dos sacos contém uma substância
aquosa de controle de qualidade para verificar o desempenho das membranas de glicose e
creatinina (Solução de Verificação de Desempenho, nível 6).
Está incluído um kit de carga contendo três seringas cheias com uma solução de creatinina para
activação do cartucho antes da instalação.
Uso pretendido
Para diagnóstico in vitro para monitorizar o desempenho do analisador Stat Profile Critical Care
Xpress e assegurar um desempenho óptimo das membranas de glicose e creatinina.
A Solução de Verificação de Desempenho deve ser analisada antes de os controlos serem
executados e após a substituição das membranas de glicose ou creatinina.
Metodologia
Consultar o Manual de Instruções do analisador Stat Profile Critical Care Xpress.
Composição
Os controlos (níveis 4 e 5) contêm concentrações conhecidas de Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, glicose,
lactato, BUN e creatinina em dois níveis.  A Solução de Verificação de Desempenho (nível 6) é
uma solução-tampão salina contendo glicose (1000mg/dL), creatinina (1mg/dL) e creatina (6mg/
dL).  Cada saco tem um volume mínimo de 100 mL.
Não contém constituintes de origem humana, não obstante devem seguir-se as boas práticas de
laboratório ao manusear-se estas substâncias.1

Aviso e precauções
Para diagnóstico in vitro.  NÃO CONGELAR.  Consultar o Manual de Instruções do analisador Stat
Profile Critical Care Xpress para instruções completas.  Seguir as práticas normalmente exigidas
para o manuseamento de controlos laboratoriais.
Conservação
Conservar a 2-80C.  NÃO CONGELAR.  Cada cartucho possui um número de lote e data de
validade impressos no rótulo.
Instruções de utilização
Activação do cartucho
Cada nível de controlo tem de ser carregado com a seringa de creatinina antes da instalação do
cartucho automático de controlo.  As três seringas estão rotuladas e possuem códigos de cor que
correspondem às aberturas na caixa de cartão para cada nível de controlo.
1. Segurar a seringa com a ponta para baixo e remover a tampa de protecção.
2. Fixar um dos conjuntos de agulha fornecidos na seringa. Remover a cobertura de protecção da

agulha.
3. Fazer corresponder a cor e o rótulo da seringa à abertura correcta e inserir a agulha.
4. Pressionar lentamente o êmbolo da seringa até o conteúdo ser extraído. NÃO PUXAR O

ÊMBOLO PARA TRÁS PARA APROVEITAR OS RESTOS NA SERINGA.
5. Remover o conjunto da agulha/seringa da abertura e eliminar colocando num contentor

adequado para resíduos afiados.
6. Repetir os passos 1-5 para os dois níveis seguintes.
7. Misturar o cartucho bem, invertendo delicadamente durante 1 minuto. Não agitar o cartucho.
Limites
Para uso exclusivo em analisadores Nova Biomedical.  Uma vez instalado, o cartucho automático
pode ser utilizado por um período máximo de 21 dias, a contar da data de activação e instalação
iniciais.  Decorrido esse período, o analisador indicará que o cartucho é inválido.
O desempenho deste produto conforme descrito no seu folheto está garantido, a Nova Biomedical
declina qualquer responsabilidade por qualquer garantia ou comerciabilidade ou aptidão para
qualquer outro fim implícitas e em nenhuma circunstância assumirá a Nova Biomedical qualquer
responsabilidade por quaisquer danos indirectos que se verifiquem fora da garantia expressa atrás
referida.
Rastreabilidade de controlos/solução
Os analitos são analisados por comparação a materiais de referência certificados NIST.
Intervalos de referência
As concentrações são formuladas com níveis normais e anormais previstos no sangue do
paciente.
As gamas clínicas previstas do sangue do paciente são referenciadas em Tietz, NW ed. 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Os utilizadores poderão querer determinar as Gamas previstas no seu próprio laboratório.2

Gamas previstas
A gama prevista para cada analito foi determinada pela Nova Biomedical, repetindo várias vezes
cada nível em analisadores Nova.  A gama prevista indica os desvios máximos em relação ao
valor médio previstos em diferentes condições laboratoriais para analisadores que funcionem
dentro das especificações.  Consultar a tabela de Gamas previstas para os valores do nível de
controlo 4 e 5. Os resultados da Solução de Verificação de Desempenho para a glicose e a
creatinina serão Passou ou Falhou.
1 Documento NCCLS M29-T2.
2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e
determinar intervalos de referência no laboratório clínico); directriz aprovada, segunda edição,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Número 13
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PASS - No Action
FAIL - Replace Membrane
FEHLERFREI - Keine
Maßnahme
FEHLERHAFT - Membran
austauschen
ÅÐÉÔÕ×ÉÁ - Êáìßá ÅíÝñãåéá
ÁÐÏÔÕ×ÉÁ - ÁíôéêáôáóôÞóôå
ôç ìåìâñÜíç

PASÓ - Ninguna acción
NO PASÓ - Sustituir membrana
SUCCES - Aucune action
ECHEC - Remplacer la
membrane
RIUSCITO - Nessuna azione
NON RIUSCITO - Sostituisci
membrana
PASSOU - Nenhuma acção
FALHOU - Substituir membrana
OK - Ingen åtgärd
FEL - Byt ut membran

Na+ mmol/L
K+ mmol/L
Cl- mmol/L
Ca++ mmol/L
Mg++ mmol/L
Glu mg/dL
Glu mmol/L
Lac mmol/L
BUN mg/dL
BUN mmol/L
Urea mg/dL
Urea mmol/L
Creatinine mg/dL
Creatinine µmol/L

4 5
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Product Description
Carton contains three bags.  Two bags contain assayed quality control material formulated for
monitoring the measurement of Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, Glucose, Lactate, BUN and Creatinine
(Control 4 and 5).  One bag contains an aqueous quality control material  to verify glucose and
creatinine membrane performance  (Performance Check Solution).
A charge kit consisting of three syringes filled with creatinine solution is included for cartridge
activation prior to installation.

Intended Use
For in vitro diagnostic use to monitor the performance of the Stat Profile Critical Care Xpress
Analyzer and to 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 Critical Care Xpress Analyzer Instructions for Use Manual.

Composition
Controls (4 and 5) contain known concentrations of Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, Glucose, Lactate,
BUN, and Creatinine at two levels.  Performance Check Solution is a buffered salt solution
containing known levels of Glucose, Creatinine, and Creatine.
Each bag contains a minimum volume of 100 mL.
Contains no constituents of human origin, however, good laboratory practice should be followed
during handling of these materials.1

Warning and Precautions
For in vitro diagnostic use.  Do not freeze.  Refer to the Stat Profile Critical Care Xpress
Instructions for Use Manual for complete directions.  Follow standard practices required for
handling laboratory controls.

Storage
Store at 2-80C.  Do not freeze.  Each cartridge has lot number and expiration date printed on the
label.

Directions for Use
Activation of Cartridge
Each level of control must be charged with the creatinine syringe prior to installation of the
Controls Auto-Cartridge.  The three syringes are labeled and color coded to correspond to the
fitments on the carton for each level of control.
1. Hold the syringe with tip side down and remove protective cap.
2. Attach one of the enclosed needle assemblies into the syringe. Remove the protective cover

from needle.
3. Match the color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert needle.
4. Slowly depress syringe plunger until the contents are dispensed.

DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.
5. Remove needle/syringe assembly from fitment and discard in appropriate sharps container.
6. Repeat Steps 1-5 for next two levels.
7. Mix Cartridge well by gently inverting for 1 minute.

DO NOT SHAKE THE CARTRIDGE.

Limitations
For use on Nova Biomedical Analyzers Only.  Once installed, the Auto-Cartridge may be used for
a maximum of 21 days from the date of initial activation and installation.  The Analyzer will
indicate that the cartridge is invalid at that time.

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

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

Reference Intervals
Concentrations are formulated at normal and abnormal levels expected in patient blood.
The expected clinical ranges of patient blood is referenced in Tietz, N.W. ed. 1986 Textbook of
Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Users may wish to determine Expected Ranges in their own laboratory.2

Expected Ranges
The expected range for each analyte was determined at Nova Biomedical using replicate
determinations on Nova analyzers.  The expected range indicates the maximum deviations from
the mean value that may be expected  under differing laboratory conditions for 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 Fail.
1 NCCLS Document M29-T2.
2 How to define and determine reference intervals in the clinical laboratory; approved guideline-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

Produktbeschreibung
Der Karton enthält drei Beutel. Zwei Beutel enthalten geprüftes Qualitätskontrollmaterial, das für
die Überwachung der Messung von Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, Glukose, Laktat, Harnstoff und
Creatinin (Kontrollen 4 und 5) formuliert wurde. Ein Beutel enthält ein wässriges
Qualitätskontrollmaterial zur Überprüfung der Leistung der Glukose- und Creatinin-Membran
(Leistungstest-Lösung).
Ein Chargen-Set bestehend aus drei mit Creatinin-Lösung gefüllten Spritzen ist ebenfalls
enthalten. Damit wird die Kassette vor dem Einsetzen aktiviert.
Verwendungszweck
Für die Verwendung bei In-vitro-Diagnosen zur Überwachung der Leistung des Stat Profile
Critical Care Xpress-Analysegeräts und zur Sicherstellung optimaler Leistung der Glukose- und
Creatinin-Membranen.
Die Leistungstest-Lösung sollte analysierte werden, bevor Kontrollen durchgeführt werden und
nachdem die Glukose- oder Creatinin-Membran ausgetauscht wurden.
Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im Handbuch für Bedienungsanweisungen des Stat Profile Critical
Care Xpress-Analysegeräts.
Zusammensetzung
Die Kontrollen (4 und 5) enthalten eine bekannte Konzentration an Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++,
Glukose, Laktat, Harnstoff und Creatinin in zwei Stufen. Die Leistungsprüflösung ist eine
gepufferte Salzlösung mit bekannten Mengen von Guklose, Kreatinin und Kreatin. Jeder
Beutel enthält mindestens 100 ml.
Enthält keine Bestandteile menschlichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den
Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. 1

Warnhinweise und Vorsichtshinweise
Für Verwendung zur In-vitro-Diagnose. NICHT EINFRIEREN Vollständige Anweisungen hierzu
finden Sie im Bedienerhandbuch des Stat Profile Critical Care Xpress. Beachten Sie die
standardgemäß erforderlichen Verfahren für den Umgang mit Laborkontrollen.
Lagerung
Bei 2-80C lagern. NICHT EINFRIEREN Auf dem Etikett jeder Kassette ist eine Chargennummer
und ein Verfallsdatum vermerkt.
Verwendungsanweisungen
Aktivieren der Kassette
Vor dem Einsetzen der Auto-QK-Kassette der Kontrollen muss jede Kontrollstufe mit einer
Creatininspritze gefüllt werden. Die drei Spritzen sind mit einem Etikett sowie einem Farbcode
versehen, welche den Etiketten und Farbcodes der jeweiligen Kontrollstufe an der Kassette
entsprechen.
1. Die Spritze mit der Spitze nach unten halten und die Schutzkappe abnehmen.
2. Eine der beigefügten Nadeln auf die Spritze aufsetzen. Die Schutzabdeckung von der Nadel

abnahmen.
3. Die Farbe und das Etikett der Spritze müssen der Farbe auf der Kassette entsprechen. Die

Nadel in die Kassette einführen.
4. Den Kolben der Spritze nach unten drücken, bis der Inhalt aus der Spritze herausgedrückt ist.

DEN KOLBEN DER SPRITZE NICHT HOCHZIEHEN, UM FLÜSSIGKEIT ZURÜCK IN DIE
SPRITZE ZU ZIEHEN.

5. Die Nadel/Spritze wieder herausziehen und in einem Behälter für spitze Gegenstände
entsorgen.

6. Für die nächsten beiden Stufen die Schritte 1 - 5 wiederholen.
7. Die Kassette eine Minute lang leicht drehen, um den Inhalt zu vermischen. DIE KASSETTE

NICHT SCHÜTTELN.
Einschränkungen
Nur zur Verwendung mit Nova Biomedical-Analysegeräten. Nach dem Einbau und der ersten
Aktivierung kann die Auto-QK-Kassette maximal 21 Tage lang verwendet werden. Das
Analysegerät zeigt eine Meldung an, wenn der Nutzungszeitraum für die Kassette abgelaufen ist.
Wir garantieren dafür, dass dieses Produkt die in der vorliegenden Produktbeschreibung
aufgeführten Merkmale erfüllt. Nova Biomedical lehnt jegliche implizierte Gewährleistung oder
Garantie für Gebrauchstauglichkeit oder Eignung zu anderen Einsatzzwecken ab, und übernimmt
in keinem Fall Haftung für Folgeschäden gleich welcher Art, die nicht unter die vorstehende
Garantie fallen.
Nachverfolgbarkeit von Kontrollen/Lösungen
Analyte werden auf NIST-Standardreferenzmaterialien zurückverfolgt.
Referenzintervalle
Die Konzentrationen wurden entsprechend den normalen und abnormalen, im Blut der Patienten
zu erwartenden Werten formuliert.
Auf den erwarteten klinischen Wertebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed.
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co.
Benutzer möchten möglicherweise Erwartete Bereiche in ihren eigenen Laboren ermitteln. 2

Erwartete Bereiche
Der erwartete Bereich wurde für jedes Analyt von Nova Biomedical mit Hilfe wiederholter
Bestimmungen auf Nova-Analysegeräten ermittelt. Der erwartete Bereich gibt die maximale
Abweichung vom Mittelwert an, die unter verschiedenen Laborbedingungen für Analysegeräte,
die innerhalb der Spezifikationen arbeiten, erwartet werden kann. Für die Werte der Kontrollstufen
4 und 5 siehe Tabelle Erwartete Bereiche. Die Ergebnisse für Leistungstest-Lösungen für
Glukose und Creatin können entweder fehlerfrei oder fehlerhaft sein.
1 NCCLS Dokument M29-T2.
2  Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im klinischen Labor; genehmigte Richtlinie -
zweite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13.

¶ÂÚÈÁÚ·Ê‹ ¶ÚÔ˚fiÓÙÔ˜
∏ Û˘ÛÎÂ˘·Û›· ¯·ÚÙÔÎÈ‚ˆÙ›Ô˘ ÂÚÈ¤¯ÂÈ ÙÚ›· Û·ÎÔ˘Ï¿ÎÈ·. ¢‡Ô Û·ÎÔ˘Ï¿ÎÈ· ÂÚÈ¤¯Ô˘Ó ˘ÏÈÎfi ÂÏ¤Á¯Ô˘
ÔÈfiÙËÙ·˜ Ô˘ ¤¯ÂÈ ·Ó·Ï˘ıÂ› Î·È ·Ú·ÛÎÂ˘¿˙ÂÙ·È ÁÈ· ÙËÓ ·Ú·ÎÔÏÔ‡ıËÛË ÙË˜ Ì¤ÙÚËÛË˜ ¡a+, ∫+, Cl-,
Ca++, ªg++, °Ï˘Îfi˙Ë˜, °·Ï·ÎÙÈÎÔ‡ √Í¤Ô˜, µU¡ Î·È ∫ÚÂ·ÙÈÓ›ÓË˜ (ŒÏÂÁ¯Ô˜ 4 Î·È 5). ŒÓ· Û·ÎÔ˘Ï¿ÎÈ
ÂÚÈ¤¯ÂÈ ˘‰·ÙÈÎfi ˘ÏÈÎfi ÂÏ¤Á¯Ô˘ ÔÈfiÙËÙ·˜ ÁÈ· ÙËÓ Â·Ï‹ıÂ˘ÛË ÙË˜ ·fi‰ÔÛË˜ ÙË˜ ÌÂÌ‚Ú¿ÓË˜
ÁÏ˘Îfi˙Ë˜ Î·È ÎÚÂ·ÙÈÓ›ÓË˜ (¢È¿Ï˘Ì· ∂Ï¤Á¯Ô˘ ∞fi‰ÔÛË˜).
¶ÂÚÈÏ·Ì‚¿ÓÂÙ·È ¤Ó· ÎÈÙ Ô˘ ·ÔÙÂÏÂ›Ù·È ·fi ÙÚÂÈ˜ Û‡ÚÈÁÁÂ˜ ÌÂ ‰È¿Ï˘Ì· ÎÚÂ·ÙÈÓ›ÓË˜ ÁÈ· ÂÓÂÚÁÔÔ›ËÛË
ÙË˜ Î·Û¤Ù·˜ ÚÈÓ ÙËÓ ÂÁÎ·Ù¿ÛÙ·ÛË.

∂Ó‰ÂÈÎÓ˘fiÌÂÓË ¯Ú‹ÛË
°È· in vitro ‰È·ÁÓˆÛÙÈÎ‹ ¯Ú‹ÛË ÁÈ· ÙËÓ ·Ú·ÎÔÏÔ‡ıËÛË ÙË˜ ·fi‰ÔÛË˜ ÙÔ˘ ∞Ó·Ï˘Ù‹ Stat Profile Critical
Care Xpress Î·È ÙË ‰È·ÛÊ¿ÏÈÛË ÙË˜ ‚¤ÏÙÈÛÙË˜ ·fi‰ÔÛË˜ ÙˆÓ ÌÂÌ‚Ú·ÓÒÓ ÁÏ˘Îfi˙Ë˜ Î·È ÎÚÂ·ÙÈÓ›ÓË˜.
∏ ·Ó¿Ï˘ÛË ÙÔ˘ ‰È·Ï‡Ì·ÙÔ˜ ÂÏ¤Á¯Ô˘ ·fi‰ÔÛË˜ ı· Ú¤ÂÈ Ó· ÂÎÙÂÏÂ›Ù·È ÚÈÓ ÙËÓ ·Ó¿Ï˘ÛË ÙˆÓ
‰È·Ï˘Ì¿ÙˆÓ ÂÏ¤Á¯Ô˘ Î·È ÌÂÙ¿ ÙËÓ ·ÏÏ·Á‹ ÙˆÓ ÌÂÌ‚Ú·ÓÒÓ ÁÏ˘Îfi˙Ë˜ ‹ ÎÚÂ·ÙÈÓ›ÓË˜.

ªÂıÔ‰ÔÏÔÁ›·
∞Ó·ÙÚ¤ÍÙÂ ÛÙÈ˜ √‰ËÁ›Â˜ ÃÚ‹ÛË˜ ÙÔ˘ ∞Ó·Ï˘Ù‹ Stat Profile Critical Care Xpress.

™‡ÛÙ·ÛË
∆· ‰È·Ï‡Ì·Ù· ÂÏ¤Á¯Ô˘ (4 Î·È 5) ÂÚÈ¤¯Ô˘Ó ÁÓˆÛÙ¤˜,Û˘ÁÎÂÓÙÚÒÛÂÈ˜ Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, °Ï˘Îfi˙Ë˜,
°·Ï·ÎÙÈÎÔ‡ √Í¤Ô˜, µU¡ Î·È ∫ÚÂ·ÙÈÓ›ÓË˜ ÛÂ ‰˘Ô Â›Â‰·. ∆Ô ‰È¿Ï˘Ì· ÂÏ¤Á¯Ô˘ ·fi‰ÔÛË˜ Â›Ó·È ¤Ó·
Ú˘ıÌÈÛÙÈÎfi ‰È¿Ï˘Ì· ·Ï¿ÙˆÓ Ô˘ ÂÚÈ¤¯ÂÈ ÁÓˆÛÙ¿ Â›Â‰· ÁÏ˘Îfi˙Ë˜, Ô˘Ú›·˜, ÎÚÂ·ÙÈÓ›ÓË˜ Î·È
ÎÚÂ·Ù›ÓË˜. ∫¿ıÂ Û·ÎÔ˘Ï¿ÎÈ ÂÚÈ¤¯ÂÈ ÂÏ¿¯ÈÛÙÔ fiÁÎÔ 100 mL.
∞Ó Î·È ‰ÂÓ ÂÚÈ¤¯ÔÓÙ·È Û˘ÛÙ·ÙÈÎ¿ ·ÓıÚˆÈÓ‹˜ ÚÔ¤ÏÂ˘ÛË˜, ˆÛÙfiÛÔ Ú¤ÂÈ Ó· ·ÎÔÏÔ˘ıËıÂ› ÔÚı‹
ÂÚÁ·ÛÙËÚÈ·Î‹ Ú·ÎÙÈÎ‹ Î·Ù¿ ÙÔ ¯ÂÈÚÈÛÌfi ÙˆÓ ˘ÏÈÎÒÓ ·˘ÙÒÓ.1

¶ÚÔÂÈ‰ÔÔ›ËÛË Î·È ¶ÚÔÊ˘Ï¿ÍÂÈ˜
°È· in vitro ‰È·ÁÓˆÛÙÈÎ‹ ¯Ú‹ÛË. ª∏¡ ∫∞∆∞æÀÃ∂∆∂. ∞Ó·ÙÚ¤ÍÙÂ ÛÙÔ ∂Á¯ÂÈÚ›‰ÈÔ √‰ËÁÈÒÓ ÃÚ‹ÛË˜ ÙÔ˘
∞Ó·Ï˘Ù‹ Stat Profile Critical Care Xpress ÁÈ· Ï‹ÚÂÈ˜ Ô‰ËÁ›Â˜. ∞ÎÔÏÔ˘ı‹ÛÙÂ ÙÈ˜ Û˘Ó‹ıÂÈ˜ Ú·ÎÙÈÎ¤˜
Ô˘ ··ÈÙÔ‡ÓÙ·È ÁÈ· ÙÔ ¯ÂÈÚÈÛÌfi ÂÚÁ·ÛÙËÚÈ·ÎÒÓ ‰È·Ï˘Ì¿ÙˆÓ ÂÏ¤Á¯Ô˘

º‡Ï·ÍË
º˘Ï¿ÛÛÂÙ·È ÛÙÔ˘˜ 2-8ÆC. ª∏¡ ∫∞∆∞æÀÃ∂∆∂. ∫¿ıÂ Î·Û¤Ù· ¤¯ÂÈ ·ÚÈıÌfi ·ÚÙ›‰·˜ Î·È Ë ËÌÂÚÔÌËÓ›·
Ï‹ÍË˜ ·Ó·ÁÚ¿ÊÂÙ·È ÛÙËÓ ÂÙÈÎ¤Ù·.

√‰ËÁ›Â˜ ÃÚ‹ÛË˜
∂ÓÂÚÁÔÔ›ËÛË ∫·Û¤Ù·˜
∫¿ıÂ Â›Â‰Ô ‰È·Ï‡Ì·ÙÔ˜ ÂÏ¤Á¯Ô˘ Ú¤ÂÈ Ó· ÙÚÔÊÔ‰ÔÙËıÂ› ÌÂ ÙË Û‡ÚÈÁÁ· ÎÚÂ·ÙÈÓ›ÓË˜ ÚÈÓ ÙËÓ
ÂÁÎ·Ù¿ÛÙ·ÛË ÙË˜ ∞˘ÙfiÌ·ÙË˜ ∫·Û¤Ù·˜ ¢È·Ï˘Ì¿ÙˆÓ ∂Ï¤Á¯Ô˘. √È ÙÚÂÈ˜ Û‡ÚÈÁÁÂ˜ Ê¤ÚÔ˘Ó ÂÙÈÎ¤Ù· Î·È
Îˆ‰ÈÎÔÔ›ËÛË ¯ÚÒÌ·ÙÔ˜, ÁÈ· Ó· ·ÓÙÈÛÙÔÈ¯Ô‡Ó ÛÙ· ÂÍ·ÚÙ‹Ì·Ù· ÙË˜ Û˘ÛÎÂ˘·Û›·˜ ÁÈ· Î¿ıÂ Â›Â‰Ô
‰È·Ï‡Ì·ÙÔ˜ ÂÏ¤Á¯Ô˘.
1. ∫Ú·Ù‹ÛÙÂ ÙË Û‡ÚÈÁÁ· ÌÂ ÙËÓ ¿ÎÚË ÚÔ˜ Ù· Î¿Ùˆ Î·È ·Ê·ÈÚ¤ÛÙÂ ÙÔ ÚÔÛÙ·ÙÂ˘ÙÈÎfi Î·¿ÎÈ.
2. ∆ÔÔıÂÙ‹ÛÙÂ ÛÙË Û‡ÚÈÁÁ· ¤Ó· ·fi Ù· Û˘ÁÎÚÔÙ‹Ì·Ù· ‚ÂÏÔÓÒÓ Ô˘ ÂÛˆÎÏÂ›ÔÓÙ·È. ∞Ê·ÈÚ¤ÛÙÂ ÙÔ

ÚÔÛÙ·ÙÂ˘ÙÈÎfi Î·¿ÎÈ ·fi ÙË ‚ÂÏfiÓ·.
3. ™˘Ó‰˘¿ÛÙÂ ÙÔ ¯ÚÒÌ· Î·È ÙËÓ ÂÙÈÎ¤Ù· ÙË˜ Û‡ÚÈÁÁ·˜ ÛÙÔ Î·Ù¿ÏÏËÏÔ ÂÍ¿ÚÙËÌ· Î·È ÂÈÛ¿ÁÂÙÂ ÙË ‚ÂÏfiÓ·.
4. ¶È¤ÛÙÂ ·ÚÁ¿ ÙÔ ¤Ì‚ÔÏÔ ÙË˜ Û‡ÚÈÁÁ·˜ Ì¤¯ÚÈ Ó· ¯ÔÚËÁËıÂ› ÙÔ ÂÚÈÂ¯fiÌÂÓÔ ÙË˜. ª∏¡ ∆ƒ∞µ∞∆∂ ¶π™ø

∆√ ∂ªµ√§√ °π∞ ∂∫¶§À™∏ ∆√À ¶∂ƒπ∂Ã√ª∂¡√À ∆∏™ ™Àƒπ°°∞™.
5. ∞Ê·ÈÚ¤ÛÙÂ ÙÔ Û˘ÁÎÚfiÙËÌ· ‚ÂÏfiÓ·˜/ Û‡ÚÈÁÁ·˜ ·fi ÙÔ ÂÍ¿ÚÙËÌ·. ∏ ·fiÚÚÈ„‹ ÙÔ˘ Ú¤ÂÈ Ó· Á›ÓÂÙ·È

ÛÙÔ Î·Ù¿ÏÏËÏÔ ‰Ô¯Â›Ô ·fiÚÚÈ„Ë˜ ·È¯ÌËÚÒÓ ·ÓÙÈÎÂÈÌ¤ÓˆÓ.
6. ∂·Ó·Ï¿‚ÂÙÂ Ù· ‚‹Ì·Ù· 1-5 ÁÈ· Ù· ÂfiÌÂÓ· ‰‡Ô Â›Â‰·.
7. ∞Ó·Ì›ÍÙÂ Î·Ï¿ ÙËÓ ∫·Û¤Ù· ·Ó·Ô‰ÔÁ˘Ú›˙ÔÓÙ¿˜ ÙËÓ ··Ï¿ ÁÈ· 1 ÏÂÙfi. ª∏¡ ∞¡∞∫π¡∂π∆∂ ∆∏¡

∫∞™∂∆∞.

¶ÂÚÈÔÚÈÛÌÔ›
°È· ¯Ú‹ÛË ÛÂ ∞Ó·Ï˘Ù¤˜ Nova Biomedical ÌfiÓÔ. ªfiÏÈ˜ ÂÁÎ·Ù·ÛÙ·ıÂ›, Ë ∞˘ÙfiÌ·ÙË ∫·Û¤Ù· ÌÔÚÂ› Ó·
¯ÚËÛÈÌÔÔÈËıÂ› ÁÈ· ¤ˆ˜ Î·È 21 ËÌ¤ÚÂ˜ ·fi ÙËÓ ËÌÂÚÔÌËÓ›· ÙË˜ ·Ú¯ÈÎ‹˜ ÂÓÂÚÁÔÔ›ËÛË˜ Î·È
ÂÁÎ·Ù¿ÛÙ·ÛË˜. √ ∞Ó·Ï˘Ù‹˜ ‰ËÏÒÓÂÈ fiÙÈ Ë Î·Û¤Ù· ‰ÂÓ Â›Ó·È ¤ÁÎ˘ÚË ÛÂ ÂÎÂ›ÓË ÙË Û˘ÁÎÂÎÚÈÌ¤ÓË ÂÚ›Ô‰Ô.

∆Ô ÚÔ˚fiÓ ·˘Ùfi ¤¯ÂÈ ÂÁÁ‡ËÛË ÁÈ· ÙËÓ ·fi‰ÔÛË ÙÔ˘, fiˆ˜ ÂÚÈÁÚ¿ÊÂÙ·È ÛÙÔ ·ÚfiÓ ¤ÓıÂÙÔ Î·È Ë Nova
Biomedical ·ÔÔÈÂ›Ù·È Î¿ıÂ ¤ÌÌÂÛË ÂÁÁ‡ËÛË ‹ ÂÌÔÚÂ˘ÛÈÌfiÙËÙ· ‹ Î·Ù·ÏÏËÏfiÙËÙ· ÁÈ· ÔÔÈÔ‰‹ÔÙÂ
¿ÏÏÔ ÛÎÔfi Î·È ÛÂ Î·Ì›· ÂÚ›ÙˆÛË Ë Nova Biomedical ‰ÂÓ Ê¤ÚÂÈ Â˘ı‡ÓË ÁÈ· ¤ÌÌÂÛË ˙ËÌ›· Ô˘ ı·
ÚÔÎ‡„ÂÈ ·fi ÙËÓ ÚÔ·Ó·ÊÂÚıÂ›Û· ÚËÙ‹ ÂÁÁ‡ËÛË.

π¯ÓËÏ·ÛÈÌfiÙËÙ· ¢È·Ï˘Ì¿ÙˆÓ ∂Ï¤Á¯Ô˘/ ¢È·Ï‡Ì·ÙÔ˜
√È ÚÔÛ‰ÈÔÚÈ˙fiÌÂÓÂ˜ Ô˘Û›Â˜ ·ÓÈ¯ÓÂ‡ÔÓÙ·È Û‡ÌÊˆÓ· ÌÂ ÙÔ ¶ÚfiÙ˘Ô ÀÏÈÎfi ∞Ó·ÊÔÚ¿˜ NIST.

¢È·ÛÙ‹Ì·Ù· ∞Ó·ÊÔÚ¿˜
√È Û˘ÁÎÂÓÙÚÒÛÂÈ˜ ·Ú·ÛÎÂ˘¿˙ÔÓÙ·È ÛÂ Ê˘ÛÈÔÏÔÁÈÎ¿ Î·È ·ıÔÏÔÁÈÎ¿ Â›Â‰· ÛÙÔ ·›Ì· ÙÔ˘ ·ÛıÂÓÔ‡˜.
°È· ÙÔ ·Ó·ÌÂÓfiÌÂÓÔ ÎÏÈÓÈÎfi Â‡ÚÔ˜ ÁÈ· ·˘Ù¤˜ ÙÈ˜ ÚÔÛ‰ÈÔÚÈ˙fiÌÂÓÂ˜ Ô˘Û›Â˜ ÛÙÔ ·›Ì· ÙÔ˘ ·ÛıÂÓÔ‡˜
Á›ÓÂÙ·È ·Ú·ÔÌ‹ ÛÙÔ ∂Á¯ÂÈÚ›‰ÈÔ Tietz, ¡.\§/. ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders CO.
√È ¯Ú‹ÛÙÂ˜ ÌÔÚÂ› Ó· ÂÈı˘ÌÔ‡Ó Ó· ÚÔÛ‰ÈÔÚ›ÛÔ˘Ó Ù· ∞¡∞ª∂¡√ª∂¡∞ ∂Àƒ∏ ÛÙÔ ÂÚÁ·ÛÙ‹ÚÈfi ÙÔ˘˜.2

∞Ó·ÌÂÓfiÌÂÓ· ∂‡ÚË
∆· ·Ó·ÌÂÓfiÌÂÓ· Â‡ÚË ÁÈ· ÙÈ˜ ÚÔÛ‰ÈÔÚÈ˙fiÌÂÓÂ˜ Ô˘Û›Â˜ Ô˘ ·Ú·Ù›ıÂÓÙ·È ÛÙÔÓ ·Ú·¿Óˆ ›Ó·Î·
Â·ÏËıÂ‡ÙËÎ·Ó ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÒÓÙ·˜ ÚÔÛ‰ÈÔÚÈÛÌÔ‡˜ ·ÓÙÈÁÚ¿ÊˆÓ ÛÂ ·Ó·Ï˘Ù¤˜ Nova. ∆Ô ·Ó·ÌÂÓfiÌÂÓÔ
Â‡ÚÔ˜ ˘Ô‰ÂÈÎÓ‡ÂÈ ÙÈ˜ Ì¤ÁÈÛÙÂ˜ ·ÔÎÏ›ÛÂÈ˜ ·fi ÙË Ì¤ÛË ÙÈÌ‹ Ô˘ ·Ó·Ì¤ÓÂÙ·È ˘fi ‰È·ÊÔÚÂÙÈÎ¤˜
ÂÚÁ·ÛÙËÚÈ·Î¤˜ Û˘Óı‹ÎÂ˜ ÓÈ· ·Ó·Ï˘Ù¤˜ Ô˘ ÏÂÈÙÔ˘ÚÁÔ‡Ó ÂÓÙfi˜ ÙˆÓ ÚÔ‰È·ÁÚ·ÊÒÓ.
∞Ó·ÙÚ¤ÍÙÂ ÛÙÔÓ ¶›Ó·Î· ∞Ó·ÌÂÓfiÌÂÓÔ˘ ∂‡ÚÔ˘˜ ÁÈ· ÙÈ˜ ÙÈÌ¤˜ ÙÔ˘ ∂È¤‰Ô˘ ÙˆÓ ¢È·Ï˘Ì¿ÙˆÓ ∂Ï¤Á¯Ô˘
4 Î·È 5. ∆· ·ÔÙÂÏ¤ÛÌ·Ù· ÙÔ˘ ¢È·Ï‡Ì·ÙÔ˜ ∂Ï¤Á¯Ô˘ ∞fi‰ÔÛË˜ ÁÈ· ÙË ÁÏ˘Îfi˙Ë Î·È ÙËÓ ÎÚÂ·ÙÈÓ›ÓË ı·
ÂÌÊ·Ó›˙ÔÓÙ·È ˆ˜ ÂÈÙ˘¯‹ ‹ ·ÓÂÈÙ˘¯‹.

1 ŒÁÁÚ·ÊÔ NCCLS M29-T2.
2 ¶Ò˜ Ó· √Ú›˙ÂÙÂ Î·È Ó· ¶ÚÔÛ‰ÈÔÚ›˙ÂÙÂ Ù· ¢È·ÛÙ‹Ì·Ù· ∞Ó·ÊÔÚ¿˜ ÛÙÔ ÎÏÈÓÈÎfi ÂÚÁ·ÛÙ‹ÚÈÔ:
ÂÁÎÂÎÚÈÌ¤ÓÂ˜ Ô‰ËÁ›Â˜- ‰Â‡ÙÂÚË ¤Î‰ÔÛË, NCCLS C28-∞2, ∆Â‡¯Ô˜ 20, ∞ÚÈıÌfi˜ 13

Descripción del producto
La caja contiene tres bolsas.  Dos bolsas contienen material para control de calidad analizado,
formulado para supervisar la medición de Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, Glucosa, Lactato, BUN y
Creatinina (Controles 4 y 5).  Una bolsa contiene material acuoso para control de calidad para
verificar el comportamiento de las membranas de glucosa y creatinina (Solución de verificación de
comportamiento).
Set de carga con tres jeringas llenas de solución de creatinina para la activación del cartucho antes
de su instalación.
Uso indicado
Para uso diagnóstico in vitro, a fin de supervisar el comportamiento del Analizador Stat Profile Critical
Care Xpress y asegurar el óptimo comportamiento de las membranas de glucosa y creatinina.
Se debe analizar la Solución de verificación de comportamiento antes de correr los controles y
después de cambiar las membranas de glucosa o creatinina.
Metodología
Consultar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile Critical Care Xpress.
Composición
Los Controles (4 y 5) contienen concentraciones conocidas de Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, Glucosa,
Lactato, BUN y Creatinina en dos niveles. La Solución de control de desempeño es una solución
salina amortiguada que contiene niveles conocidos de Glucosa, Creatinina y Creatina.
Cada bolsa contiene un volumen mínimo de 100 mL.
El producto no contiene constituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas
prácticas de laboratorio para la manipulación de estos materiales.1

Advertencia y precauciones
Para uso diagnóstico in vitro.  No congelar.  Consultar las instrucciones completas en el Manual de
instrucciones de uso del Analizador Stat Profile Critical Care Xpress.  Seguir las prácticas estándar
requeridas para la manipulación de controles de laboratorio.
Almacenamiento
Almacenar a 2-8 0C.  No congelar.  Cada cartucho tiene el número de lote y la fecha de vencimiento
impresos en la etiqueta.
Instrucciones de uso
Activación del cartucho
Cargar cada nivel de control con la jeringa de creatinina antes de instalar el Cartucho automático para
controles.  Las tres jeringas está etiquetadas y codificadas por color de manera que coincidan con las
conexiones de la caja para cada nivel de control.
1. Sostener la jeringa con la punta hacia abajo y extraer el tapón protector.
2. Colocar uno de los conjuntos de agujas provistos en la jeringa. Retirar la cubierta protectora de la

aguja.
3. Hacer que coincida el color y la etiqueta de la jeringa con la conexión adecuada e insertar la aguja.
4. Presionar lentamente el émbolo de la jeringa para administrar el contenido. NO TIRE DEL

ÉMBOLO HACIA ATRÁS PARA ENJUAGAR EL CONTENIDO DE LA JERINGA.
5. Retirar el conjunto de aguja/jeringa de la conexión y desechar en recipientes adecuados para

objetos puntiagudos.
6. Repetir los pasos 1-5 para los dos niveles siguientes.
7. Mezclar bien el Cartucho invirtiéndolo suavemente durante 1 minuto. No agitar el cartucho.
Limitaciones
Para usar SÓLO con Analizadores de Nova Biomedical.  Una vez instalado, el Cartucho automático
se puede usar, como máximo, por 21 días a partir de la fecha en que se activó e instaló por primera
vez.  Cuando venza ese plazo, el Analizador indicará que el cartucho no es válido.
Se garantiza que este producto funcionará como se describe en el prospecto del producto; Nova
Biomedical desconoce cualquier garantía implícita, o declaración de comerciabilidad o aptitud para un
fin determinado, y en ningún caso Nova Biomedical será responsable de daños emergentes que
surjan a partir de la garantía expresada anteriormente.
Trazabilidad de los controles/solución
Los analitos se trazan según los Materiales de Referencia Estándar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnología).
Intervalos de referencia
Las concentraciones está formuladas en los niveles esperados normales y anormales medidos en
sangre de pacientes.
Los rangos de valores clínicos esperados medidos en sangre de pacientes se mencionan en Tietz,
N.W. ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Los usuarios pueden determinar los Rangos esperados en sus propios laboratorios.2

Rangos esperados
Nova Biomedical determinó el rango esperado para cada analito mediante determinaciones repetidas
en analizadores Nova.  El RANGO ESPERADO indica los desvíos máximos del valor medio que se
pueden esperar en distintas condiciones de laboratorio para los analizadores que funcionan de
acuerdo con las especificaciones.  Consultar los valores de los Niveles 4 y 5 de los Controles en
la Tabla de rangos esperados. Los resultados de la Solución de verificación de comportamiento
para glucosa o creatinina serán Pasó o No pasó.
1 Documento M29-T2 del NCCLS.
2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cómo definir y
determinar intervalos de referencia en el laboratorio clínico); pauta aprobada - segunda edición,
NCCLS C28-A2, volumen 20, número 13.

Description du produit
Le carton contient trois pochettes. Deux pochettes contiennent un produit de contrôle de qualité
formulé pour le suivi des mesures de Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, glucose, lactate, azote uréique du
sang et créatinine (Contrôles 4 et 5). Une pochette contient un produit aqueux de contrôle de
qualité permettant de vérifier la linéarité des membranes Glucose et Créatinine (solution de
contrôle de linéarité).
Un kit de chargement constitué de trois seringues remplies d’une solution de créatinine permet
d’activer la cartouche avant son installation.
Usage attendu
Utilisation prévue en diagnostic in vitro pour contrôler le fonctionnement de l’analyseur Stat
Profile Critical Care Xpress et assurer une linéarité optimale des membranes Glucose et
Créatinine.
La solution de contrôle de linéarité doit être analysée avant d’effectuer les contrôles et après le
remplacement des membranes Glucose ou Créatinine.
Méthodologie
Voir les instructions d’utilisation de l’analyseur Stat Profile Critical Care Xpress.
Composition
Les contrôles (4 et 5) contiennent des concentrations connues de Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++,
glucose, lactate, azote uréique du sang et créatinine à deux niveaux. La solution de contrôle de
linéarité est une solution saline tamponnée contenant des niveaux connus de glucose, de
créatinine et de créatine. Chaque pochette contient un volume minimum de 100 mL.
Ces solutions ne contiennent aucun composant d’origine humaine ; il convient toutefois de
respecter les pratiques de laboratoire dans la manipulation de ces produits.1

Avertissement et précautions
Pour utilisation en diagnostic in vitro. NE PAS CONGELER. Voir les instructions d’utilisation de
l’analyseur Stat Profile Critical Care Xpress pour les instructions complètes. Respecter les
pratiques standard requises pour la manipulation des contrôles de laboratoire.
Stockage
Conserver à une température de 2-80C. NE PAS CONGELER. Le numéro de lot et la date
d’expiration sont imprimés sur l’étiquette de chaque cartouche.
Instructions d’utilisation
Activation de la cartouche
Chaque niveau de contrôle doit être chargé à l’aide de la seringue de créatinine avant installation
des cartouches CQ. Les étiquettes et les couleurs des trois seringues correspondent aux
compartiments du coffret utilisés pour chaque niveau de contrôle.
1. Tenir la seringue pointe vers le bas et retirer le capuchon de protection.
2. Placer l’une des aiguilles fournies sur la seringue. Retirer le capuchon de protection de

l’aiguille.
3. Repérer le compartiment approprié (couleur et étiquette identiques) et insérer l’aiguille.
4. Appuyer lentement sur le piston pour injecter le contenu. NE PAS TIRER LE PISTON POUR

VIDER LE CONTENU DE LA SERINGUE.
5. Retirer l’ensemble aiguille/seringue du compartiment et le jeter dans un récipient spécialement

destiné aux objets pointus.
6. Répétez les étapes 1 à 5 pour les deux niveaux suivants.
7. Mélanger soigneusement la cartouche en la renversant délicatement pendant 1 minute. NE

PAS SECOUER LA CARTOUCHE.
Limitations
Utilisation prévue uniquement sur analyseurs Nova Biomedical. Une fois installée, la cartouche
CQ peut être utilisée pendant une durée maximum de 21 jours à compter de la date initiale
d’activation et d’installation. Passé cette période, l’analyseur indiquera que la cartouche est
périmée (non valide).
Ce produit est garanti pour fonctionner de la manière décrite dans la notice qui l’accompagne ;
Nova Biomedical décline toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adaptation à tout
autre usage et ne peut en aucun cas être tenue responsable de dommages indirects survenus
hors des conditions précisées dans la garantie expresse mentionnée ici.
Traçabilité des contrôles/de la solution
Chaîne d’étalonnage des paramètres selon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).
Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées aux niveaux normal et anormal attendus dans le sang des
patients.
Les fourchettes cliniques attendues du sang de patient sont référencées dans l’ouvrage : Tietz,
N.W. ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer les fourchettes attendues dans leurs propres
laboratoires.2

Fourchettes attendues
La fourchette attendue pour chaque paramètre a été déterminée par Nova Biomedical en
réplicant les mesures sur analyseurs Nova. La fourchette attendue indique les déviations
maximum de la valeur moyenne que l’on peut attendre en fonction de la variation des conditions
en laboratoire pour des analyseurs exploités dans les limites des spécifications. Consulter à ce
propos le tableau des fourchettes attendues pour les valeurs des contrôles de niveaux 4 et 5. Les
résultats de la solution de contrôle de linéarité pour le glucose et la créatinine seront Succès
(Pass) ou Echec (Fail).
1 NCCLS Document M29-T2.
2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et
détermination des intervalles de référence en laboratoire clinique ) ; approved guideline-second
edition (normes approuvées, deuxième édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

Descrizione del prodotto
La scatola contiene tre sacche.  Due sacche contengono sostanze dosate di controllo qualità con
formulazione destinata al monitoraggio delle prestazioni di Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, glucosio,
lattato, BUN e creatinina (Controlli 4 e 5).  Una sacca contiene una sostanza acquosa di controllo
qualità destinata a verificare le prestazioni delle membrane glucosio e creatinina (Soluzione
controllo prestazioni).
Un kit di carica contenente tre siringhe piene di una soluzione di creatinina è in dotazione per
l’attivazione della cartuccia prima dell’installazione.
Uso previsto
Da utilizzarsi a fini diagnostici in vitro per il monitoraggio delle prestazioni dell’analizzatore Stat
Profile Critical Care Xpress e per garantire le prestazioni ottimali delle membrane glucosio e
creatinina.
Analizzare la soluzione controllo prestazioni prima di eseguire i controlli e dopo avere sostituito le
membrane glucosio e creatinina.
Metodo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per l’uso dell’analizzatore Stat Profile Critical
Care Xpress.
Composizione
I controlli qualità (4 e 5) contengono concentrazioni note di Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, glucosio,
lattato, BUN e creatinina a due livelli.  La soluzione controllo prestazioni è una soluzione salina
tamponata contenente livelli noti di glucosio, creatinina e creatina. Ogni sacca contiene un
volume minimo di 100 ml.
Non contiene componenti di origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali
procedure di laboratorio durante la manipolazione delle sostanze1.
Avvertenze e precauzioni
Utilizzo diagnostico in vitro.  NON CONGELARE.  Per istruzioni complete, consultare il Manuale
di istruzioni per l’uso dell’analizzatore Stat Profile Critical Care Xpress.  Adottare le procedure
standard per la manipolazione dei controlli di laboratorio.
Conservazione
Conservare a 2-80C.  NON CONGELARE.  Sull’etichetta di ciascuna cartuccia sono stampati
numero del lotto e data di scadenza.
Istruzioni per l’uso
Attivazione della cartuccia
Caricare ciascun livello di controllo con la siringa alla creatinina prima di installare la cartuccia
automatica dei controlli qualità.  Le tre siringhe riportano delle etichette e dei codici colore per
combaciare con gli attacchi sulla scatola di ciascun livello di controllo.
1. Tenere la siringa con la punta rivolta verso il basso e rimuovere il cappuccio protettivo.
2. Inserire uno degli aghi in dotazione nella siringa. Rimuovere la copertura protettiva dall’ago.
3. Abbinare il colore e l’etichetta della siringa all’attacco corrispondente e inserire l’ago.
4. Premere lentamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare il contenuto. NON RITRARRE LO

STANTUFFO PER PORTARE IL CONTENUTO DELLA SIRINGA A LIVELLO.
5. Rimuovere il gruppo ago/siringa dall’attacco e smaltirlo nell’apposito contenitore per aghi.
6. Ripetere i passaggi da 1 a 5 per i due livelli successivi.
7. Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per 1 minuto. Non agitarla.
Limitazioni
Da utilizzarsi esclusivamente con analizzatori Nova Biomedical.  Una volta installata, utilizzare la
cartuccia automatica per un massimo di 21 giorni dalla data di attivazione e installazione iniziali.
Alla scadenza del tempo previsto, l’analizzatore segnala che la cartuccia non è più valida.
Sono garantite le prestazioni del prodotto in conformità alla descrizione delle presenti istruzioni;
Nova Biomedical declina qualsiasi responsabilità di garanzia implicita, di commerciabilità o di
idoneità a un fine particolare e non potrà in alcun caso essere ritenuta responsabile di danni
emergenti derivanti dalla suddetta garanzia espressa.
Rilevabilità dei controlli qualità/soluzione
Analiti rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of
Standards and Technology).
Intervalli di riferimento
La formulazione delle concentrazione è ai valori previsti normali e anormali del sangue dei
pazienti.
L’intervallo clinico di valori previsto nel sangue dei pazienti è citato nel libro di testo di chimica
clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.
Si consiglia agli utenti di determinare gli intervalli previsti nel proprio laboratorio.2

Intervalli previsti
L’INTERVALLO PREVISTO per ciascun analita è stato fissato presso Nova Biomedical mediante
più determinazioni su analizzatori Nova.  L’intervallo previsto indica le deviazioni massime dal
valore medio previsto in condizioni di laboratorio diverse per il funzionamento degli analizzatori in
conformità alle specifiche.  Fare riferimento alla tabella degli intervalli previsti per i valori dei
controlli di livello 4 e 5. I risultati della soluzione controllo prestazioni di glucosio e creatinina
possono ottenere un Riuscito o Non riuscito.
1 documento NCCLS M29-T2.
2 How to define and determine reference intervals in the clinical laboratory (Come definire e
determinare gli intervalli di riferimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda
edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13

Produktbeskrivning
Kartongen innehåller tre påsar.  Två påsar innehåller analyserade kvalitetskontroller, som är
blandade för övervakning av mätningen av Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, glukos, laktat, BUN och
kreatinin (Kontroller 4 och 5).  En påse innehåller en kvalitetskontroll i vattenlösning och används
för att kontrollera glukos- och kreatininmembranen (prestandakontrollösning).
Ett fyllningskit som består av tre sprutor fyllda med kreatininlösning medföljer för att aktivera
kassetten innan den installeras.
Avsedd användning
För in vitro-diagnoser för att övervaka prestandan hos analysatorn Stat Profile Critical Care
Xpress Analyzer och för att se till att glukos- och kreatininmembranen fungerar optimalt.
Prestandakontrollösningen bör analyseras innan kontroller körs och efter att ha bytt ut glukos-
och kreatininmembranen.
Metodik
Se bruksanvisningen för Stat Profile Critical Care Xpress-analysatorn.
Sammansättning
Kontroller (4 och 5) innehåller kända koncentrationer av Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, glukos, laktat,
BUN och kreatinin på två olika nivåer.  Prestationskontrollösning är en buffrad saltlösning som
innehåller kända nivåer glukos, urea, kreatinin och kreatin. Varje påse innehåller minst 100 mL.
De innehåller inte några beståndsdelar av mänskligt ursprung. Hantera dem med normal
försiktighet.1

Varning
Avsedd för in vitro-diagnostik.  FÅR EJ FRYSAS.  Se bruksanvisningen för Stat Profile Critical
Care Xpress-analysatorn för kompletta anvisningar.  Följ erforderlig praxis för hantering av
laboratoriekontroller.
Förvaring
Förvaras vid 2-80C.  FÅR EJ FRYSAS.  På varje kassett finns en etikett med ett partinummer och
utgångsdatumet.
Användningsföreskrifter
Aktivering av kassetter
Varje kontrollnivå måste förberedas med en kreatininspruta innan kontrollens autokassett
installeras.  De tre sprutorna är märkta och färgkodade att motsvara ingångarna på kartongen för
varje kontrollnivå.
1. Håll sprutan med spetsen nedåt och ta bort skyddshylsan.
2. Fäst en av nålarna som medföljer på sprutan. Ta bort skyddshöljet från nålen.
3. Kontrollera färgen och etiketten på sprutan och sätt nålen på rätt plats.
4. Tryck långsamt ned sprutan tills den är tom. DRA INTE TILLBAKA KOLVEN FÖR ATT TÖMMA

INNEHÅLLET I SPRUTAN.
5. Ta bort nålen/sprutan och släng dem i lämplig avfallsbehållare.
6. Upprepa steg 1-5 för de följande två nivåerna.
7. Blanda om kassetten ordentligt genom att försiktigt vända den upp och ned i en minut.

Den ska inte skakas.
Begränsningar
Får endast användas på Nova Biomedical-analysatorer.  Autokassetten får användas i högst 21
dagar efter att den har aktiverats och installerats.  Analysatorn varnar när kassetten inte längre
får användas.
Den här produkten garanteras att fungera enligt beskrivningen i produktbladet, och Nova
Biomedical frånsäger sig eventuella indirekta garantier, säljbarhet eller lämplighet för andra
ändamål, och Nova Biomedical skall under inga omständigheter hållas ansvarsskyldiga för
eventuella följdskador som uppkommer från den ovan nämnda uttryckliga garantin.
Möjlighet att spåra kontroller/lösningar
Analyter spåras med NIST Standardreferensmaterial.
Referensintervaller
Koncentrationerna blandas till normala och abnormala nivåer som förväntas i patientens blod.
De förväntade kliniska intervallen omnämns i Tietz, N.W., Textbook of Clinical Chemistry, W.B.,
utgiven 1986, Saunders Co.
Användaren kanske vill fastställa förväntade intervall i sitt laboratorium.2

Förväntade intervall
Det förväntade intervallet för varje analyt undersöktes på Nova Biomedical med Nova-
analysatorer.  Det förväntade intervallet indikerar de maximala avvikelserna från medelvärdet som
kan förväntas för analysatorer som arbetar inom specifikationerna men andra
laboratorieförhållanden.  Se tabellen över förväntade intervall för kontrollerna på nivå 4 och 5.
Resultatet av prestandakontrollösningen för glukos och kreatinin är antingen OK eller Fel.
1 NCCLS Dokument M29-T2.
2  How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar
och fastställer referensintervaller i kliniska tester); godkänd riktlinje - andra utgåvan, NCCLS C28-
A2, Volym 20, Nummer 13.

Descrição do produto
A caixa de cartão contém três sacos.  Dois dos sacos contêm uma substância de controle de
qualidade ensaiada, formulada para monitorizar a medição deNa+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, glicose,
lactato, BUN e creatinina (Controlos 4 e 5).  Um dos sacos contém uma substância aquosa de
controle de qualidade para verificar o desempenho das membranas de glicose e creatinina
(Solução de Verificação de Desempenho).
Está incluído um kit de carga contendo três seringas cheias com uma solução de creatinina para
activação do cartucho antes da instalação.
Uso pretendido
Para diagnóstico in vitro para monitorizar o desempenho do analisador Stat Profile Critical Care
Xpress e assegurar um desempenho óptimo das membranas de glicose e creatinina.
A Solução de Verificação de Desempenho deve ser analisada antes de os controlos serem
executados e após a substituição das membranas de glicose ou creatinina.
Metodologia
Consultar o Manual de Instruções do analisador Stat Profile Critical Care Xpress.
Composição
Os controlos (4 e 5) contêm concentrações conhecidas de Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, glicose,
lactato, BUN e creatinina em dois níveis.  A solução de verificação do desempenho é uma
solução salina com tampão contendo níveis conhecidos de glicose, creatinina e creatina.  Cada
saco tem um volume mínimo de 100 mL.
Não contém constituintes de origem humana, não obstante devem seguir-se as boas práticas de
laboratório ao manusear-se estas substâncias.1

Aviso e precauções
Para diagnóstico in vitro.  NÃO CONGELAR.  Consultar o Manual de Instruções do analisador
Stat Profile Critical Care Xpress para instruções completas.  Seguir as práticas normalmente
exigidas para o manuseamento de controlos laboratoriais.
Conservação
Conservar a 2-80C.  NÃO CONGELAR.  Cada cartucho possui um número de lote e data de
validade impressos no rótulo.
Instruções de utilização
Activação do cartucho
Cada nível de controlo tem de ser carregado com a seringa de creatinina antes da instalação do
cartucho automático de controlo.  As três seringas estão rotuladas e possuem códigos de cor que
correspondem às aberturas na caixa de cartão para cada nível de controlo.
1. Segurar a seringa com a ponta para baixo e remover a tampa de protecção.
2. Fixar um dos conjuntos de agulha fornecidos na seringa. Remover a cobertura de protecção da

agulha.
3. Fazer corresponder a cor e o rótulo da seringa à abertura correcta e inserir a agulha.
4. Pressionar lentamente o êmbolo da seringa até o conteúdo ser extraído. NÃO PUXAR O

ÊMBOLO PARA TRÁS PARA APROVEITAR OS RESTOS NA SERINGA.
5. Remover o conjunto da agulha/seringa da abertura e eliminar colocando num contentor

adequado para resíduos afiados.
6. Repetir os passos 1-5 para os dois níveis seguintes.
7. Misturar o cartucho bem, invertendo delicadamente durante 1 minuto. Não agitar o cartucho.
Limites
Para uso exclusivo em analisadores Nova Biomedical.  Uma vez instalado, o cartucho automático
pode ser utilizado por um período máximo de 21 dias, a contar da data de activação e instalação
iniciais.  Decorrido esse período, o analisador indicará que o cartucho é inválido.
O desempenho deste produto conforme descrito no seu folheto está garantido, a Nova
Biomedical declina qualquer responsabilidade por qualquer garantia ou comerciabilidade ou
aptidão para qualquer outro fim implícitas e em nenhuma circunstância assumirá a Nova
Biomedical qualquer responsabilidade por quaisquer danos indirectos que se verifiquem fora da
garantia expressa atrás referida.
Rastreabilidade de controlos/solução
Os analitos são analisados por comparação a materiais de referência certificados NIST.
Intervalos de referência
As concentrações são formuladas com níveis normais e anormais previstos no sangue do
paciente.
As gamas clínicas previstas do sangue do paciente são referenciadas em Tietz, NW ed. 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Os utilizadores poderão querer determinar as Gamas previstas no seu próprio laboratório.2

Gamas previstas
A gama prevista para cada analito foi determinada pela Nova Biomedical, repetindo várias vezes
cada nível em analisadores Nova.  A gama prevista indica os desvios máximos em relação ao
valor médio previstos em diferentes condições laboratoriais para analisadores que funcionem
dentro das especificações.  Consultar a tabela de Gamas previstas para os valores do nível de
controlo 4 e 5. Os resultados da Solução de Verificação de Desempenho para a glicose e a
creatinina serão Passou ou Falhou.
1 Documento NCCLS M29-T2.
2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e
determinar intervalos de referência no laboratório clínico); directriz aprovada, segunda edição,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Número 13
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Product Description
Carton contains three bags.  Two bags contain assayed quality control material formulated for
monitoring the measurement of Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, Glucose, Lactate, BUN and Creatinine
(Control Levels 4 and 5).  One bag contains an aqueous quality control material  to verify glucose
and creatinine membrane performance  (Performance Check Solution, Level 6).
A charge kit consisting of three syringes filled with creatinine solution is included for cartridge
activation prior to installation.

Intended Use
For in vitro diagnostic use to monitor the performance of the Stat Profile Critical Care Xpress
Analyzer and to 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 Critical Care Xpress Analyzer Instructions for Use Manual.

Composition
Controls (Levels 4 and 5) contain known concentrations of Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, Glucose,
Lactate, BUN, and Creatinine at two levels.  Performance Check Solution (Level 6) is
a buffered salt solution containing Glucose (1000mg/dL), Creatinine (1mg/dL), and Creatine
(6mg/dL).  Each bag contains a minimum volume of 100 mL.
Contains no constituents of human origin, however, good laboratory practice should be followed
during handling of these materials1

Warning and Precautions
For in vitro diagnostic use.  Do not freeze.  Refer to the Stat Profile Critical Care Xpress
Instructions for Use Manual for complete directions.  Follow standard practices required for
handling laboratory controls.

Storage
Store at 2-80C.  Do not freeze.  Each cartridge has lot number and expiration date printed on the
label.

Directions for Use
Activation of Cartridge
Each level of control must be charged with the creatinine syringe prior to installation of the
Controls Auto-Cartridge.  The three syringes are labeled and color coded to correspond to the
fitments on the carton for each level of control.
1. Hold the syringe with tip side down and remove protective cap.
2. Attach one of the enclosed needle assemblies into the syringe. Remove the protective cover

from needle.
3. Match the color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert needle.
4. Slowly depress syringe plunger until the contents are dispensed.

DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.
5. Remove needle/syringe assembly from fitment and discard in appropriate sharps container.
6. Repeat Steps 1-5 for next two levels.
7. Mix Cartridge well by gently inverting for 1 minute.

DO NOT SHAKE THE CARTRIDGE.

Limitations
For use on Nova Biomedical Analyzers Only.  Once installed, the Auto-Cartridge may be used for
a maximum of 21 days from the date of initial activation and installation.  The Analyzer will
indicate that the cartridge is invalid at that time.

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

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

Reference Intervals
Concentrations are formulated at normal and abnormal levels expected in patient blood.
The expected clinical ranges of patient blood is referenced in Tietz, N.W. ed. 1986 Textbook of
Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Users may wish to determine Expected Ranges in their own laboratory.2

Expected Ranges
The expected range for each analyte was determined at Nova Biomedical using replicate
determinations on Nova analyzers.  The expected range indicates the maximum deviations from
the mean value that may be expected  under differing laboratory conditions for analyzers
operating within specifications.  Refer to Expected Ranges Table for Control Level 4 and 5 values.
Performance Check Solution results for glucose and creatinine will be Pass or Fail.
1 NCCLS Document M29-T2.
2 How to define and determine reference intervals in the clinical laboratory; approved guideline-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

Produktbeschreibung
Der Karton enthält drei Beutel. Zwei Beutel enthalten geprüftes Qualitätskontrollmaterial, das für die
Überwachung der Messung von Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, Glukose, Laktat, Harnstoff und Creatinin
(Kontrollstufen 4 und 5) formuliert wurde. Ein Beutel enthält ein wässriges Qualitätskontrollmaterial
zur Überprüfung der Leistung der Glukose- und Creatinin-Membran (Leistungstest-Lösung, Stufe
6).
Ein Chargen-Set bestehend aus drei mit Creatinin-Lösung gefüllten Spritzen ist ebenfalls enthalten.
Damit wird die Kassette vor dem Einsetzen aktiviert.
Verwendungszweck
Für die Verwendung bei In-vitro-Diagnosen zur Überwachung der Leistung des Stat Profile Critical
Care Xpress-Analysegeräts und zur Sicherstellung optimaler Leistung der Glukose- und Creatinin-
Membranen.
Die Leistungstest-Lösung sollte analysierte werden, bevor Kontrollen durchgeführt werden und
nachdem die Glukose- oder Creatinin-Membran ausgetauscht wurden.
Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im Handbuch für Bedienungsanweisungen des Stat Profile Critical
Care Xpress-Analysegeräts.
Zusammensetzung
Die Kontrollen (Stufen 4 und 5) enthalten eine bekannte Konzentration an Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++,
Glukose, Laktat, Harnstoff und Creatinin in zwei Stufen. Bei der Leistungstest-Lösung (Stufe 6)
handelt es sich um eine gepufferte Salzlösung, die Glukose (1000 mg/dl), Creatinin (1 mg/dl) und
Creatin (6 mg/dl) enthält. Jeder Beutel enthält mindestens 100 ml.
Enthält keine Bestandteile menschlichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den
Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. 1

Warnhinweise und Vorsichtshinweise
Für Verwendung zur In-vitro-Diagnose. NICHT EINFRIEREN Vollständige Anweisungen hierzu
finden Sie im Bedienerhandbuch des Stat Profile Critical Care Xpress. Beachten Sie die
standardgemäß erforderlichen Verfahren für den Umgang mit Laborkontrollen.
Lagerung
Bei 2-80C lagern. NICHT EINFRIEREN Auf dem Etikett jeder Kassette ist eine Chargennummer und
ein Verfallsdatum vermerkt.
Verwendungsanweisungen
Aktivieren der Kassette
Vor dem Einsetzen der Auto-QK-Kassette der Kontrollen muss jede Kontrollstufe mit einer
Creatininspritze gefüllt werden. Die drei Spritzen sind mit einem Etikett sowie einem Farbcode
versehen, welche den Etiketten und Farbcodes der jeweiligen Kontrollstufe an der Kassette
entsprechen.
1. Die Spritze mit der Spitze nach unten halten und die Schutzkappe abnehmen.
2. Eine der beigefügten Nadeln auf die Spritze aufsetzen. Die Schutzabdeckung von der Nadel

abnahmen.
3. Die Farbe und das Etikett der Spritze müssen der Farbe auf der Kassette entsprechen. Die

Nadel in die Kassette einführen.
4. Den Kolben der Spritze nach unten drücken, bis der Inhalt aus der Spritze herausgedrückt ist.

DEN KOLBEN DER SPRITZE NICHT HOCHZIEHEN, UM FLÜSSIGKEIT ZURÜCK IN DIE
SPRITZE ZU ZIEHEN.

5. Die Nadel/Spritze wieder herausziehen und in einem Behälter für spitze Gegenstände entsorgen.
6. Für die nächsten beiden Stufen die Schritte 1 - 5 wiederholen.
7. Die Kassette eine Minute lang leicht drehen, um den Inhalt zu vermischen. DIE KASSETTE

NICHT SCHÜTTELN.
Einschränkungen
Nur zur Verwendung mit Nova Biomedical-Analysegeräten. Nach dem Einbau und der ersten
Aktivierung kann die Auto-QK-Kassette maximal 21 Tage lang verwendet werden. Das
Analysegerät zeigt eine Meldung an, wenn der Nutzungszeitraum für die Kassette abgelaufen ist.
Wir garantieren dafür, dass dieses Produkt die in der vorliegenden Produktbeschreibung
aufgeführten Merkmale erfüllt. Nova Biomedical lehnt jegliche implizierte Gewährleistung oder
Garantie für Gebrauchstauglichkeit oder Eignung zu anderen Einsatzzwecken ab, und übernimmt in
keinem Fall Haftung für Folgeschäden gleich welcher Art, die nicht unter die vorstehende Garantie
fallen.
Nachverfolgbarkeit von Kontrollen/Lösungen
Analyte werden auf NIST-Standardreferenzmaterialien zurückverfolgt.
Referenzintervalle
Die Konzentrationen wurden entsprechend den normalen und abnormalen, im Blut der Patienten zu
erwartenden Werten formuliert.
Auf den erwarteten klinischen Wertebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed.
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co.
Benutzer möchten möglicherweise Erwartete Bereiche in ihren eigenen Laboren ermitteln. 2

Erwartete Bereiche
Der erwartete Bereich wurde für jedes Analyt von Nova Biomedical mit Hilfe wiederholter
Bestimmungen auf Nova-Analysegeräten ermittelt. Der erwartete Bereich gibt die maximale
Abweichung vom Mittelwert an, die unter verschiedenen Laborbedingungen für Analysegeräte, die
innerhalb der Spezifikationen arbeiten, erwartet werden kann. Für die Werte der Kontrollstufen 4
und 5 siehe Tabelle Erwartete Bereiche. Die Ergebnisse für Leistungstest-Lösungen für Glukose
und Creatin können entweder fehlerfrei oder fehlerhaft sein.
1 NCCLS Dokument M29-T2.
2  Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im klinischen Labor; genehmigte Richtlinie -
zweite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13.

ÐåñéãñáöÞ Ðñïúüíôïò
Ç óõóêåõáóßá ÷áñôïêéâùôßïõ ðåñéÝ÷åé ôñßá óáêïõëÜêéá.  Äýï óáêïõëÜêéá ðåñéÝ÷ïõí õëéêü åëÝã÷ïõ
ðïéüôçôáò ðïõ Ý÷åé áíáëõèåß êáé ðáñáóêåõÜæåôáé ãéá ôçí ðáñáêïëïýèçóç ôçò ìÝôñçóçò Na+, K+, Cl-,
Ca++, Mg++, Ãëõêüæçò, Ãáëáêôéêïý ÏîÝïò, BUN êáé Êñåáôéíßíçò (Åðßðåäá Äéáëýìáôïò ÅëÝã÷ïõ 4 êáé
5).  ̧ íá óáêïõëÜêé ðåñéÝ÷åé õäáôéêü õëéêü åëÝã÷ïõ ðïéüôçôáò ãéá ôçí åðáëÞèåõóç ôçò áðüäïóçò ôçò
ìåìâñÜíçò ãëõêüæçò êáé êñåáôéíßíçò (ÄéÜëõìá ÅëÝã÷ïõ Áðüäïóçò, Åðßðåäï 6).
ÐåñéëáìâÜíåôáé Ýíá êéô ðïõ áðïôåëåßôáé áðü ôñåéò óýñéããåò ìå äéÜëõìá êñåáôéíßíçò ãéá åíåñãïðïßçóç
ôçò êáóÝôáò ðñéí ôçí åãêáôÜóôáóç.

Åíäåéêíõüìåíç ÷ñÞóç
Ãéá in vitro äéáãíùóôéêÞ ÷ñÞóç ãéá ôçí ðáñáêïëïýèçóç ôçò áðüäïóçò ôïõ ÁíáëõôÞ Stat Profile
Critical Care Xpress êáé ôç äéáóöÜëéóç ôçò âÝëôéóôçò áðüäïóçò ôùí ìåìâñáíþí ãëõêüæçò êáé
êñåáôéíßíçò.
Ç áíÜëõóç ôïõ äéáëýìáôïò åëÝã÷ïõ áðüäïóçò èá ðñÝðåé íá åêôåëåßôáé ðñéí ôçí áíÜëõóç ôùí
äéáëõìÜôùí åëÝã÷ïõ êáé ìåôÜ ôçí áëëáãÞ ôùí ìåìâñáíþí ãëõêüæçò Þ êñåáôéíßíçò.

Ìåèïäïëïãßá
ÁíáôñÝîôå óôéò Ïäçãßåò ×ñÞóçò ôïõ ÁíáëõôÞ Stat Profile Critical Care Xpress.

Óýóôáóç
Ôá äéáëýìáôá åëÝã÷ïõ (Åðßðåäá 4 êáé 5) ðåñéÝ÷ïõí ãíùóôÝò óõãêåíôñþóåéò Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++,
Ãëõêüæçò, Ãáëáêôéêïý ÏîÝïò, BUN êáé Êñåáôéíßíçò óå äýï åðßðåäá.  Ôï ÄéÜëõìá ÅëÝã÷ïõ Áðüäïóçò
(Åðßðåäï 6) åßíáé
Ýíá ñõèìéóôéêü äéÜëõìá Üëáôïò ðïõ ðåñéÝ÷åé Ãëõêüæç (1000mg/dL), Êñåáôéíßíç (1mg/dL) êáé Êñåáôßíç
(6mg/dL).  ÊÜèå óáêïõëÜêé ðåñéÝ÷åé åëÜ÷éóôï üãêï 100 mL.
Áí êáé äåí ðåñéÝ÷ïíôáé óõóôáôéêÜ áíèñþðéíçò ðñïÝëåõóçò, ùóôüóï, ðñÝðåé íá áêïëïõèçèåß ïñèÞ
åñãáóôçñéáêÞ ðñáêôéêÞ êáôÜ ôï ÷åéñéóìü ôùí õëéêþí áõôþí.1

Ðñïåéäïðïßçóç êáé ÐñïöõëÜîåéò
Ãéá in vitro äéáãíùóôéêÞ ÷ñÞóç.  ÌÇÍ ÊÁÔÁØÕ×ÅÔÅ.  ÁíáôñÝîôå óôï Åã÷åéñßäéï Ïäçãéþí ×ñÞóçò
ôïõ ÁíáëõôÞ Stat Profile Critical Care Xpress ãéá ðëÞñåéò ïäçãßåò.  ÁêïëïõèÞóôå ôéò óõíÞèåéò
ðñáêôéêÝò ðïõ áðáéôïýíôáé ãéá ôï ÷åéñéóìü åñãáóôçñéáêþí äéáëõìÜôùí åëÝã÷ïõ.

Öýëáîç
ÖõëÜóóåôáé óôïõò 2-80C.  ÌÇÍ ÊÁÔÁØÕ×ÅÔÅ.  ÊÜèå êáóÝôá Ý÷åé áñéèìü ðáñôßäáò êáé ç çìåñïìçíßá
ëÞîçò áíáãñÜöåôáé óôçí åôéêÝôá.

Ïäçãßåò ×ñÞóçò
Åíåñãïðïßçóç ÊáóÝôáò
ÊÜèå åðßðåäï äéáëýìáôïò åëÝã÷ïõ ðñÝðåé íá ôñïöïäïôçèåß ìå ôç óýñéããá êñåáôéíßíçò ðñéí ôçí
åãêáôÜóôáóç ôçò Áõôüìáôçò ÊáóÝôáò ÄéáëõìÜôùí ÅëÝã÷ïõ.  Ïé ôñåéò óýñéããåò öÝñïõí åôéêÝôá êáé
êùäéêïðïßçóç ÷ñþìáôïò, ãéá íá áíôéóôïé÷ïýí óôá åîáñôÞìáôá ôçò óõóêåõáóßáò ãéá êÜèå åðßðåäï
äéáëýìáôïò åëÝã÷ïõ.
1. ÊñáôÞóôå ôç óýñéããá ìå ôçí Üêñç ðñïò ôá êÜôù êáé áöáéñÝóôå ôï ðñïóôáôåõôéêü êáðÜêé.
2. ÔïðïèåôÞóôå óôç óýñéããá Ýíá áðü ôá óõãêñïôÞìáôá âåëïíþí ðïõ åóùêëåßïíôáé. ÁöáéñÝóôå ôï

ðñïóôáôåõôéêü êáðÜêé áðü ôç âåëüíá.
3. ÓõíäõÜóôå ôï ÷ñþìá êáé ôçí åôéêÝôá ôçò óýñéããáò óôï êáôÜëëçëï åîÜñôçìá êáé åéóÜãåôå ôç âåëüíá.
4. ÐéÝóôå áñãÜ ôï Ýìâïëï ôçò óýñéããáò ìÝ÷ñé íá ÷ïñçãçèåß ôï ðåñéå÷üìåíü ôçò. ÌÇÍ ÔÑÁÂÁÔÅ

ÐÉÓÙ ÔÏ ÅÌÂÏËÏ ÃÉÁ ÅÊÐËÕÓÇ ÔÏÕ ÐÅÑÉÅ×ÏÌÅÍÏÕ ÔÇÓ ÓÕÑÉÃÃÁÓ.
5. ÁöáéñÝóôå ôï óõãêñüôçìá âåëüíáò/ óýñéããáò áðü ôï åîÜñôçìá. Ç áðüññéøÞ ôïõ ðñÝðåé íá ãßíåôáé

óôï êáôÜëëçëï äï÷åßï áðüññéøçò áé÷ìçñþí áíôéêåéìÝíùí.
6. ÅðáíáëÜâåôå ôá âÞìáôá 1-5 ãéá ôá åðüìåíá äýï åðßðåäá.
7. Áíáìßîôå êáëÜ ôçí ÊáóÝôá áíáðïäïãõñßæïíôÜò ôçí áðáëÜ ãéá 1 ëåðôü. ÌÇÍ ÁÍÁÊÉÍÅÉÔÅ ÔÇÍ

ÊÁÓÅÔÁ.

Ðåñéïñéóìïß
Ãéá ÷ñÞóç óå ÁíáëõôÝò Nova Biomedical ìüíï.  Ìüëéò åãêáôáóôáèåß, ç Áõôüìáôç ÊáóÝôá ìðïñåß íá
÷ñçóéìïðïéçèåß ãéá Ýùò êáé 21 çìÝñåò áðü ôçí çìåñïìçíßá ôçò áñ÷éêÞò åíåñãïðïßçóçò êáé
åãêáôÜóôáóçò.  Ï ÁíáëõôÞò äçëþíåé üôé ç êáóÝôá äåí åßíáé Ýãêõñç åêåßíç óå åêåßíç ôç óõãêåêñéìÝíç
ðåñßïäï.
Ôï ðñïúüí áõôü Ý÷åé åããýçóç ãéá ôçí áðüäïóÞ ôïõ, üðùò ðåñéãñÜöåôáé óôï ðáñüí Ýíèåôï êáé ç
Nova Biomedical áðïðïéåßôáé êÜèå Ýììåóç åããýçóç Þ åìðïñåõóéìüôçôá Þ êáôáëëçëüôçôá ãéá
ïðïéïäÞðïôå Üëëï óêïðü êáé óå êáìßá ðåñßðôùóç ç Nova Biomedical äåí öÝñåé åõèýíç ãéá Ýììåóç
æçìßá ðïõ èá ðñïêýøåé áðü ôçí ðñïáíáöåñèåßóá ñçôÞ åããýçóç.

É÷íçëáóéìüôçôá ÄéáëõìÜôùí ÅëÝã÷ïõ/ Äéáëýìáôïò
Ïé ðñïóäéïñéæüìåíåò ïõóßåò áíé÷íåýïíôáé óýìöùíá ìå ôï Ðñüôõðï Õëéêü ÁíáöïñÜò NIST.

ÄéáóôÞìáôá ÁíáöïñÜò
Ïé óõãêåíôñþóåéò ðáñáóêåõÜæïíôáé óå öõóéïëïãéêÜ êáé ðáèïëïãéêÜ åðßðåäá óôï áßìá ôïõ
áóèåíïýò.
Ãéá ôï áíáìåíüìåíï êëéíéêü åýñïò ãéá áõôÝò ôéò ðñïóäéïñéæüìåíåò ïõóßåò óôï áßìá ôïõ áóèåíïýò
ãßíåôáé ðáñáðïìðÞ óôï Åã÷åéñßäéï Tietz, N.W. ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B.
Saunders Co.
Ïé ÷ñÞóôåò ìðïñåß íá åðéèõìïýí íá ðñïóäéïñßóïõí ôá ÁÍÁÌÅÍÏÌÅÍÁ ÅÕÑÇ óôï åñãáóôÞñéü
ôïõò.2

Áíáìåíüìåíá Åýñç
Ôá áíáìåíüìåíá åýñç ãéá ôéò ðñïóäéïñéæüìåíåò ïõóßåò ðïõ ðáñáôßèåíôáé óôïí ðáñáðÜíù ðßíáêá
åðáëçèåýôçêáí ÷ñçóéìïðïéþíôáò ðñïóäéïñéóìïýò áíôéãñÜöùí óå áíáëõôÝò Nova.  Ôï
áíáìåíüìåíï åýñïò õðïäåéêíýåé ôéò ìÝãéóôåò áðïêëßóåéò áðü ôç ìÝóç ôéìÞ ðïõ áíáìÝíåôáé õðü
äéáöïñåôéêÝò åñãáóôçñéáêÝò óõíèÞêåò ãéá áíáëõôÝò ðïõ ëåéôïõñãïýí åíôüò ôùí ðñïäéáãñáöþí.
ÁíáôñÝîôå óôïí Ðßíáêá Áíáìåíüìåíïõ Åýñïõò ãéá ôéò ôéìÝò ôïõ ÅðéðÝäïõ ôùí ÄéáëõìÜôùí ÅëÝã÷ïõ
4 êáé 5. Ôá áðïôåëÝóìáôá ôïõ Äéáëýìáôïò ÅëÝã÷ïõ Áðüäïóçò ãéá ôç ãëõêüæç êáé ôçí êñåáôéíßíç èá
åìöáíßæïíôáé ùò åðéôõ÷Þ Þ áíåðéôõ÷Þ.
1 ¸ããñáöï NCCLS M29-T2.
2   Ðþò íá Ïñßæåôå êáé íá Ðñïóäéïñßæåôå ôá ÄéáóôÞìáôá ÁíáöïñÜò óôï êëéíéêü åñãáóôÞñéï:
åãêåêñéìÝíåò ïäçãßåò- äåýôåñç Ýêäïóç, NCCLS C28-A2, Ôåý÷ïò 20, Áñéèìüò 13

Descripción del producto
La caja contiene tres bolsas.  Dos bolsas contienen material para control de calidad analizado,
formulado para supervisar la medición de Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, Glucosa, Lactato, BUN y Creatinina
(Niveles de control 4 y 5).  Una bolsa contiene material acuoso para control de calidad para verificar el
comportamiento de las membranas de glucosa y creatinina (Solución de verificación de
comportamiento, Nivel 6).
Set de carga con tres jeringas llenas de solución de creatinina para la activación del cartucho antes de
su instalación.
Uso indicado
Para uso diagnóstico in vitro, a fin de supervisar el comportamiento del Analizador Stat Profile Critical
Care Xpress y asegurar el óptimo comportamiento de las membranas de glucosa y creatinina.
Se debe analizar la Solución de verificación de comportamiento antes de correr los controles y después
de cambiar las membranas de glucosa o creatinina.
Metodología
Consultar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile Critical Care Xpress.
Composición
Los Controles (Niveles 4 y 5) contienen concentraciones conocidas de Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++,
Glucosa, Lactato, BUN y Creatinina en dos niveles.  La Solución de verificación de comportamiento
(Nivel 6) es una solución salina tampón que contiene Glucosa (1000 mg/dL), Creatinina (1 mg/dL) y
Creatina (6 mg/dL).  Cada bolsa contiene un volumen mínimo de 100 mL.
El producto no contiene constituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas
prácticas de laboratorio para la manipulación de estos materiales.1

Advertencia y precauciones
Para uso diagnóstico in vitro.  No congelar.  Consultar las instrucciones completas en el Manual de
instrucciones de uso del Analizador Stat Profile Critical Care Xpress.  Seguir las prácticas estándar
requeridas para la manipulación de controles de laboratorio.
Almacenamiento
Almacenar a 2-8 0C.  No congelar.  Cada cartucho tiene el número de lote y la fecha de vencimiento
impresos en la etiqueta.
Instrucciones de uso
Activación del cartucho
Cargar cada nivel de control con la jeringa de creatinina antes de instalar el Cartucho automático para
controles.  Las tres jeringas está etiquetadas y codificadas por color de manera que coincidan con las
conexiones de la caja para cada nivel de control.
1. Sostener la jeringa con la punta hacia abajo y extraer el tapón protector.
2. Colocar uno de los conjuntos de agujas provistos en la jeringa. Retirar la cubierta protectora de la

aguja.
3. Hacer que coincida el color y la etiqueta de la jeringa con la conexión adecuada e insertar la aguja.
4. Presionar lentamente el émbolo de la jeringa para administrar el contenido. NO TIRE DEL ÉMBOLO

HACIA ATRÁS PARA ENJUAGAR EL CONTENIDO DE LA JERINGA.
5. Retirar el conjunto de aguja/jeringa de la conexión y desechar en recipientes adecuados para objetos

puntiagudos.
6. Repetir los pasos 1-5 para los dos niveles siguientes.
7. Mezclar bien el Cartucho invirtiéndolo suavemente durante 1 minuto. No agitar el cartucho.
Limitaciones
Para usar SÓLO con Analizadores de Nova Biomedical.  Una vez instalado, el Cartucho automático se
puede usar, como máximo, por 21 días a partir de la fecha en que se activó e instaló por primera vez.
Cuando venza ese plazo, el Analizador indicará que el cartucho no es válido.
Se garantiza que este producto funcionará como se describe en el prospecto del producto; Nova
Biomedical desconoce cualquier garantía implícita, o declaración de comerciabilidad o aptitud para un fin
determinado, y en ningún caso Nova Biomedical será responsable de daños emergentes que surjan a
partir de la garantía expresada anteriormente.
Trazabilidad de los controles/solución
Los analitos se trazan según los Materiales de Referencia Estándar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnología).
Intervalos de referencia
Las concentraciones está formuladas en los niveles esperados normales y anormales medidos en
sangre de pacientes.
Los rangos de valores clínicos esperados medidos en sangre de pacientes se mencionan en Tietz,
N.W. ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Los usuarios pueden determinar los Rangos esperados en sus propios laboratorios.2

Rangos esperados
Nova Biomedical determinó el rango esperado para cada analito mediante determinaciones repetidas en
analizadores Nova.  El RANGO ESPERADO indica los desvíos máximos del valor medio que se
pueden esperar en distintas condiciones de laboratorio para los analizadores que funcionan de acuerdo
con las especificaciones.  Consultar los valores de los Niveles 4 y 5 de los Controles en la Tabla
de rangos esperados. Los resultados de la Solución de verificación de comportamiento para
glucosa o creatinina serán Pasó o No pasó.
1 Documento M29-T2 del NCCLS.
2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cómo definir y
determinar intervalos de referencia en el laboratorio clínico); pauta aprobada - segunda edición,
NCCLS C28-A2, volumen 20, número 13.

Description du produit
Le carton contient trois pochettes. Deux pochettes contiennent un produit de contrôle de qualité
formulé pour le suivi des mesures de Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, glucose, lactate, azote uréique du
sang et créatinine (contrôles niveaux 4 et 5). Une pochette contient un produit aqueux de contrôle
de qualité permettant de vérifier la linéarité des membranes Glucose et Créatinine (solution de
contrôle de linéarité, niveau 6).
Un kit de chargement constitué de trois seringues remplies d’une solution de créatinine permet
d’activer la cartouche avant son installation.
Usage attendu
Utilisation prévue en diagnostic in vitro pour contrôler le fonctionnement de l’analyseur Stat Profile
Critical Care Xpress et assurer une linéarité optimale des membranes Glucose et Créatinine.
La solution de contrôle de linéarité doit être analysée avant d’effectuer les contrôles et après le
remplacement des membranes Glucose ou Créatinine.
Méthodologie
Voir les instructions d’utilisation de l’analyseur Stat Profile Critical Care Xpress.
Composition
Les contrôles (niveaux 4 et 5) contiennent des concentrations connues de Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++,
glucose, lactate, azote uréique du sang et créatinine à deux niveaux. La solution de contrôle de
linéarité (niveau 6) est une solution saline tamponnée contenant glucose (1000mg/dL), créatinine
(1mg/dL) et créatine (6mg/dL). Chaque pochette contient un volume minimum de 100 mL.
Ces solutions ne contiennent aucun composant d’origine humaine ; il convient toutefois de
respecter les pratiques de laboratoire dans la manipulation de ces produits.1

Avertissement et précautions
Pour utilisation en diagnostic in vitro. NE PAS CONGELER. Voir les instructions d’utilisation de
l’analyseur Stat Profile Critical Care Xpress pour les instructions complètes. Respecter les
pratiques standard requises pour la manipulation des contrôles de laboratoire.
Stockage
Conserver à une température de 2-80C. NE PAS CONGELER. Le numéro de lot et la date
d’expiration sont imprimés sur l’étiquette de chaque cartouche.
Instructions d’utilisation
Activation de la cartouche
Chaque niveau de contrôle doit être chargé à l’aide de la seringue de créatinine avant installation
des cartouches CQ. Les étiquettes et les couleurs des trois seringues correspondent aux
compartiments du coffret utilisés pour chaque niveau de contrôle.
1. Tenir la seringue pointe vers le bas et retirer le capuchon de protection.
2. Placer l’une des aiguilles fournies sur la seringue. Retirer le capuchon de protection de l’aiguille.
3. Repérer le compartiment approprié (couleur et étiquette identiques) et insérer l’aiguille.
4. Appuyer lentement sur le piston pour injecter le contenu. NE PAS TIRER LE PISTON POUR

VIDER LE CONTENU DE LA SERINGUE.
5. Retirer l’ensemble aiguille/seringue du compartiment et le jeter dans un récipient spécialement

destiné aux objets pointus.
6. Répétez les étapes 1 à 5 pour les deux niveaux suivants.
7. Mélanger soigneusement la cartouche en la renversant délicatement pendant 1 minute. NE PAS

SECOUER LA CARTOUCHE.
Limitations
Utilisation prévue uniquement sur analyseurs Nova Biomedical. Une fois installée, la cartouche CQ
peut être utilisée pendant une durée maximum de 21 jours à compter de la date initiale d’activation
et d’installation. Passé cette période, l’analyseur indiquera que la cartouche est périmée (non
valide).
Ce produit est garanti pour fonctionner de la manière décrite dans la notice qui l’accompagne ;
Nova Biomedical décline toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adaptation à tout autre
usage et ne peut en aucun cas être tenue responsable de dommages indirects survenus hors des
conditions précisées dans la garantie expresse mentionnée ici.
Traçabilité des contrôles/de la solution
Chaîne d’étalonnage des paramètres selon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).
Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées aux niveaux normal et anormal attendus dans le sang des
patients.
Les fourchettes cliniques attendues du sang de patient sont référencées dans l’ouvrage : Tietz,
N.W. ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer les fourchettes attendues dans leurs propres
laboratoires.2

Fourchettes attendues
La fourchette attendue pour chaque paramètre a été déterminée par Nova Biomedical en réplicant
les mesures sur analyseurs Nova. La fourchette attendue indique les déviations maximum de la
valeur moyenne que l’on peut attendre en fonction de la variation des conditions en laboratoire pour
des analyseurs exploités dans les limites des spécifications. Consulter à ce propos le tableau des
fourchettes attendues pour les valeurs des contrôles de niveaux 4 et 5. Les résultats de la solution
de contrôle de linéarité pour le glucose et la créatinine seront Succès (Pass) ou Echec (Fail).
1 NCCLS Document M29-T2.
2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et
détermination des intervalles de référence en laboratoire clinique ) ; approved guideline-second
edition (normes approuvées, deuxième édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

Descrizione del prodotto
La scatola contiene tre sacche.  Due sacche contengono sostanze dosate di controllo qualità con
formulazione destinata al monitoraggio delle prestazioni di Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, glucosio, lattato,
BUN e creatinina (livelli di controllo 4 e 5).  Una sacca contiene una sostanza acquosa di controllo
qualità destinata a verificare le prestazioni delle membrane glucosio e creatinina (Soluzione
controllo prestazioni, Livello 6).
Un kit di carica contenente tre siringhe piene di una soluzione di creatinina è in dotazione per
l’attivazione della cartuccia prima dell’installazione.
Uso previsto
Da utilizzarsi a fini diagnostici in vitro per il monitoraggio delle prestazioni dell’analizzatore Stat
Profile Critical Care Xpress e per garantire le prestazioni ottimali delle membrane glucosio e
creatinina.
Analizzare la soluzione controllo prestazioni prima di eseguire i controlli e dopo avere sostituito le
membrane glucosio e creatinina.
Metodo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per l’uso dell’analizzatore Stat Profile Critical
Care Xpress.
Composizione
I controlli qualità (Livello 4 e 5) contengono concentrazioni note di Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, glucosio,
lattato, BUN e creatinina a due livelli.  La soluzione controllo prestazioni (Livello 6) è una soluzione
salina tampone contenente glucosio (1000mg/dl), creatinina (1mg/dl) e creatina (6mg/dl).  Ogni
sacca contiene un volume minimo di 100 ml.
Non contiene componenti di origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure
di laboratorio durante la manipolazione delle sostanze1.
Avvertenze e precauzioni
Utilizzo diagnostico in vitro.  NON CONGELARE.  Per istruzioni complete, consultare il Manuale di
istruzioni per l’uso dell’analizzatore Stat Profile Critical Care Xpress.  Adottare le procedure
standard per la manipolazione dei controlli di laboratorio.
Conservazione
Conservare a 2-80C.  NON CONGELARE.  Sull’etichetta di ciascuna cartuccia sono stampati
numero del lotto e data di scadenza.
Istruzioni per l’uso
Attivazione della cartuccia
Caricare ciascun livello di controllo con la siringa alla creatinina prima di installare la cartuccia
automatica dei controlli qualità.  Le tre siringhe riportano delle etichette e dei codici colore per
combaciare con gli attacchi sulla scatola di ciascun livello di controllo.
1. Tenere la siringa con la punta rivolta verso il basso e rimuovere il cappuccio protettivo.
2. Inserire uno degli aghi in dotazione nella siringa. Rimuovere la copertura protettiva dall’ago.
3. Abbinare il colore e l’etichetta della siringa all’attacco corrispondente e inserire l’ago.
4. Premere lentamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare il contenuto. NON RITRARRE LO

STANTUFFO PER PORTARE IL CONTENUTO DELLA SIRINGA A LIVELLO.
5. Rimuovere il gruppo ago/siringa dall’attacco e smaltirlo nell’apposito contenitore per aghi.
6. Ripetere i passaggi da 1 a 5 per i due livelli successivi.
7. Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per 1 minuto. Non agitarla.
Limitazioni
Da utilizzarsi esclusivamente con analizzatori Nova Biomedical.  Una volta installata, utilizzare la
cartuccia automatica per un massimo di 21 giorni dalla data di attivazione e installazione iniziali.  Alla
scadenza del tempo previsto, l’analizzatore segnala che la cartuccia non è più valida.
Sono garantite le prestazioni del prodotto in conformità alla descrizione delle presenti istruzioni;
Nova Biomedical declina qualsiasi responsabilità di garanzia implicita, di commerciabilità o di
idoneità a un fine particolare e non potrà in alcun caso essere ritenuta responsabile di danni
emergenti derivanti dalla suddetta garanzia espressa.
Rilevabilità dei controlli qualità/soluzione
Analiti rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
and Technology).
Intervalli di riferimento
La formulazione delle concentrazione è ai valori previsti normali e anormali del sangue dei pazienti.
L’intervallo clinico di valori previsto nel sangue dei pazienti è citato nel libro di testo di chimica clinica
di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.
Si consiglia agli utenti di determinare gli intervalli previsti nel proprio laboratorio.2

Intervalli previsti
L’INTERVALLO PREVISTO per ciascun analita è stato fissato presso Nova Biomedical mediante
più determinazioni su analizzatori Nova.  L’intervallo previsto indica le deviazioni massime dal valore
medio previsto in condizioni di laboratorio diverse per il funzionamento degli analizzatori in
conformità alle specifiche.  Fare riferimento alla tabella degli intervalli previsti per i valori dei controlli
di livello 4 e 5. I risultati della soluzione controllo prestazioni di glucosio e creatinina possono
ottenere un Riuscito o Non riuscito.
1 documento NCCLS M29-T2.
2 How to define and determine reference intervals in the clinical laboratory (Come definire e
determinare gli intervalli di riferimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda
edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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Autokassett med kemiska kontroller och prestandakontrollösning med kreatinin

Na+ mmol/L
K+ mmol/L
Cl- mmol/L
Ca++ mmol/L
Glu mg/dL
Glu mmol/L
Lac mmol/L
BUN mg/dL
BUN mmol/L
Urea mg/dl
Urea mmol/L
Creatinine mg/dL
Creatinine mmol/L

4 5

Produktbeskrivning
Kartongen innehåller tre påsar.  Två påsar innehåller analyserade kvalitetskontroller, som är
blandade för övervakning av mätningen av Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, glukos, laktat, BUN och
kreatinin (kontrollnivåer 4 och 5).  En påse innehåller en kvalitetskontroll i vattenlösning och
används för att kontrollera glukos- och kreatininmembranen (prestandakontrollösning, nivå 6).
Ett fyllningskit som består av tre sprutor fyllda med kreatininlösning medföljer för att aktivera
kassetten innan den installeras.
Avsedd användning
För in vitro-diagnoser för att övervaka prestandan hos analysatorn Stat Profile Critical Care Xpress
Analyzer och för att se till att glukos- och kreatininmembranen fungerar optimalt.
Prestandakontrollösningen bör analyseras innan kontroller körs och efter att ha bytt ut glukos- och
kreatininmembranen.
Metodik
Se bruksanvisningen för Stat Profile Critical Care Xpress-analysatorn.
Sammansättning
Kontroller (nivå 4 och 5) innehåller kända koncentrationer av Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, glukos, laktat,
BUN och kreatinin på två olika nivåer.  Prestandakontrollösning (nivå 6) är en buffrad saltlösning
som innehåller glukos (1000mg/dL), kreatinin (1mg/dL) och kreatin (6mg/dL).  Varje påse innehåller
minst 100 mL.
De innehåller inte några beståndsdelar av mänskligt ursprung. Hantera dem med normal
försiktighet.1

Varning
Avsedd för in vitro-diagnostik.  FÅR EJ FRYSAS.  Se bruksanvisningen för Stat Profile Critical Care
Xpress-analysatorn för kompletta anvisningar.  Följ erforderlig praxis för hantering av
laboratoriekontroller.
Förvaring
Förvaras vid 2-80C.  FÅR EJ FRYSAS.  På varje kassett finns en etikett med ett partinummer och
utgångsdatumet.
Användningsföreskrifter
Aktivering av kassetter
Varje kontrollnivå måste förberedas med en kreatininspruta innan kontrollens autokassett
installeras.  De tre sprutorna är märkta och färgkodade att motsvara ingångarna på kartongen för
varje kontrollnivå.
1. Håll sprutan med spetsen nedåt och ta bort skyddshylsan.
2. Fäst en av nålarna som medföljer på sprutan. Ta bort skyddshöljet från nålen.
3. Kontrollera färgen och etiketten på sprutan och sätt nålen på rätt plats.
4. Tryck långsamt ned sprutan tills den är tom. DRA INTE TILLBAKA KOLVEN FÖR ATT TÖMMA

INNEHÅLLET I SPRUTAN.
5. Ta bort nålen/sprutan och släng dem i lämplig avfallsbehållare.
6. Upprepa steg 1-5 för de följande två nivåerna.
7. Blanda om kassetten ordentligt genom att försiktigt vända den upp och ned i en minut.

Den ska inte skakas.
Begränsningar
Får endast användas på Nova Biomedical-analysatorer.  Autokassetten får användas i högst 21
dagar efter att den har aktiverats och installerats.  Analysatorn varnar när kassetten inte längre får
användas.
Den här produkten garanteras att fungera enligt beskrivningen i produktbladet, och Nova
Biomedical frånsäger sig eventuella indirekta garantier, säljbarhet eller lämplighet för andra
ändamål, och Nova Biomedical skall under inga omständigheter hållas ansvarsskyldiga för
eventuella följdskador som uppkommer från den ovan nämnda uttryckliga garantin.
Möjlighet att spåra kontroller/lösningar
Analyter spåras med NIST Standardreferensmaterial.
Referensintervaller
Koncentrationerna blandas till normala och abnormala nivåer som förväntas i patientens blod.
De förväntade kliniska intervallen omnämns i Tietz, N.W., Textbook of Clinical Chemistry, W.B.,
utgiven 1986, Saunders Co.
Användaren kanske vill fastställa förväntade intervall i sitt laboratorium.2

Förväntade intervall
Det förväntade intervallet för varje analyt undersöktes på Nova Biomedical med Nova-analysatorer.
Det förväntade intervallet indikerar de maximala avvikelserna från medelvärdet som kan förväntas
för analysatorer som arbetar inom specifikationerna men andra laboratorieförhållanden.  Se tabellen
över förväntade intervall för kontrollerna på nivå 4 och 5. Resultatet av prestandakontrollösningen
för glukos och kreatinin är antingen OK eller Fel.
1 NCCLS Dokument M29-T2.
2  How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar
och fastställer referensintervaller i kliniska tester); godkänd riktlinje - andra utgåvan, NCCLS C28-
A2, Volym 20, Nummer 13.

Descrição do produto
A caixa de cartão contém três sacos.  Dois dos sacos contêm uma substância de controle de
qualidade ensaiada, formulada para monitorizar a medição deNa+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, glicose,
lactato, BUN e creatinina (níveis de controlo 4 e 5).  Um dos sacos contém uma substância
aquosa de controle de qualidade para verificar o desempenho das membranas de glicose e
creatinina (Solução de Verificação de Desempenho, nível 6).
Está incluído um kit de carga contendo três seringas cheias com uma solução de creatinina para
activação do cartucho antes da instalação.
Uso pretendido
Para diagnóstico in vitro para monitorizar o desempenho do analisador Stat Profile Critical Care
Xpress e assegurar um desempenho óptimo das membranas de glicose e creatinina.
A Solução de Verificação de Desempenho deve ser analisada antes de os controlos serem
executados e após a substituição das membranas de glicose ou creatinina.
Metodologia
Consultar o Manual de Instruções do analisador Stat Profile Critical Care Xpress.
Composição
Os controlos (níveis 4 e 5) contêm concentrações conhecidas de Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, glicose,
lactato, BUN e creatinina em dois níveis.  A Solução de Verificação de Desempenho (nível 6) é
uma solução-tampão salina contendo glicose (1000mg/dL), creatinina (1mg/dL) e creatina (6mg/
dL).  Cada saco tem um volume mínimo de 100 mL.
Não contém constituintes de origem humana, não obstante devem seguir-se as boas práticas de
laboratório ao manusear-se estas substâncias.1

Aviso e precauções
Para diagnóstico in vitro.  NÃO CONGELAR.  Consultar o Manual de Instruções do analisador Stat
Profile Critical Care Xpress para instruções completas.  Seguir as práticas normalmente exigidas
para o manuseamento de controlos laboratoriais.
Conservação
Conservar a 2-80C.  NÃO CONGELAR.  Cada cartucho possui um número de lote e data de
validade impressos no rótulo.
Instruções de utilização
Activação do cartucho
Cada nível de controlo tem de ser carregado com a seringa de creatinina antes da instalação do
cartucho automático de controlo.  As três seringas estão rotuladas e possuem códigos de cor que
correspondem às aberturas na caixa de cartão para cada nível de controlo.
1. Segurar a seringa com a ponta para baixo e remover a tampa de protecção.
2. Fixar um dos conjuntos de agulha fornecidos na seringa. Remover a cobertura de protecção da

agulha.
3. Fazer corresponder a cor e o rótulo da seringa à abertura correcta e inserir a agulha.
4. Pressionar lentamente o êmbolo da seringa até o conteúdo ser extraído. NÃO PUXAR O

ÊMBOLO PARA TRÁS PARA APROVEITAR OS RESTOS NA SERINGA.
5. Remover o conjunto da agulha/seringa da abertura e eliminar colocando num contentor

adequado para resíduos afiados.
6. Repetir os passos 1-5 para os dois níveis seguintes.
7. Misturar o cartucho bem, invertendo delicadamente durante 1 minuto. Não agitar o cartucho.
Limites
Para uso exclusivo em analisadores Nova Biomedical.  Uma vez instalado, o cartucho automático
pode ser utilizado por um período máximo de 21 dias, a contar da data de activação e instalação
iniciais.  Decorrido esse período, o analisador indicará que o cartucho é inválido.
O desempenho deste produto conforme descrito no seu folheto está garantido, a Nova Biomedical
declina qualquer responsabilidade por qualquer garantia ou comerciabilidade ou aptidão para
qualquer outro fim implícitas e em nenhuma circunstância assumirá a Nova Biomedical qualquer
responsabilidade por quaisquer danos indirectos que se verifiquem fora da garantia expressa atrás
referida.
Rastreabilidade de controlos/solução
Os analitos são analisados por comparação a materiais de referência certificados NIST.
Intervalos de referência
As concentrações são formuladas com níveis normais e anormais previstos no sangue do
paciente.
As gamas clínicas previstas do sangue do paciente são referenciadas em Tietz, NW ed. 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Os utilizadores poderão querer determinar as Gamas previstas no seu próprio laboratório.2

Gamas previstas
A gama prevista para cada analito foi determinada pela Nova Biomedical, repetindo várias vezes
cada nível em analisadores Nova.  A gama prevista indica os desvios máximos em relação ao
valor médio previstos em diferentes condições laboratoriais para analisadores que funcionem
dentro das especificações.  Consultar a tabela de Gamas previstas para os valores do nível de
controlo 4 e 5. Os resultados da Solução de Verificação de Desempenho para a glicose e a
creatinina serão Passou ou Falhou.
1 Documento NCCLS M29-T2.
2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e
determinar intervalos de referência no laboratório clínico); directriz aprovada, segunda edição,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Número 13
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Product Description
Carton contains three bags.  Two bags contain assayed quality control material formulated for
monitoring the measurement of Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, Glucose, Lactate, BUN and Creatinine
(Control 4 and 5).  One bag contains an aqueous quality control material  to verify glucose and
creatinine membrane performance  (Performance Check Solution).
A charge kit consisting of three syringes filled with creatinine solution is included for cartridge
activation prior to installation.

Intended Use
For in vitro diagnostic use to monitor the performance of the Stat Profile Critical Care Xpress
Analyzer and to 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 Critical Care Xpress Analyzer Instructions for Use Manual.

Composition
Controls (4 and 5) contain known concentrations of Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, Glucose, Lactate,
BUN, and Creatinine at two levels.  Performance Check Solution is a buffered salt solution
containing known levels of Glucose, Creatinine, and Creatine.
Each bag contains a minimum volume of 100 mL.
Contains no constituents of human origin, however, good laboratory practice should be followed
during handling of these materials.1

Warning and Precautions
For in vitro diagnostic use.  Do not freeze.  Refer to the Stat Profile Critical Care Xpress
Instructions for Use Manual for complete directions.  Follow standard practices required for
handling laboratory controls.

Storage
Store at 2-80C.  Do not freeze.  Each cartridge has lot number and expiration date printed on the
label.

Directions for Use
Activation of Cartridge
Each level of control must be charged with the creatinine syringe prior to installation of the
Controls Auto-Cartridge.  The three syringes are labeled and color coded to correspond to the
fitments on the carton for each level of control.
1. Hold the syringe with tip side down and remove protective cap.
2. Attach one of the enclosed needle assemblies into the syringe. Remove the protective cover

from needle.
3. Match the color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert needle.
4. Slowly depress syringe plunger until the contents are dispensed.

DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.
5. Remove needle/syringe assembly from fitment and discard in appropriate sharps container.
6. Repeat Steps 1-5 for next two levels.
7. Mix Cartridge well by gently inverting for 1 minute.

DO NOT SHAKE THE CARTRIDGE.

Limitations
For use on Nova Biomedical Analyzers Only.  Once installed, the Auto-Cartridge may be used for
a maximum of 21 days from the date of initial activation and installation.  The Analyzer will
indicate that the cartridge is invalid at that time.

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

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

Reference Intervals
Concentrations are formulated at normal and abnormal levels expected in patient blood.
The expected clinical ranges of patient blood is referenced in Tietz, N.W. ed. 1986 Textbook of
Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Users may wish to determine Expected Ranges in their own laboratory.2

Expected Ranges
The expected range for each analyte was determined at Nova Biomedical using replicate
determinations on Nova analyzers.  The expected range indicates the maximum deviations from
the mean value that may be expected  under differing laboratory conditions for 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 Fail.
1 NCCLS Document M29-T2.
2 How to define and determine reference intervals in the clinical laboratory; approved guideline-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

Produktbeschreibung
Der Karton enthält drei Beutel. Zwei Beutel enthalten geprüftes Qualitätskontrollmaterial, das für
die Überwachung der Messung von Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, Glukose, Laktat, Harnstoff und
Creatinin (Kontrollen 4 und 5) formuliert wurde. Ein Beutel enthält ein wässriges
Qualitätskontrollmaterial zur Überprüfung der Leistung der Glukose- und Creatinin-Membran
(Leistungstest-Lösung).
Ein Chargen-Set bestehend aus drei mit Creatinin-Lösung gefüllten Spritzen ist ebenfalls
enthalten. Damit wird die Kassette vor dem Einsetzen aktiviert.
Verwendungszweck
Für die Verwendung bei In-vitro-Diagnosen zur Überwachung der Leistung des Stat Profile
Critical Care Xpress-Analysegeräts und zur Sicherstellung optimaler Leistung der Glukose- und
Creatinin-Membranen.
Die Leistungstest-Lösung sollte analysierte werden, bevor Kontrollen durchgeführt werden und
nachdem die Glukose- oder Creatinin-Membran ausgetauscht wurden.
Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im Handbuch für Bedienungsanweisungen des Stat Profile Critical
Care Xpress-Analysegeräts.
Zusammensetzung
Die Kontrollen (4 und 5) enthalten eine bekannte Konzentration an Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++,
Glukose, Laktat, Harnstoff und Creatinin in zwei Stufen. Die Leistungsprüflösung ist eine
gepufferte Salzlösung mit bekannten Mengen von Guklose, Kreatinin und Kreatin. Jeder
Beutel enthält mindestens 100 ml.
Enthält keine Bestandteile menschlichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den
Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. 1

Warnhinweise und Vorsichtshinweise
Für Verwendung zur In-vitro-Diagnose. NICHT EINFRIEREN Vollständige Anweisungen hierzu
finden Sie im Bedienerhandbuch des Stat Profile Critical Care Xpress. Beachten Sie die
standardgemäß erforderlichen Verfahren für den Umgang mit Laborkontrollen.
Lagerung
Bei 2-80C lagern. NICHT EINFRIEREN Auf dem Etikett jeder Kassette ist eine Chargennummer
und ein Verfallsdatum vermerkt.
Verwendungsanweisungen
Aktivieren der Kassette
Vor dem Einsetzen der Auto-QK-Kassette der Kontrollen muss jede Kontrollstufe mit einer
Creatininspritze gefüllt werden. Die drei Spritzen sind mit einem Etikett sowie einem Farbcode
versehen, welche den Etiketten und Farbcodes der jeweiligen Kontrollstufe an der Kassette
entsprechen.
1. Die Spritze mit der Spitze nach unten halten und die Schutzkappe abnehmen.
2. Eine der beigefügten Nadeln auf die Spritze aufsetzen. Die Schutzabdeckung von der Nadel

abnahmen.
3. Die Farbe und das Etikett der Spritze müssen der Farbe auf der Kassette entsprechen. Die

Nadel in die Kassette einführen.
4. Den Kolben der Spritze nach unten drücken, bis der Inhalt aus der Spritze herausgedrückt ist.

DEN KOLBEN DER SPRITZE NICHT HOCHZIEHEN, UM FLÜSSIGKEIT ZURÜCK IN DIE
SPRITZE ZU ZIEHEN.

5. Die Nadel/Spritze wieder herausziehen und in einem Behälter für spitze Gegenstände
entsorgen.

6. Für die nächsten beiden Stufen die Schritte 1 - 5 wiederholen.
7. Die Kassette eine Minute lang leicht drehen, um den Inhalt zu vermischen. DIE KASSETTE

NICHT SCHÜTTELN.
Einschränkungen
Nur zur Verwendung mit Nova Biomedical-Analysegeräten. Nach dem Einbau und der ersten
Aktivierung kann die Auto-QK-Kassette maximal 21 Tage lang verwendet werden. Das
Analysegerät zeigt eine Meldung an, wenn der Nutzungszeitraum für die Kassette abgelaufen ist.
Wir garantieren dafür, dass dieses Produkt die in der vorliegenden Produktbeschreibung
aufgeführten Merkmale erfüllt. Nova Biomedical lehnt jegliche implizierte Gewährleistung oder
Garantie für Gebrauchstauglichkeit oder Eignung zu anderen Einsatzzwecken ab, und übernimmt
in keinem Fall Haftung für Folgeschäden gleich welcher Art, die nicht unter die vorstehende
Garantie fallen.
Nachverfolgbarkeit von Kontrollen/Lösungen
Analyte werden auf NIST-Standardreferenzmaterialien zurückverfolgt.
Referenzintervalle
Die Konzentrationen wurden entsprechend den normalen und abnormalen, im Blut der Patienten
zu erwartenden Werten formuliert.
Auf den erwarteten klinischen Wertebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed.
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co.
Benutzer möchten möglicherweise Erwartete Bereiche in ihren eigenen Laboren ermitteln. 2

Erwartete Bereiche
Der erwartete Bereich wurde für jedes Analyt von Nova Biomedical mit Hilfe wiederholter
Bestimmungen auf Nova-Analysegeräten ermittelt. Der erwartete Bereich gibt die maximale
Abweichung vom Mittelwert an, die unter verschiedenen Laborbedingungen für Analysegeräte,
die innerhalb der Spezifikationen arbeiten, erwartet werden kann. Für die Werte der Kontrollstufen
4 und 5 siehe Tabelle Erwartete Bereiche. Die Ergebnisse für Leistungstest-Lösungen für
Glukose und Creatin können entweder fehlerfrei oder fehlerhaft sein.
1 NCCLS Dokument M29-T2.
2  Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im klinischen Labor; genehmigte Richtlinie -
zweite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13.

¶ÂÚÈÁÚ·Ê‹ ¶ÚÔ˚fiÓÙÔ˜
∏ Û˘ÛÎÂ˘·Û›· ¯·ÚÙÔÎÈ‚ˆÙ›Ô˘ ÂÚÈ¤¯ÂÈ ÙÚ›· Û·ÎÔ˘Ï¿ÎÈ·. ¢‡Ô Û·ÎÔ˘Ï¿ÎÈ· ÂÚÈ¤¯Ô˘Ó ˘ÏÈÎfi ÂÏ¤Á¯Ô˘
ÔÈfiÙËÙ·˜ Ô˘ ¤¯ÂÈ ·Ó·Ï˘ıÂ› Î·È ·Ú·ÛÎÂ˘¿˙ÂÙ·È ÁÈ· ÙËÓ ·Ú·ÎÔÏÔ‡ıËÛË ÙË˜ Ì¤ÙÚËÛË˜ ¡a+, ∫+, Cl-,
Ca++, ªg++, °Ï˘Îfi˙Ë˜, °·Ï·ÎÙÈÎÔ‡ √Í¤Ô˜, µU¡ Î·È ∫ÚÂ·ÙÈÓ›ÓË˜ (ŒÏÂÁ¯Ô˜ 4 Î·È 5). ŒÓ· Û·ÎÔ˘Ï¿ÎÈ
ÂÚÈ¤¯ÂÈ ˘‰·ÙÈÎfi ˘ÏÈÎfi ÂÏ¤Á¯Ô˘ ÔÈfiÙËÙ·˜ ÁÈ· ÙËÓ Â·Ï‹ıÂ˘ÛË ÙË˜ ·fi‰ÔÛË˜ ÙË˜ ÌÂÌ‚Ú¿ÓË˜
ÁÏ˘Îfi˙Ë˜ Î·È ÎÚÂ·ÙÈÓ›ÓË˜ (¢È¿Ï˘Ì· ∂Ï¤Á¯Ô˘ ∞fi‰ÔÛË˜).
¶ÂÚÈÏ·Ì‚¿ÓÂÙ·È ¤Ó· ÎÈÙ Ô˘ ·ÔÙÂÏÂ›Ù·È ·fi ÙÚÂÈ˜ Û‡ÚÈÁÁÂ˜ ÌÂ ‰È¿Ï˘Ì· ÎÚÂ·ÙÈÓ›ÓË˜ ÁÈ· ÂÓÂÚÁÔÔ›ËÛË
ÙË˜ Î·Û¤Ù·˜ ÚÈÓ ÙËÓ ÂÁÎ·Ù¿ÛÙ·ÛË.

∂Ó‰ÂÈÎÓ˘fiÌÂÓË ¯Ú‹ÛË
°È· in vitro ‰È·ÁÓˆÛÙÈÎ‹ ¯Ú‹ÛË ÁÈ· ÙËÓ ·Ú·ÎÔÏÔ‡ıËÛË ÙË˜ ·fi‰ÔÛË˜ ÙÔ˘ ∞Ó·Ï˘Ù‹ Stat Profile Critical
Care Xpress Î·È ÙË ‰È·ÛÊ¿ÏÈÛË ÙË˜ ‚¤ÏÙÈÛÙË˜ ·fi‰ÔÛË˜ ÙˆÓ ÌÂÌ‚Ú·ÓÒÓ ÁÏ˘Îfi˙Ë˜ Î·È ÎÚÂ·ÙÈÓ›ÓË˜.
∏ ·Ó¿Ï˘ÛË ÙÔ˘ ‰È·Ï‡Ì·ÙÔ˜ ÂÏ¤Á¯Ô˘ ·fi‰ÔÛË˜ ı· Ú¤ÂÈ Ó· ÂÎÙÂÏÂ›Ù·È ÚÈÓ ÙËÓ ·Ó¿Ï˘ÛË ÙˆÓ
‰È·Ï˘Ì¿ÙˆÓ ÂÏ¤Á¯Ô˘ Î·È ÌÂÙ¿ ÙËÓ ·ÏÏ·Á‹ ÙˆÓ ÌÂÌ‚Ú·ÓÒÓ ÁÏ˘Îfi˙Ë˜ ‹ ÎÚÂ·ÙÈÓ›ÓË˜.

ªÂıÔ‰ÔÏÔÁ›·
∞Ó·ÙÚ¤ÍÙÂ ÛÙÈ˜ √‰ËÁ›Â˜ ÃÚ‹ÛË˜ ÙÔ˘ ∞Ó·Ï˘Ù‹ Stat Profile Critical Care Xpress.

™‡ÛÙ·ÛË
∆· ‰È·Ï‡Ì·Ù· ÂÏ¤Á¯Ô˘ (4 Î·È 5) ÂÚÈ¤¯Ô˘Ó ÁÓˆÛÙ¤˜,Û˘ÁÎÂÓÙÚÒÛÂÈ˜ Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, °Ï˘Îfi˙Ë˜,
°·Ï·ÎÙÈÎÔ‡ √Í¤Ô˜, µU¡ Î·È ∫ÚÂ·ÙÈÓ›ÓË˜ ÛÂ ‰˘Ô Â›Â‰·. ∆Ô ‰È¿Ï˘Ì· ÂÏ¤Á¯Ô˘ ·fi‰ÔÛË˜ Â›Ó·È ¤Ó·
Ú˘ıÌÈÛÙÈÎfi ‰È¿Ï˘Ì· ·Ï¿ÙˆÓ Ô˘ ÂÚÈ¤¯ÂÈ ÁÓˆÛÙ¿ Â›Â‰· ÁÏ˘Îfi˙Ë˜, Ô˘Ú›·˜, ÎÚÂ·ÙÈÓ›ÓË˜ Î·È
ÎÚÂ·Ù›ÓË˜. ∫¿ıÂ Û·ÎÔ˘Ï¿ÎÈ ÂÚÈ¤¯ÂÈ ÂÏ¿¯ÈÛÙÔ fiÁÎÔ 100 mL.
∞Ó Î·È ‰ÂÓ ÂÚÈ¤¯ÔÓÙ·È Û˘ÛÙ·ÙÈÎ¿ ·ÓıÚˆÈÓ‹˜ ÚÔ¤ÏÂ˘ÛË˜, ˆÛÙfiÛÔ Ú¤ÂÈ Ó· ·ÎÔÏÔ˘ıËıÂ› ÔÚı‹
ÂÚÁ·ÛÙËÚÈ·Î‹ Ú·ÎÙÈÎ‹ Î·Ù¿ ÙÔ ¯ÂÈÚÈÛÌfi ÙˆÓ ˘ÏÈÎÒÓ ·˘ÙÒÓ.1

¶ÚÔÂÈ‰ÔÔ›ËÛË Î·È ¶ÚÔÊ˘Ï¿ÍÂÈ˜
°È· in vitro ‰È·ÁÓˆÛÙÈÎ‹ ¯Ú‹ÛË. ª∏¡ ∫∞∆∞æÀÃ∂∆∂. ∞Ó·ÙÚ¤ÍÙÂ ÛÙÔ ∂Á¯ÂÈÚ›‰ÈÔ √‰ËÁÈÒÓ ÃÚ‹ÛË˜ ÙÔ˘
∞Ó·Ï˘Ù‹ Stat Profile Critical Care Xpress ÁÈ· Ï‹ÚÂÈ˜ Ô‰ËÁ›Â˜. ∞ÎÔÏÔ˘ı‹ÛÙÂ ÙÈ˜ Û˘Ó‹ıÂÈ˜ Ú·ÎÙÈÎ¤˜
Ô˘ ··ÈÙÔ‡ÓÙ·È ÁÈ· ÙÔ ¯ÂÈÚÈÛÌfi ÂÚÁ·ÛÙËÚÈ·ÎÒÓ ‰È·Ï˘Ì¿ÙˆÓ ÂÏ¤Á¯Ô˘

º‡Ï·ÍË
º˘Ï¿ÛÛÂÙ·È ÛÙÔ˘˜ 2-8ÆC. ª∏¡ ∫∞∆∞æÀÃ∂∆∂. ∫¿ıÂ Î·Û¤Ù· ¤¯ÂÈ ·ÚÈıÌfi ·ÚÙ›‰·˜ Î·È Ë ËÌÂÚÔÌËÓ›·
Ï‹ÍË˜ ·Ó·ÁÚ¿ÊÂÙ·È ÛÙËÓ ÂÙÈÎ¤Ù·.

√‰ËÁ›Â˜ ÃÚ‹ÛË˜
∂ÓÂÚÁÔÔ›ËÛË ∫·Û¤Ù·˜
∫¿ıÂ Â›Â‰Ô ‰È·Ï‡Ì·ÙÔ˜ ÂÏ¤Á¯Ô˘ Ú¤ÂÈ Ó· ÙÚÔÊÔ‰ÔÙËıÂ› ÌÂ ÙË Û‡ÚÈÁÁ· ÎÚÂ·ÙÈÓ›ÓË˜ ÚÈÓ ÙËÓ
ÂÁÎ·Ù¿ÛÙ·ÛË ÙË˜ ∞˘ÙfiÌ·ÙË˜ ∫·Û¤Ù·˜ ¢È·Ï˘Ì¿ÙˆÓ ∂Ï¤Á¯Ô˘. √È ÙÚÂÈ˜ Û‡ÚÈÁÁÂ˜ Ê¤ÚÔ˘Ó ÂÙÈÎ¤Ù· Î·È
Îˆ‰ÈÎÔÔ›ËÛË ¯ÚÒÌ·ÙÔ˜, ÁÈ· Ó· ·ÓÙÈÛÙÔÈ¯Ô‡Ó ÛÙ· ÂÍ·ÚÙ‹Ì·Ù· ÙË˜ Û˘ÛÎÂ˘·Û›·˜ ÁÈ· Î¿ıÂ Â›Â‰Ô
‰È·Ï‡Ì·ÙÔ˜ ÂÏ¤Á¯Ô˘.
1. ∫Ú·Ù‹ÛÙÂ ÙË Û‡ÚÈÁÁ· ÌÂ ÙËÓ ¿ÎÚË ÚÔ˜ Ù· Î¿Ùˆ Î·È ·Ê·ÈÚ¤ÛÙÂ ÙÔ ÚÔÛÙ·ÙÂ˘ÙÈÎfi Î·¿ÎÈ.
2. ∆ÔÔıÂÙ‹ÛÙÂ ÛÙË Û‡ÚÈÁÁ· ¤Ó· ·fi Ù· Û˘ÁÎÚÔÙ‹Ì·Ù· ‚ÂÏÔÓÒÓ Ô˘ ÂÛˆÎÏÂ›ÔÓÙ·È. ∞Ê·ÈÚ¤ÛÙÂ ÙÔ

ÚÔÛÙ·ÙÂ˘ÙÈÎfi Î·¿ÎÈ ·fi ÙË ‚ÂÏfiÓ·.
3. ™˘Ó‰˘¿ÛÙÂ ÙÔ ¯ÚÒÌ· Î·È ÙËÓ ÂÙÈÎ¤Ù· ÙË˜ Û‡ÚÈÁÁ·˜ ÛÙÔ Î·Ù¿ÏÏËÏÔ ÂÍ¿ÚÙËÌ· Î·È ÂÈÛ¿ÁÂÙÂ ÙË ‚ÂÏfiÓ·.
4. ¶È¤ÛÙÂ ·ÚÁ¿ ÙÔ ¤Ì‚ÔÏÔ ÙË˜ Û‡ÚÈÁÁ·˜ Ì¤¯ÚÈ Ó· ¯ÔÚËÁËıÂ› ÙÔ ÂÚÈÂ¯fiÌÂÓÔ ÙË˜. ª∏¡ ∆ƒ∞µ∞∆∂ ¶π™ø

∆√ ∂ªµ√§√ °π∞ ∂∫¶§À™∏ ∆√À ¶∂ƒπ∂Ã√ª∂¡√À ∆∏™ ™Àƒπ°°∞™.
5. ∞Ê·ÈÚ¤ÛÙÂ ÙÔ Û˘ÁÎÚfiÙËÌ· ‚ÂÏfiÓ·˜/ Û‡ÚÈÁÁ·˜ ·fi ÙÔ ÂÍ¿ÚÙËÌ·. ∏ ·fiÚÚÈ„‹ ÙÔ˘ Ú¤ÂÈ Ó· Á›ÓÂÙ·È

ÛÙÔ Î·Ù¿ÏÏËÏÔ ‰Ô¯Â›Ô ·fiÚÚÈ„Ë˜ ·È¯ÌËÚÒÓ ·ÓÙÈÎÂÈÌ¤ÓˆÓ.
6. ∂·Ó·Ï¿‚ÂÙÂ Ù· ‚‹Ì·Ù· 1-5 ÁÈ· Ù· ÂfiÌÂÓ· ‰‡Ô Â›Â‰·.
7. ∞Ó·Ì›ÍÙÂ Î·Ï¿ ÙËÓ ∫·Û¤Ù· ·Ó·Ô‰ÔÁ˘Ú›˙ÔÓÙ¿˜ ÙËÓ ··Ï¿ ÁÈ· 1 ÏÂÙfi. ª∏¡ ∞¡∞∫π¡∂π∆∂ ∆∏¡

∫∞™∂∆∞.

¶ÂÚÈÔÚÈÛÌÔ›
°È· ¯Ú‹ÛË ÛÂ ∞Ó·Ï˘Ù¤˜ Nova Biomedical ÌfiÓÔ. ªfiÏÈ˜ ÂÁÎ·Ù·ÛÙ·ıÂ›, Ë ∞˘ÙfiÌ·ÙË ∫·Û¤Ù· ÌÔÚÂ› Ó·
¯ÚËÛÈÌÔÔÈËıÂ› ÁÈ· ¤ˆ˜ Î·È 21 ËÌ¤ÚÂ˜ ·fi ÙËÓ ËÌÂÚÔÌËÓ›· ÙË˜ ·Ú¯ÈÎ‹˜ ÂÓÂÚÁÔÔ›ËÛË˜ Î·È
ÂÁÎ·Ù¿ÛÙ·ÛË˜. √ ∞Ó·Ï˘Ù‹˜ ‰ËÏÒÓÂÈ fiÙÈ Ë Î·Û¤Ù· ‰ÂÓ Â›Ó·È ¤ÁÎ˘ÚË ÛÂ ÂÎÂ›ÓË ÙË Û˘ÁÎÂÎÚÈÌ¤ÓË ÂÚ›Ô‰Ô.

∆Ô ÚÔ˚fiÓ ·˘Ùfi ¤¯ÂÈ ÂÁÁ‡ËÛË ÁÈ· ÙËÓ ·fi‰ÔÛË ÙÔ˘, fiˆ˜ ÂÚÈÁÚ¿ÊÂÙ·È ÛÙÔ ·ÚfiÓ ¤ÓıÂÙÔ Î·È Ë Nova
Biomedical ·ÔÔÈÂ›Ù·È Î¿ıÂ ¤ÌÌÂÛË ÂÁÁ‡ËÛË ‹ ÂÌÔÚÂ˘ÛÈÌfiÙËÙ· ‹ Î·Ù·ÏÏËÏfiÙËÙ· ÁÈ· ÔÔÈÔ‰‹ÔÙÂ
¿ÏÏÔ ÛÎÔfi Î·È ÛÂ Î·Ì›· ÂÚ›ÙˆÛË Ë Nova Biomedical ‰ÂÓ Ê¤ÚÂÈ Â˘ı‡ÓË ÁÈ· ¤ÌÌÂÛË ˙ËÌ›· Ô˘ ı·
ÚÔÎ‡„ÂÈ ·fi ÙËÓ ÚÔ·Ó·ÊÂÚıÂ›Û· ÚËÙ‹ ÂÁÁ‡ËÛË.

π¯ÓËÏ·ÛÈÌfiÙËÙ· ¢È·Ï˘Ì¿ÙˆÓ ∂Ï¤Á¯Ô˘/ ¢È·Ï‡Ì·ÙÔ˜
√È ÚÔÛ‰ÈÔÚÈ˙fiÌÂÓÂ˜ Ô˘Û›Â˜ ·ÓÈ¯ÓÂ‡ÔÓÙ·È Û‡ÌÊˆÓ· ÌÂ ÙÔ ¶ÚfiÙ˘Ô ÀÏÈÎfi ∞Ó·ÊÔÚ¿˜ NIST.

¢È·ÛÙ‹Ì·Ù· ∞Ó·ÊÔÚ¿˜
√È Û˘ÁÎÂÓÙÚÒÛÂÈ˜ ·Ú·ÛÎÂ˘¿˙ÔÓÙ·È ÛÂ Ê˘ÛÈÔÏÔÁÈÎ¿ Î·È ·ıÔÏÔÁÈÎ¿ Â›Â‰· ÛÙÔ ·›Ì· ÙÔ˘ ·ÛıÂÓÔ‡˜.
°È· ÙÔ ·Ó·ÌÂÓfiÌÂÓÔ ÎÏÈÓÈÎfi Â‡ÚÔ˜ ÁÈ· ·˘Ù¤˜ ÙÈ˜ ÚÔÛ‰ÈÔÚÈ˙fiÌÂÓÂ˜ Ô˘Û›Â˜ ÛÙÔ ·›Ì· ÙÔ˘ ·ÛıÂÓÔ‡˜
Á›ÓÂÙ·È ·Ú·ÔÌ‹ ÛÙÔ ∂Á¯ÂÈÚ›‰ÈÔ Tietz, ¡.\§/. ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders CO.
√È ¯Ú‹ÛÙÂ˜ ÌÔÚÂ› Ó· ÂÈı˘ÌÔ‡Ó Ó· ÚÔÛ‰ÈÔÚ›ÛÔ˘Ó Ù· ∞¡∞ª∂¡√ª∂¡∞ ∂Àƒ∏ ÛÙÔ ÂÚÁ·ÛÙ‹ÚÈfi ÙÔ˘˜.2

∞Ó·ÌÂÓfiÌÂÓ· ∂‡ÚË
∆· ·Ó·ÌÂÓfiÌÂÓ· Â‡ÚË ÁÈ· ÙÈ˜ ÚÔÛ‰ÈÔÚÈ˙fiÌÂÓÂ˜ Ô˘Û›Â˜ Ô˘ ·Ú·Ù›ıÂÓÙ·È ÛÙÔÓ ·Ú·¿Óˆ ›Ó·Î·
Â·ÏËıÂ‡ÙËÎ·Ó ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÒÓÙ·˜ ÚÔÛ‰ÈÔÚÈÛÌÔ‡˜ ·ÓÙÈÁÚ¿ÊˆÓ ÛÂ ·Ó·Ï˘Ù¤˜ Nova. ∆Ô ·Ó·ÌÂÓfiÌÂÓÔ
Â‡ÚÔ˜ ˘Ô‰ÂÈÎÓ‡ÂÈ ÙÈ˜ Ì¤ÁÈÛÙÂ˜ ·ÔÎÏ›ÛÂÈ˜ ·fi ÙË Ì¤ÛË ÙÈÌ‹ Ô˘ ·Ó·Ì¤ÓÂÙ·È ˘fi ‰È·ÊÔÚÂÙÈÎ¤˜
ÂÚÁ·ÛÙËÚÈ·Î¤˜ Û˘Óı‹ÎÂ˜ ÓÈ· ·Ó·Ï˘Ù¤˜ Ô˘ ÏÂÈÙÔ˘ÚÁÔ‡Ó ÂÓÙfi˜ ÙˆÓ ÚÔ‰È·ÁÚ·ÊÒÓ.
∞Ó·ÙÚ¤ÍÙÂ ÛÙÔÓ ¶›Ó·Î· ∞Ó·ÌÂÓfiÌÂÓÔ˘ ∂‡ÚÔ˘˜ ÁÈ· ÙÈ˜ ÙÈÌ¤˜ ÙÔ˘ ∂È¤‰Ô˘ ÙˆÓ ¢È·Ï˘Ì¿ÙˆÓ ∂Ï¤Á¯Ô˘
4 Î·È 5. ∆· ·ÔÙÂÏ¤ÛÌ·Ù· ÙÔ˘ ¢È·Ï‡Ì·ÙÔ˜ ∂Ï¤Á¯Ô˘ ∞fi‰ÔÛË˜ ÁÈ· ÙË ÁÏ˘Îfi˙Ë Î·È ÙËÓ ÎÚÂ·ÙÈÓ›ÓË ı·
ÂÌÊ·Ó›˙ÔÓÙ·È ˆ˜ ÂÈÙ˘¯‹ ‹ ·ÓÂÈÙ˘¯‹.

1 ŒÁÁÚ·ÊÔ NCCLS M29-T2.
2 ¶Ò˜ Ó· √Ú›˙ÂÙÂ Î·È Ó· ¶ÚÔÛ‰ÈÔÚ›˙ÂÙÂ Ù· ¢È·ÛÙ‹Ì·Ù· ∞Ó·ÊÔÚ¿˜ ÛÙÔ ÎÏÈÓÈÎfi ÂÚÁ·ÛÙ‹ÚÈÔ:
ÂÁÎÂÎÚÈÌ¤ÓÂ˜ Ô‰ËÁ›Â˜- ‰Â‡ÙÂÚË ¤Î‰ÔÛË, NCCLS C28-∞2, ∆Â‡¯Ô˜ 20, ∞ÚÈıÌfi˜ 13

Descripción del producto
La caja contiene tres bolsas.  Dos bolsas contienen material para control de calidad analizado,
formulado para supervisar la medición de Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, Glucosa, Lactato, BUN y
Creatinina (Controles 4 y 5).  Una bolsa contiene material acuoso para control de calidad para
verificar el comportamiento de las membranas de glucosa y creatinina (Solución de verificación de
comportamiento).
Set de carga con tres jeringas llenas de solución de creatinina para la activación del cartucho antes
de su instalación.
Uso indicado
Para uso diagnóstico in vitro, a fin de supervisar el comportamiento del Analizador Stat Profile Critical
Care Xpress y asegurar el óptimo comportamiento de las membranas de glucosa y creatinina.
Se debe analizar la Solución de verificación de comportamiento antes de correr los controles y
después de cambiar las membranas de glucosa o creatinina.
Metodología
Consultar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile Critical Care Xpress.
Composición
Los Controles (4 y 5) contienen concentraciones conocidas de Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, Glucosa,
Lactato, BUN y Creatinina en dos niveles. La Solución de control de desempeño es una solución
salina amortiguada que contiene niveles conocidos de Glucosa, Creatinina y Creatina.
Cada bolsa contiene un volumen mínimo de 100 mL.
El producto no contiene constituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas
prácticas de laboratorio para la manipulación de estos materiales.1

Advertencia y precauciones
Para uso diagnóstico in vitro.  No congelar.  Consultar las instrucciones completas en el Manual de
instrucciones de uso del Analizador Stat Profile Critical Care Xpress.  Seguir las prácticas estándar
requeridas para la manipulación de controles de laboratorio.
Almacenamiento
Almacenar a 2-8 0C.  No congelar.  Cada cartucho tiene el número de lote y la fecha de vencimiento
impresos en la etiqueta.
Instrucciones de uso
Activación del cartucho
Cargar cada nivel de control con la jeringa de creatinina antes de instalar el Cartucho automático para
controles.  Las tres jeringas está etiquetadas y codificadas por color de manera que coincidan con las
conexiones de la caja para cada nivel de control.
1. Sostener la jeringa con la punta hacia abajo y extraer el tapón protector.
2. Colocar uno de los conjuntos de agujas provistos en la jeringa. Retirar la cubierta protectora de la

aguja.
3. Hacer que coincida el color y la etiqueta de la jeringa con la conexión adecuada e insertar la aguja.
4. Presionar lentamente el émbolo de la jeringa para administrar el contenido. NO TIRE DEL

ÉMBOLO HACIA ATRÁS PARA ENJUAGAR EL CONTENIDO DE LA JERINGA.
5. Retirar el conjunto de aguja/jeringa de la conexión y desechar en recipientes adecuados para

objetos puntiagudos.
6. Repetir los pasos 1-5 para los dos niveles siguientes.
7. Mezclar bien el Cartucho invirtiéndolo suavemente durante 1 minuto. No agitar el cartucho.
Limitaciones
Para usar SÓLO con Analizadores de Nova Biomedical.  Una vez instalado, el Cartucho automático
se puede usar, como máximo, por 21 días a partir de la fecha en que se activó e instaló por primera
vez.  Cuando venza ese plazo, el Analizador indicará que el cartucho no es válido.
Se garantiza que este producto funcionará como se describe en el prospecto del producto; Nova
Biomedical desconoce cualquier garantía implícita, o declaración de comerciabilidad o aptitud para un
fin determinado, y en ningún caso Nova Biomedical será responsable de daños emergentes que
surjan a partir de la garantía expresada anteriormente.
Trazabilidad de los controles/solución
Los analitos se trazan según los Materiales de Referencia Estándar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnología).
Intervalos de referencia
Las concentraciones está formuladas en los niveles esperados normales y anormales medidos en
sangre de pacientes.
Los rangos de valores clínicos esperados medidos en sangre de pacientes se mencionan en Tietz,
N.W. ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Los usuarios pueden determinar los Rangos esperados en sus propios laboratorios.2

Rangos esperados
Nova Biomedical determinó el rango esperado para cada analito mediante determinaciones repetidas
en analizadores Nova.  El RANGO ESPERADO indica los desvíos máximos del valor medio que se
pueden esperar en distintas condiciones de laboratorio para los analizadores que funcionan de
acuerdo con las especificaciones.  Consultar los valores de los Niveles 4 y 5 de los Controles en
la Tabla de rangos esperados. Los resultados de la Solución de verificación de comportamiento
para glucosa o creatinina serán Pasó o No pasó.
1 Documento M29-T2 del NCCLS.
2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cómo definir y
determinar intervalos de referencia en el laboratorio clínico); pauta aprobada - segunda edición,
NCCLS C28-A2, volumen 20, número 13.

Description du produit
Le carton contient trois pochettes. Deux pochettes contiennent un produit de contrôle de qualité
formulé pour le suivi des mesures de Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, glucose, lactate, azote uréique du
sang et créatinine (Contrôles 4 et 5). Une pochette contient un produit aqueux de contrôle de
qualité permettant de vérifier la linéarité des membranes Glucose et Créatinine (solution de
contrôle de linéarité).
Un kit de chargement constitué de trois seringues remplies d’une solution de créatinine permet
d’activer la cartouche avant son installation.
Usage attendu
Utilisation prévue en diagnostic in vitro pour contrôler le fonctionnement de l’analyseur Stat
Profile Critical Care Xpress et assurer une linéarité optimale des membranes Glucose et
Créatinine.
La solution de contrôle de linéarité doit être analysée avant d’effectuer les contrôles et après le
remplacement des membranes Glucose ou Créatinine.
Méthodologie
Voir les instructions d’utilisation de l’analyseur Stat Profile Critical Care Xpress.
Composition
Les contrôles (4 et 5) contiennent des concentrations connues de Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++,
glucose, lactate, azote uréique du sang et créatinine à deux niveaux. La solution de contrôle de
linéarité est une solution saline tamponnée contenant des niveaux connus de glucose, de
créatinine et de créatine. Chaque pochette contient un volume minimum de 100 mL.
Ces solutions ne contiennent aucun composant d’origine humaine ; il convient toutefois de
respecter les pratiques de laboratoire dans la manipulation de ces produits.1

Avertissement et précautions
Pour utilisation en diagnostic in vitro. NE PAS CONGELER. Voir les instructions d’utilisation de
l’analyseur Stat Profile Critical Care Xpress pour les instructions complètes. Respecter les
pratiques standard requises pour la manipulation des contrôles de laboratoire.
Stockage
Conserver à une température de 2-80C. NE PAS CONGELER. Le numéro de lot et la date
d’expiration sont imprimés sur l’étiquette de chaque cartouche.
Instructions d’utilisation
Activation de la cartouche
Chaque niveau de contrôle doit être chargé à l’aide de la seringue de créatinine avant installation
des cartouches CQ. Les étiquettes et les couleurs des trois seringues correspondent aux
compartiments du coffret utilisés pour chaque niveau de contrôle.
1. Tenir la seringue pointe vers le bas et retirer le capuchon de protection.
2. Placer l’une des aiguilles fournies sur la seringue. Retirer le capuchon de protection de

l’aiguille.
3. Repérer le compartiment approprié (couleur et étiquette identiques) et insérer l’aiguille.
4. Appuyer lentement sur le piston pour injecter le contenu. NE PAS TIRER LE PISTON POUR

VIDER LE CONTENU DE LA SERINGUE.
5. Retirer l’ensemble aiguille/seringue du compartiment et le jeter dans un récipient spécialement

destiné aux objets pointus.
6. Répétez les étapes 1 à 5 pour les deux niveaux suivants.
7. Mélanger soigneusement la cartouche en la renversant délicatement pendant 1 minute. NE

PAS SECOUER LA CARTOUCHE.
Limitations
Utilisation prévue uniquement sur analyseurs Nova Biomedical. Une fois installée, la cartouche
CQ peut être utilisée pendant une durée maximum de 21 jours à compter de la date initiale
d’activation et d’installation. Passé cette période, l’analyseur indiquera que la cartouche est
périmée (non valide).
Ce produit est garanti pour fonctionner de la manière décrite dans la notice qui l’accompagne ;
Nova Biomedical décline toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adaptation à tout
autre usage et ne peut en aucun cas être tenue responsable de dommages indirects survenus
hors des conditions précisées dans la garantie expresse mentionnée ici.
Traçabilité des contrôles/de la solution
Chaîne d’étalonnage des paramètres selon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).
Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées aux niveaux normal et anormal attendus dans le sang des
patients.
Les fourchettes cliniques attendues du sang de patient sont référencées dans l’ouvrage : Tietz,
N.W. ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer les fourchettes attendues dans leurs propres
laboratoires.2

Fourchettes attendues
La fourchette attendue pour chaque paramètre a été déterminée par Nova Biomedical en
réplicant les mesures sur analyseurs Nova. La fourchette attendue indique les déviations
maximum de la valeur moyenne que l’on peut attendre en fonction de la variation des conditions
en laboratoire pour des analyseurs exploités dans les limites des spécifications. Consulter à ce
propos le tableau des fourchettes attendues pour les valeurs des contrôles de niveaux 4 et 5. Les
résultats de la solution de contrôle de linéarité pour le glucose et la créatinine seront Succès
(Pass) ou Echec (Fail).
1 NCCLS Document M29-T2.
2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et
détermination des intervalles de référence en laboratoire clinique ) ; approved guideline-second
edition (normes approuvées, deuxième édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

Descrizione del prodotto
La scatola contiene tre sacche.  Due sacche contengono sostanze dosate di controllo qualità con
formulazione destinata al monitoraggio delle prestazioni di Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, glucosio,
lattato, BUN e creatinina (Controlli 4 e 5).  Una sacca contiene una sostanza acquosa di controllo
qualità destinata a verificare le prestazioni delle membrane glucosio e creatinina (Soluzione
controllo prestazioni).
Un kit di carica contenente tre siringhe piene di una soluzione di creatinina è in dotazione per
l’attivazione della cartuccia prima dell’installazione.
Uso previsto
Da utilizzarsi a fini diagnostici in vitro per il monitoraggio delle prestazioni dell’analizzatore Stat
Profile Critical Care Xpress e per garantire le prestazioni ottimali delle membrane glucosio e
creatinina.
Analizzare la soluzione controllo prestazioni prima di eseguire i controlli e dopo avere sostituito le
membrane glucosio e creatinina.
Metodo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per l’uso dell’analizzatore Stat Profile Critical
Care Xpress.
Composizione
I controlli qualità (4 e 5) contengono concentrazioni note di Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, glucosio,
lattato, BUN e creatinina a due livelli.  La soluzione controllo prestazioni è una soluzione salina
tamponata contenente livelli noti di glucosio, creatinina e creatina. Ogni sacca contiene un
volume minimo di 100 ml.
Non contiene componenti di origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali
procedure di laboratorio durante la manipolazione delle sostanze1.
Avvertenze e precauzioni
Utilizzo diagnostico in vitro.  NON CONGELARE.  Per istruzioni complete, consultare il Manuale
di istruzioni per l’uso dell’analizzatore Stat Profile Critical Care Xpress.  Adottare le procedure
standard per la manipolazione dei controlli di laboratorio.
Conservazione
Conservare a 2-80C.  NON CONGELARE.  Sull’etichetta di ciascuna cartuccia sono stampati
numero del lotto e data di scadenza.
Istruzioni per l’uso
Attivazione della cartuccia
Caricare ciascun livello di controllo con la siringa alla creatinina prima di installare la cartuccia
automatica dei controlli qualità.  Le tre siringhe riportano delle etichette e dei codici colore per
combaciare con gli attacchi sulla scatola di ciascun livello di controllo.
1. Tenere la siringa con la punta rivolta verso il basso e rimuovere il cappuccio protettivo.
2. Inserire uno degli aghi in dotazione nella siringa. Rimuovere la copertura protettiva dall’ago.
3. Abbinare il colore e l’etichetta della siringa all’attacco corrispondente e inserire l’ago.
4. Premere lentamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare il contenuto. NON RITRARRE LO

STANTUFFO PER PORTARE IL CONTENUTO DELLA SIRINGA A LIVELLO.
5. Rimuovere il gruppo ago/siringa dall’attacco e smaltirlo nell’apposito contenitore per aghi.
6. Ripetere i passaggi da 1 a 5 per i due livelli successivi.
7. Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per 1 minuto. Non agitarla.
Limitazioni
Da utilizzarsi esclusivamente con analizzatori Nova Biomedical.  Una volta installata, utilizzare la
cartuccia automatica per un massimo di 21 giorni dalla data di attivazione e installazione iniziali.
Alla scadenza del tempo previsto, l’analizzatore segnala che la cartuccia non è più valida.
Sono garantite le prestazioni del prodotto in conformità alla descrizione delle presenti istruzioni;
Nova Biomedical declina qualsiasi responsabilità di garanzia implicita, di commerciabilità o di
idoneità a un fine particolare e non potrà in alcun caso essere ritenuta responsabile di danni
emergenti derivanti dalla suddetta garanzia espressa.
Rilevabilità dei controlli qualità/soluzione
Analiti rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of
Standards and Technology).
Intervalli di riferimento
La formulazione delle concentrazione è ai valori previsti normali e anormali del sangue dei
pazienti.
L’intervallo clinico di valori previsto nel sangue dei pazienti è citato nel libro di testo di chimica
clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.
Si consiglia agli utenti di determinare gli intervalli previsti nel proprio laboratorio.2

Intervalli previsti
L’INTERVALLO PREVISTO per ciascun analita è stato fissato presso Nova Biomedical mediante
più determinazioni su analizzatori Nova.  L’intervallo previsto indica le deviazioni massime dal
valore medio previsto in condizioni di laboratorio diverse per il funzionamento degli analizzatori in
conformità alle specifiche.  Fare riferimento alla tabella degli intervalli previsti per i valori dei
controlli di livello 4 e 5. I risultati della soluzione controllo prestazioni di glucosio e creatinina
possono ottenere un Riuscito o Non riuscito.
1 documento NCCLS M29-T2.
2 How to define and determine reference intervals in the clinical laboratory (Come definire e
determinare gli intervalli di riferimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda
edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13

Produktbeskrivning
Kartongen innehåller tre påsar.  Två påsar innehåller analyserade kvalitetskontroller, som är
blandade för övervakning av mätningen av Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, glukos, laktat, BUN och
kreatinin (Kontroller 4 och 5).  En påse innehåller en kvalitetskontroll i vattenlösning och används
för att kontrollera glukos- och kreatininmembranen (prestandakontrollösning).
Ett fyllningskit som består av tre sprutor fyllda med kreatininlösning medföljer för att aktivera
kassetten innan den installeras.
Avsedd användning
För in vitro-diagnoser för att övervaka prestandan hos analysatorn Stat Profile Critical Care
Xpress Analyzer och för att se till att glukos- och kreatininmembranen fungerar optimalt.
Prestandakontrollösningen bör analyseras innan kontroller körs och efter att ha bytt ut glukos-
och kreatininmembranen.
Metodik
Se bruksanvisningen för Stat Profile Critical Care Xpress-analysatorn.
Sammansättning
Kontroller (4 och 5) innehåller kända koncentrationer av Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, glukos, laktat,
BUN och kreatinin på två olika nivåer.  Prestationskontrollösning är en buffrad saltlösning som
innehåller kända nivåer glukos, urea, kreatinin och kreatin. Varje påse innehåller minst 100 mL.
De innehåller inte några beståndsdelar av mänskligt ursprung. Hantera dem med normal
försiktighet.1

Varning
Avsedd för in vitro-diagnostik.  FÅR EJ FRYSAS.  Se bruksanvisningen för Stat Profile Critical
Care Xpress-analysatorn för kompletta anvisningar.  Följ erforderlig praxis för hantering av
laboratoriekontroller.
Förvaring
Förvaras vid 2-80C.  FÅR EJ FRYSAS.  På varje kassett finns en etikett med ett partinummer och
utgångsdatumet.
Användningsföreskrifter
Aktivering av kassetter
Varje kontrollnivå måste förberedas med en kreatininspruta innan kontrollens autokassett
installeras.  De tre sprutorna är märkta och färgkodade att motsvara ingångarna på kartongen för
varje kontrollnivå.
1. Håll sprutan med spetsen nedåt och ta bort skyddshylsan.
2. Fäst en av nålarna som medföljer på sprutan. Ta bort skyddshöljet från nålen.
3. Kontrollera färgen och etiketten på sprutan och sätt nålen på rätt plats.
4. Tryck långsamt ned sprutan tills den är tom. DRA INTE TILLBAKA KOLVEN FÖR ATT TÖMMA

INNEHÅLLET I SPRUTAN.
5. Ta bort nålen/sprutan och släng dem i lämplig avfallsbehållare.
6. Upprepa steg 1-5 för de följande två nivåerna.
7. Blanda om kassetten ordentligt genom att försiktigt vända den upp och ned i en minut.

Den ska inte skakas.
Begränsningar
Får endast användas på Nova Biomedical-analysatorer.  Autokassetten får användas i högst 21
dagar efter att den har aktiverats och installerats.  Analysatorn varnar när kassetten inte längre
får användas.
Den här produkten garanteras att fungera enligt beskrivningen i produktbladet, och Nova
Biomedical frånsäger sig eventuella indirekta garantier, säljbarhet eller lämplighet för andra
ändamål, och Nova Biomedical skall under inga omständigheter hållas ansvarsskyldiga för
eventuella följdskador som uppkommer från den ovan nämnda uttryckliga garantin.
Möjlighet att spåra kontroller/lösningar
Analyter spåras med NIST Standardreferensmaterial.
Referensintervaller
Koncentrationerna blandas till normala och abnormala nivåer som förväntas i patientens blod.
De förväntade kliniska intervallen omnämns i Tietz, N.W., Textbook of Clinical Chemistry, W.B.,
utgiven 1986, Saunders Co.
Användaren kanske vill fastställa förväntade intervall i sitt laboratorium.2

Förväntade intervall
Det förväntade intervallet för varje analyt undersöktes på Nova Biomedical med Nova-
analysatorer.  Det förväntade intervallet indikerar de maximala avvikelserna från medelvärdet som
kan förväntas för analysatorer som arbetar inom specifikationerna men andra
laboratorieförhållanden.  Se tabellen över förväntade intervall för kontrollerna på nivå 4 och 5.
Resultatet av prestandakontrollösningen för glukos och kreatinin är antingen OK eller Fel.
1 NCCLS Dokument M29-T2.
2  How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar
och fastställer referensintervaller i kliniska tester); godkänd riktlinje - andra utgåvan, NCCLS C28-
A2, Volym 20, Nummer 13.

Descrição do produto
A caixa de cartão contém três sacos.  Dois dos sacos contêm uma substância de controle de
qualidade ensaiada, formulada para monitorizar a medição deNa+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, glicose,
lactato, BUN e creatinina (Controlos 4 e 5).  Um dos sacos contém uma substância aquosa de
controle de qualidade para verificar o desempenho das membranas de glicose e creatinina
(Solução de Verificação de Desempenho).
Está incluído um kit de carga contendo três seringas cheias com uma solução de creatinina para
activação do cartucho antes da instalação.
Uso pretendido
Para diagnóstico in vitro para monitorizar o desempenho do analisador Stat Profile Critical Care
Xpress e assegurar um desempenho óptimo das membranas de glicose e creatinina.
A Solução de Verificação de Desempenho deve ser analisada antes de os controlos serem
executados e após a substituição das membranas de glicose ou creatinina.
Metodologia
Consultar o Manual de Instruções do analisador Stat Profile Critical Care Xpress.
Composição
Os controlos (4 e 5) contêm concentrações conhecidas de Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, glicose,
lactato, BUN e creatinina em dois níveis.  A solução de verificação do desempenho é uma
solução salina com tampão contendo níveis conhecidos de glicose, creatinina e creatina.  Cada
saco tem um volume mínimo de 100 mL.
Não contém constituintes de origem humana, não obstante devem seguir-se as boas práticas de
laboratório ao manusear-se estas substâncias.1

Aviso e precauções
Para diagnóstico in vitro.  NÃO CONGELAR.  Consultar o Manual de Instruções do analisador
Stat Profile Critical Care Xpress para instruções completas.  Seguir as práticas normalmente
exigidas para o manuseamento de controlos laboratoriais.
Conservação
Conservar a 2-80C.  NÃO CONGELAR.  Cada cartucho possui um número de lote e data de
validade impressos no rótulo.
Instruções de utilização
Activação do cartucho
Cada nível de controlo tem de ser carregado com a seringa de creatinina antes da instalação do
cartucho automático de controlo.  As três seringas estão rotuladas e possuem códigos de cor que
correspondem às aberturas na caixa de cartão para cada nível de controlo.
1. Segurar a seringa com a ponta para baixo e remover a tampa de protecção.
2. Fixar um dos conjuntos de agulha fornecidos na seringa. Remover a cobertura de protecção da

agulha.
3. Fazer corresponder a cor e o rótulo da seringa à abertura correcta e inserir a agulha.
4. Pressionar lentamente o êmbolo da seringa até o conteúdo ser extraído. NÃO PUXAR O

ÊMBOLO PARA TRÁS PARA APROVEITAR OS RESTOS NA SERINGA.
5. Remover o conjunto da agulha/seringa da abertura e eliminar colocando num contentor

adequado para resíduos afiados.
6. Repetir os passos 1-5 para os dois níveis seguintes.
7. Misturar o cartucho bem, invertendo delicadamente durante 1 minuto. Não agitar o cartucho.
Limites
Para uso exclusivo em analisadores Nova Biomedical.  Uma vez instalado, o cartucho automático
pode ser utilizado por um período máximo de 21 dias, a contar da data de activação e instalação
iniciais.  Decorrido esse período, o analisador indicará que o cartucho é inválido.
O desempenho deste produto conforme descrito no seu folheto está garantido, a Nova
Biomedical declina qualquer responsabilidade por qualquer garantia ou comerciabilidade ou
aptidão para qualquer outro fim implícitas e em nenhuma circunstância assumirá a Nova
Biomedical qualquer responsabilidade por quaisquer danos indirectos que se verifiquem fora da
garantia expressa atrás referida.
Rastreabilidade de controlos/solução
Os analitos são analisados por comparação a materiais de referência certificados NIST.
Intervalos de referência
As concentrações são formuladas com níveis normais e anormais previstos no sangue do
paciente.
As gamas clínicas previstas do sangue do paciente são referenciadas em Tietz, NW ed. 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Os utilizadores poderão querer determinar as Gamas previstas no seu próprio laboratório.2

Gamas previstas
A gama prevista para cada analito foi determinada pela Nova Biomedical, repetindo várias vezes
cada nível em analisadores Nova.  A gama prevista indica os desvios máximos em relação ao
valor médio previstos em diferentes condições laboratoriais para analisadores que funcionem
dentro das especificações.  Consultar a tabela de Gamas previstas para os valores do nível de
controlo 4 e 5. Os resultados da Solução de Verificação de Desempenho para a glicose e a
creatinina serão Passou ou Falhou.
1 Documento NCCLS M29-T2.
2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e
determinar intervalos de referência no laboratório clínico); directriz aprovada, segunda edição,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Número 13
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