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

Chemiekontrollen und Leistungstest-

dsung Auto-QK-Kassette, Autopatn Kaoéta Xnuikwv EAeyktwv & AiaAupatog EAéyxou Attodoong,

Cartucho automatico para Controles para quimica y Solucion de verificacion de comportamiento, Cartouche CQ de contrdles chimiques et de
solution de contréle de linéarité, Cartuccia automatica controlli chimici e soluzione controllo prestazioni, Controlos de quimica & Cartucho
automatico de Solugao de Verificagao de Desempenho, Autokassett med kemiska kontroller och prestandakontrollésning
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CONTROL[4[5] [BEREQRMANCE|SOLN |
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva Eupn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Forvantade omraden

PERFORMANCE
CHECK | SOLN |

CONTROL [ 5

PASS - No Action

Na* mmol/L
K+ mmol/L
Crl 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

139.2 - 147.2
3.80-4.30
122.2-131.2
1.03-1.19
0.56 - 0.74

4.33 - 5.11

10.0-171
30.0-51.5

112.8-120.8
6.28 - 6.88
91.5-100.5
1.52-1.76
0.98-1.28
262 - 312
14.54 - 17.32
6.3-7.7
52 - 66
37.1-47A1
111.5-141.6
18.6 - 23.6

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

ENITYXIA - Kapia Evépyeia
AMOTYXIA - AVTIKQTOOTI|OTE T
HepBpavn

PASO - Ninguna accién

NO PASO - Sustituirmembrana
SUCCES - Aucune action

ECHEC - Remplacer lamembrane
RIUSCITO - Nessuna azione

NON RIUSCITO - Sostituisci membrang]
PASSOU - Nenhuma acgao
FALHOU - Substituirmembrana

GLUCOSE

OK-Ingen atgérd
FEL - Byt ut membran

Product Description
Carion contains ihree bags. Two bags contain assayed
monitoring the measurement of Na-, Ca. Mg Glucose, Lactate, and BUN (Controls 4
and 5). One bag contains an aquecus c&ualll control material to verify glucose membrane
performance (Performance Chack Solution, Control 6)-

uality control material formulated for

Intended Use
For In vitro Giagnostic use to monitor the performance of the Stat Profile Critical Care Xpress
Analyzer and 1o insure optimum performance of glucose membranes.

Performance check solution should be analyzed before controls are run and after changing
glucose membrane.

Methodology
Refer to Stat Profile Critical Care Xpress Analyzer Instruction for Use Manual

om
SomeRe ey (Comro\s 4 and 5) contain known concentrations of Na % Glucose,
Lactate, and o levels, Performance Check Solution Conlml e) Sa bu ored salt
solution comamm? A oas o0l B e containe & Fmimaur vl

Contains no consfituents of human origin, however, good laboratory practice ‘Shoutd be followed
during handling of these materials'

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.

orage
‘Sié)r‘ega( 2-8°C. Do not freeze. Each cartridge has lot number and expiration date printed on the
label.

Directions for Use
Refer to Analyzer Instructions for Use Manual for complete directions. Performance Check
golution should be analyzed before controls are run and after changing glucose membra
Verify that the lot number appearing on the expected ranges table is i

printed on the cartridge.

e same as the Iol number

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

Once installed, each Control Auto-Cartridge may be used for a maximum of 35 days from the date
of nital activation and mstallation. The Analyser wil indicate that ihe cartridge is nvaid at that
time.

This product is warranted to perform as described in this product insert, and Nova Biomedical
disdlaims any implied warranty or merchantabilty o fitness for any othér purpese, and in no event
shall Nova Biomedical be liable for any consequential damages arising out of the aforesaid
expressed warranty.

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

Reference Intervals
Concentrations are formulated at normal and abnormal levels expected in patient blood.
Lhe expected clinical ranges of patient blood is referenced in Tietz, N.W. ed. 1986 Textbook of
Glinical Chemistry, W.B.

Users may wish t6 determine Expected Ranges in their own laboratory.

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

Produktbeschreibun

Nepiypagit Mpoiévios

Dor Karton enthalt dre! Beutel, | Zuwel Boutel enthalten gepriftes Q

Ubenwiachung der Messung von Na- ., CI' Ca‘", Mg, Glukose, S oS e o

2o oI o i Boutal Sathalein wassnﬁes dua\\latskomronaterla\ zur Uberprifung

der Leistung der Glukosemembran (Leistungstest-Lésung, Stufe 6).

Verwendungszweck

i e Verwendung bei In v, Diagrosen zur Uberwachung der Leistung des Stat Profile Critical
optimaler Lelstung der Giukasemembranen

Bie Lelslun?slesl g Sl amalysione werdeh_bover Kormellen aureigeromn werdors uad

nachdem Glukosemembranen ausgetauscht wurden.

Methodologie

Informationén hierzu finden Sie im Handbuch fiir Bedienungsanweisungen des Stat Profile Critical

Care Xpress-Analysegerats.

Zusammensetzung

Qe Kontrollen (Stufen 4 und ) enthalien eine bekannte Konzeniration an Nar K, Gl Car- Mg,

Glukose, Lakiat und Hamstoffin zwel Stufen. Bei der Leistungstest Losur\gg 51e &) hande 2o

s\chdum‘emeg epufferte SalzIosung, die Giukose entnalt (1000 mg/a). Jedsr Beutel enthalt

mindeste

Enthal keine Besiandteile menschiichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den

Materialen auf gute Laborpraxis geachiet werde

Fur Verwendung e InvireDiagnose: NIGHT EINFRIEREN Volstandige Anweisungen hierzu
finden Sie im Bedienerhandbuch des Stat Profile Critical Care Xpress. Beachten Sie die
standardgemaB erforderlichen Verfahren fir den Umgang mit Laborkontrolien.
Lager
Bers-8'Clagern. NICHT EINFRIEREN Auf dem Etikett jeder Kassette st eine Chargennummer und
ein Verfallsdatum vermerkl

Verwendungsanweisungen
Val\stand\? nweisungen hierzu finden Sie im
Leisfungsfest Losung Sollts analysierte werden, %evm Kontrollen durchgefuhr\ ity

en. die Cl

Tepiéyel el aaouhexia, Ao oarouldKia TEpIEXouY UAIKS ENEyx
rrmommg Tou el avakyder kol mepaokeudceral via iy mapakelounan e erpnan o Na 1
Ca*, Mg™, MAUK(nG, I ahakTikos Ogéog kai BUN (AiaAupata EAéyxou 4 kai 5). Eva Lok
TIEPIEXET UBATIKG UAIK EAEYXOU TG via T enahGeugn s amosoanc Tis keBeovIG
VAUKGCNG (AiGAupa EAEYX0U ATI6500MG, AlaAupa EAEyXoU 6).

Evaeikyupevn xprian
Tiain vitro 0N yia TV e
Critical Care Xpress kaiTn mcq;umnr Bwuumg QTIOB00NG TWV HEPBPAVIV YAUKOZNG.
HlaVaAuon 70U BIGAIATOS EEYKOU aTTOBOGTIC 60 HDETTeI VG CRTEREHal Tro TV GVAAUGH Teov
BiahupaTwy z)\zvxou Kal PETG TV ahhayR 1wV fepBpaviY YAUKGENG.

MeBoBoAoy

A artere aie 0Bnyice Xpriong 1ou Avahur Stat Profile Critcal Care Xpress.

améBoanG Tou Avahurr Stat Profile

L Eltx)\uuclm e

éAlm\uuum EAyxou 4 Kai 5) Trepiéxouv ywaTés ouykevipwoeig Na*, K, CF,

Mg*, TAukocc, [ ahawrikoy Otéot it BUN oF U0 erimeoa, To AidAuua Ereyxou Ancéocgg
(Am/\ukA EEYXOU B Eivan fvey PUBLIGTIK Didhujia GAaTog Tou epiéx FAuKogn (1000mglaL). Ka
gaxouAdKi egiExe cAdxioTo Oyico
AV Kai BEV | SUOTATIG QVBPGTIVIC TIPOEAEUTNG WOT6O, TPETEI Var aKoAoUBNBEi 0pOA

DV ATIGKA TTPGKTIK KGTE 10 XEIPIGUG T00V ALY GUTeOY

NpoeiSomroinon kai I'Ipo(puAu 3
Tiain vitro Yeron. Moy Avarpéere ore OBnyiy Xpriong Tou
Avahuth Stat Profile Critical Care press yid TARPEIG O nylzg AKOAOUBNGTE TIg GUVABEIG TIPAKTIKEG
TTOU GTTGITOUVTI VIC TO XEIPITUO EPYAOTNPIGK®MY OIGAULATAY EAEYXOU.

Poneetera gToUG 2-8°C. My KaTayixete. KGBE KaoETa £xel apiBUs TapTidag Kal N NHepopNVia
MENG avaypageTai oty ETIKéTa.

03nyies Xpiiang

AvarpéETe 00 Eyeipidio OBnyiiv Xpiiang Tou Avahutr yia mAfpeis oBnyies. H avahuan Tou
SiaAdudToc eASyXou arodoane Ba pETeL Y exteATal oIV 1 QVEAUGT TG QIGAUATLY EAEyXOU

in

Kat perd Y oAy 1w uzuﬁpavmv YhuKogne, BegawBeite ori o apidoe maprioge
atov

T Delc o cmaratan Saraiar o Sar aui dor Kabaatin,
Gbereinstimmt.
Einschrankungen

mit Nova Bi istik wurde nicht
NircreVpmendangm Analysegeraten anderer Hersteller ATy
Nach dem Einbau und der ersten Aktivierung kann jede Auto-QK-Kassette maximal 35 Tage lang
verwendet werden. Das Analysegerat zeigt ainé Mardung an, wenn Ger Nutzungeseitraumiar aig
Kassette abgelaufen ist.
Wir garantieren dafur, dass dieses Produkt die in der vorliegenden Produktbeschreibung
aufgefihrten Merkmale erfullt. Nova Biomedical lehnt eglicie mplizierte Gewahnelsmng oder

Trivaka avap ERGuC Elval 110G e EXENGY 110 GVOPAGETaI TV
kaotta.

Nepropiopol
Tl Xphon 0¢ Avahutéc Nova Biomedical i6vo. T XapaKmmpioTiké amiéBoang Sev EXou KaBopioTei
19 Konon ot avakutée M KaTaoKEugoTRY.

syearaoTae, cxtt Autojiam Kaaéra Aishduatoc EAEyyou umopefva xpnongrioetaryia tus
xa1 38 épec amio Ty ™G apxIKS 0]
BAGOVEL 61 1 KAOETO By e ByKUPH T SuykEKpe oy
TO TTPOi6V AUT6 ExEl EYYUNGN YId TNV ATI6500T TEpypapETaLoTO AP0y 480 Kain
Nova Biomedical atrorroiiral ka0 ejuean Bvvono qumo EUOTNOTNTA A KATAA

o apia epimTwon n Nova Biomedical Sev pépel U Wi e pen

Garantie fir Gebrauchstauglichkeit oder Eignung zu anders

in
kelnem Fall Haftung fir Folgeschaden gleich welcher Art, dle nlcht unter die vorslehende Garantie

Nachverlol barkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-
Referenzintervalle

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

Auf den erwarteten Kinschen Wertebereich dieser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, NW ed.
1986 Textbook of Cinical Chemistry, W.8, hingewiesen. Saunders

Benutzer machien mogiichanweise Erwartete Bereiche In iren sigenen Laboren ermitten. 2
Erwartete Bereiche

Der erwartete Bereich wurde fir jedes Analyt von Nova Biomedical mit Hilfe wiederholter

determinations on Nova analyzers. The expected range indicates the maximu
fhe mean value that may be &xpected under differing Jaboratory conditions for analysers
operating within specifications. ' Refer to Expected Ranges Table for Control 4 and 5 values.
Performance Check Solution results for glucose will be Pass or Fail.

! NCCLS Document M29-T2.
* How {0 define and determine reference intervals n the clnical laboratory; approved guideline-
second edition, NCCLS C28-42, Volume 20, Number 1

ermittelt. Der erwartete Bereich gibt die maximale

GO0 B TPOXOWE! GO T TTEOGVOGEPBEIoT PIITH EyYIna.

IyviAaowérra Mpormwy
| TPOGBIOPIGOMEVEG OUGTEG GVIXVEUOVTAI GUPWVE HE To MpoTuTIO YAIKS Ava@opd NIST.

Auaoriyara Avagopds
| GUYKEVTPWIOE!

Tai o€ G kar é eTiredal 070 aipia Tou

a0BEVOUG. ] ) )

T1aTo avGijeudyicvo KAVIKO £0poc via auTéG Tis TROGBIapIEOeveg oualee oTo alja Toy aoBevols

gvzm\ TIGATIOU 70 EYXeipioio Tietz, N-W. ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.8.
aunders C:

Or XPHOTES ITopE vat EMBUROGY va TPOGTI0picouY Ta Avapevopeva Edpn 0To EpYacTipi6 Toug ?

Avapevépeva E:

Abweichung \/om Mme\werl an, die unter verschiedenen Laborbedingun en iur die

op
T aapEY Vo Ebpbe yia Tic TpooBIopIZoyEveS oum:g oy Taparigevia gToy maparTavw ivaka
Vv
péan T Tou Svaseveran umd

innerhalb der Spezifikationen arbeiten, erwartet werden kann. Far di und 5
siehe Tabelle Erwartete Bereiche. Die Ergebnisse fiir Leistungstest-| Losungen fur Glukose kcnnen
emweder tehlerfrei oder fehlerhaft sein.

ICCLS Dokument M29-T2.
2 De/mmon und Bestimmung von Referenzintervallen /m klinischen Labor; genehmigte Richtlinie -
2zweite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 1

Nova Biomedical UK

€ v YPGgwY Ot avaAuTéc Nova.
LIEVOLIEVO EUPOC Uel fic pyiotee
Grcec v g mag Neiroupyouy cvras ry TipoSiaypagay.
Avarpéére otov fMivaka Avcusvc EvoU EUPOUG Y1 TiG TIHEC Twv. AIGAUPATWY EAEyXOU
QTOTEREGHaTA 10U AIGADIATO EAEYXOU ATOBOONG yidt 1 YAUKGEN KONV KpEATVIVN Bt pavdoval
WG EMTUXA N avemTuX
" Eyypago NCCLS M29-T2.
2 [Tisg va Opigere ka1 va [1p00BI0piere Ta Avapopds 070 KA
oBnyieg- Geurepr) ékGoon, NCCLS C28-A2, Tedxog 20, ApiBuog 13
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Descripcion del producto
La caja contiene tres bolsas. Dos bolsas contienen material para control de calidad analizado,
ormulado para supervisar la medicion de Na*, K*, CI, Ca**, Mg**, Glucosa, Lactato y
Controles 4 y 5). Una bolsa contiene matonal 8cuoed. para control de calidad para verificar el
col P ng)m\emo de las membranas de glucosa (Solucion de verificacion de comportamiento,

Contr
Uso mdlcado

in vitro, a fin de supervis del StatPruMe
Cnncal Carer ess. asegurar el éptimo Componaml de glut
e debe analizar la Soluc mp Ramiento snios Be Soner Ioh Sortroles y
espues de cambiar la membrana de gllicosa.
Metod log
Consultar el Manua\ de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile Critical Care Xpress.

Composici

Los onlroles (Controles 4 y 5) contienen concentraciones conocidas de Na*, K*, CI,

Glucosa, Lactato y BUN en dos niveles. La Solucion de verificacion de cumpcrlam\emc (Comrul 's)

65 Una oluoon ealina tampon que coniiene Glucosa (1000 mg/dL). Cada bolsa contiene tn

volumen minimo de

El producto no conhene consmuyemes de origen humano No obstante, se deben seguir las

buenas practicas de par: de

Advertencia y Precauciones

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

instrucciones de uso del Anahzador a‘( Plro'l(lie Critical Care Xpress. Seguir las practicas estandar
para la controles

Almacenamiento

Almacenar a 2-8 °C. No congelar. Cada cartucho tiene el nimero de lote y la fecha de vencimiento
impresos en la etiqueta,

Instrucciones de u:

Consultar las instrucciones completas en el Manual de instrucciones de uso del anahzador Se
debe analizar la Solucién de verificacién de comportamiento antes de correr los controles

despugs de cambiar las membranas de glucosa. Verificar que el numero de lote que Rourd on la
lab\a de rangos esperados sea el mismo que el impreso en el cartucl

e S0 de Nov: Noso
comportamiento para sar en anaiizadores de olros fabricante
Una vez instalado, oada Cartucho automatico para controles S puede usar, como maximo, por 35
dias a partir de la fecha en que se activo e instalé por primera vez. Cuando venza ese plazo, el
Analizatior indicara que el cartucho o e valido.

Se garantiza que este producto funcionara como se describe en el prospecto del producto; Nova
Biomedical desconoce cualquier garantia implicta, o declaracion de comerciabiidad o aptitud para,
un fin deferminado, y en ningtin caso Nov: que
Slijan & partir G6 4 Jarantis expresada anteriommente.

Trazabilidad de los estandares

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

Intervalos de relelem’:laé

las caracteristicas de

en los niveles medidos en

as normales y
sangre de paciente

Los rar:Jgos de Valores clinicos esperados medidos en Sarégre de pacientes se mencionan en Tietz,
N.W. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau

Los usuarios pueden determinar los Rangos ésperados en sus proplos laboratorios.?

Rangos esperado:

Description du produi

Le carton contient trois pochenes Deux pochettes contiennent un produit de controle de qualne
formulé pour effectur le suivi de$ mesures de Na', K-, CI, Ca"», Mg™ glucose, lactate of azote
uréique ng (controles 4 et 5). Une pochette contient un produit adueux de controle de qualité
gevmenam de vérifier la I|néanlé de lamembrane Glucose (solution de contréle de linéarité, controle

sage attend
Uings an prévue en dlagnostic in vitro pour contrdler e fonctionnement de [analyseur Stat Profile
Critical Care Xpress et assurer une linéarits optimale des mermbranes e.

solution de controle de linéarité doit étre analysée avant d’effectuer Ies con(ro\es etaprésle
vemp\acemenl de la membrane Glucose.
Méthodologie
Voir les instructions d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Critical Care Xpress.

Compo
Les c%nlvéles (contrdles 4 et 5) contiennent des concentrations connues de Na*, K*, CI, Ca*
glucase, actate et azote uréique du sang a deux niveaux. La solution de contréle de Pndarits
(oonir8io 5) 55t une solution salinG (amponnee contenant au glicose (1000me/aL). Chagu
ochette contient un volume minimum de 90 ml
es solutions ne contiennent aucun composant d'origine humaine ; il convnennoutefols de
respecter les pratiques de laboratoire dans la manipulation de ces produit;
Avertissement et précautions
Pour utilisation en diagnostic in vitro. NE PAS CONGELER. Voir les instructions d'utilisation de
Ianalyseur Stat Profile Critical Care Xpress pour les instructions complétes. Respecter les
pratiques standard requises pour la des controles de
Stockage
Conserver & une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. Le numéro de lot et la date
d'expiration sont \mprlmes sur Pétiquette de chaque cartouche.
Instructions d’utilisatiol
\/o\r Ies |nstrucnuns d utlllsatlon de I'analyseur pour des \nstrucnugs complétes La solution de
loit étre analysée avant d’effectuer les controles et apres le des

Descrizione del prodotto
scatola contiene tre sacche. Due sacche contengono sostanze dosate di controllo qualita con

formulazione destinata al mumtoragglo della determinazion diNa- K-, CF, Ga-" Mg, glucosio, lttato

e BUN (ControHl qualita 4 e 5) na sacca contiene una sostanza acquusa di controllo' q‘ua\lté destinata
a Verlﬁcare \e dell 0si0
USOP
Dauf \Ilzzar$| afini diagnostici in vitro per il momlura?g\o delle prestazioni dell’ anallzzatove Stat Profile
Gritical Care Xpress e per garantie I prestazioni oimall della membrana gluco
Analizzare la soluzione controllo prestazioni prima di eseguire i controlli € dopo vers sostitulto la
membrana glucosio.

Pev mformazicni, consultare il Manuale di istruzioni per 'uso dell'analizzatore Stat Profile Critical Care

| Sontioll quama (4 e 5) contengono concentrazioni note di Nar, K*, CI', Ca*, Mg*, glucosio, lattato e
Nadue veli. La sluzione confrolloprestazion! (Controla quama 6) & una soluzione salina tampone

contenente glucosio (1000mgidh, Oany e minimo di 90 m

Rion contien component d origine Umana. a1 e Bt are ta ormali procedure di

laboratorio durante la manlpolazlcne delle sostanze'.

Avvertenze e precauzi

Utilizzo dlagnusllcn in vII NON CONGELARE. Per istruzioni complete, consultare il Manuale di

istruzioni S el anslizzatore Stat Profile Critical Cata Xpress. Adottare le procedure standard per

a manipol Do e,

Conservazione

Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. Sull'etichetta di ciascuna cartuccia sono stampati numero

del lotto e data di scadenza.

Istruzioni per I'use

Per istruzioni ccmp\ete consultare il Manuale di istruzioni per I'uso dell'analizzatore. Analizzare la

goluzione controll prestazioni prima di eseguite coniroli'e dopo avers sosifut le membrane glucosio.

membranes G\ucose Veérifier que’le numéro de lot indiqué en fourchettes allendues estidentique a
celui indiqué sur la cartouche.
Limitations
Ullllsa(lon Erevue uniquement si
blies puur I uuhsanon suv des ana\yseuvs d'autres fabm:a ts.

Une 0\S installée, ch; Peut étre utilisée pendant une durée maximum de 35 jours
3 compter a6 5 data inkiats, d- acnvanon of d'installation. Passé cette période, I'analyseur indiquera

ue la cartouche est périmée (non valid

 produit est garanti pour fonctionner 51 maniere décrite dans Ia notice qui l'accompagne
Nova Biomedical décline toute garantie implicite de qualité marchande ou d'adaptation o autre
usage et ne peut en aucun cas étre tenue responsable de dommages indirects survenus hors des
conditions précisées dans la garantie expresse mentionnée ici.
Traqabili des siandard

age des paramétres s)e\on les produits de référence standard du NIST (National

de linéarité ne

e d’étal
Insmute of Standards and Technolo

Inlervalles de référence
oncemrancns sont formulées aux niveaux normal et anormal attendus dans le sang des

Ees Iourchettes cliniques attendues du san? de pahem $0r|t vérerencees dans I'ouvrage : Tietz,
xtbook of Clinical Chemi:

\Lebs ut:llsateurs peuvent souhaiter déterminer \es fuurcheﬂes a“endues dans leurs propres

laboratoires.”

Nova Blomadica Getermind el | rango esporado para cada analito mediante
repetidas en analizadores Nova. El RANGO ESPERADO indica los desvios maximos del valor
medio que se pueden esperar en distintas condiciones de laboratorio para los analizadores gue
funcionan de acuerdo con las especificaciones. Consultar los valores de los Controles 4 y 5 en la
Tabla de rangos esperados. Los resultados de fa Soluicion de veriicacion de comportamiento para
glucosa seran Pas
 Documento M29-T2 del NCCLS.

* How o Dofine and Detormine Referanca Intervals n the clinicallaboratory (Coma definiry
determinar ntervalos e referencia e e Faboratorio Glinico); pauta aprobadia - segunaa edicion,
NCCLS C28-A2, volumen 20, numero 13.

Descricdo do produto

A caixa de cartao contém trés sacos. Dois dos sacos contém uma substancla de comro\e de
qualidade ensaiada, Iormu\ada para monitorizar a medicao de Na*, K, CI, Ca* dg

\aclatu BUN (controlos 4 e 5). Um dos sacos contém uma substancia aquusa e cuntro\e de

La fourchette attendue pour chaque sté par Nov: en réplicant
AR P S A S K e A
valeur moyenne que 'on peut attendre en fonction de la variation des conditions en laboratoire pour
des analyseurs exploités dans les Imites des specificatians. Consulter a ce propos lo tableau des
fourchettes attendues pour les valeurs des coniroles 4 et 5. Les résultats de la solution de controle
de linéarité pour le glucose seront Succes (Pass) ou Echec (Fail).

! NCCLS Document M29-T2.

# How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et
détermination des nfervalles de référence en laboraloire clnique ), approved guideline-second
edition (normes approuvees, deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

Produktbeskrivning
Kartongen innehaller tre pasar. Tva pasarlnnehalleranalyserade kvah(elskon(ro\\er som &r
blandade for 6vervakning av matningen av Na*, K*, CI, Ca**, Mg**, glukos, laktat o

Ualidade para (oo desempenho da membrana de glicose (Solugao de
esempenho, controlo 6).

Uso pretendldo ) N

ara cf Stat Profile Critical Care
Xpress € asse ar um empenhu uptlmo das membr: anas de hco e.
ASolucao de erlﬂcagac de Desempenho deve ser a‘nahsada antes de os controlos serem
e glicose.

Metodologi
Consultar 0 Manua\ de Instrucdes do analisador Stat Profile Critical Care Xpress.

Com
Gombosieao (niveis 4 e 5) contém concentracdes conhecidas de Na*, K*, CI, Ca**, Mg*, glicose,
lactato e BUN em dois niveis. A Solugao de Verificacao de Desempenho'(Control 6) é uma
solugao-tampéo salina contendo glicose (mOUmg/dL? Cada saco tem um volume minimo de 90

Nao contém constituintes de  origem humana, nfio obstante devem seguir-se as boas préticas de
ao

Avnso e precaucoes

kontrollerna 4 och 5). En pase innehaller en kvame«skomroh i vg))uenlosnmg o6h anvands for att

Avsedd anvéndning

ForIn vitro-diagnoser (o att dvervaka prestandan hos analysatorn Stat Profile Critcal Care Xpress
Analyzer och for att se till att glukosmembranen fungerar optimalt.

innan kontroller kors och efter att ha bytt ut

glukosmembranet.
Metodik .

Se bruksanvisningen for Stat Profile Critical Care Xpress-analysatorn

Sammansittning

Kontrollerna (niva 4 och 5) innehaller kianda koncentrationer av Na*, K*, CI, Mg, ?

laktat och BUN vid tv olika nivaer. Prestandakontrollusnmg (kontvoll 6) aren buhrau sal tlosnlng
som innehaller glukos (1000 mg/dL). Varje pase innehaller mL.

De innehéller nfe nagra St HSabIar B Rt areauna Fiaara tern med normal
drsiktighet.

Avsedugfov in vitto-diagnostik. FAR EJ FRYSAS, Se bruksanvisningen for Stat Profile Critcal Care
167 kompletta praxis for hantering av

Para diagndstics in vitro. NAO CONGELAR. Consultar o Manual de tat
Profile Crlical Care Xpress para insiricoes completas. Seguir as préticas Rormalmants ex\gldas

Conservacao

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

Instrucoes de ullllzacao
Consultar o Man do par: A Solucéo de
Verhoagas d Desempenho dove ser anallsada Bntes g o8 comro\os serem executados e apés a
substituicao das membranas de glicose. Verificar se o num e que aparece na tabela das
gamas previstas € igual ao nimero detote impresso no canuch

Fdrvaring
Forvaras vnd 2-8°C. FAR EJ FRYSAS. Pa varje kassett finns en etikett med ett partinummer och
utgangsdatumet.

Bruksanvisning

f6r kompletta gen bor
analyseras mnaniomrouer k5rs och efter atlha byit Ut glukoermembranen. Kontrollera att
partinumret i tabellen Forvantade intervall r detsamma som det som finns pa kassetten.
Begransningar ;
Far endast anvandas pa Nova har inte
fér anvandning i andra tillverkares analysatorer.
Autokassetten far anvandas i st 35 dagar efter att den har aktiverats och installerats.

Limites " B - .
Para uso exclusivo em Nova s de néo
am

par:
m vez instalado, cada cartucho automanco de comw o pode ser utilizado por um periodo

méximo de 35 dias, a contar da data de activagao e instalagao iniciais. Decorrido esse periodo, o
anallsador indicara que o cartucho é mvalldc

O desempenho deste produto conforme descrito no seu folheto esta garantido, a Nova B\omed\ca\
declina qualquer responsabilidade por quaiquer garantia ou comerciabilidade ou aptidao par

qualquer outro fim implicitas e em nenhuma circunstancia assumira a Nova Biomedical qua\quer
responsabilidade por quaisquer danos indirectos que se verlfiquem fora da garaniia expressa airés
referida.

Rastreabilidade dos padroes

Os analitos sao analisados por comparagéo a materiais de referéncia certificados NIST.
Intervalos de referéncia

As  concentragdes 5o formuladas com niveis normals e anormais previstos no sangue do

% mas clinicas previstas do sargue do pamente séo referenciadas em Tietz, NW ed. 1986
Tex ibook of Clinical Chemistry, W. und
Os utilizadores poderao querer determinar as Gamas previstas no seu préprio laboratério.?
Gamas prevista:
Agama prevista para cada analito foi determinada pela Nova Biomedical, repetindo vrias vezes
cada nivel em analisadores Nova. A gama prevista indica os desvios. maxlmos em felagdo ao
valor médio previstos em diferentes para
dentro das e?ecmcacoes Consultar a tabela de Gamas prev\slas ara 0s \/alores do controlo 4 e
5. Os resultados da Sélugao de Verificagao de Desempenho serao Passou ou Falhou.
! Documenio NCCLS M29-T2.

w to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir e
e e e e o b ety clinico); directriz aprovada, segunda edicao,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13

nar nar kassetten inte langre far anvéndas.
Den har produkten garanteras att fungera enligt beskrlvmngen i produktbladet, och Nova
Biomedical fransager sig eventuella indirekta garantier, sallh arhet eller lamplighet for andra
andamal, och Nova Biomedical skall under inga omstahdigheter hallas ansvarsskyldiga f
ventuslia f6ljdskador som uppkommer fran den ovan namnda unryckllga garanti

Sparférmaga - Standarder

ARalyter sparas med NIST Standardreferensmaterial

Referensintervaller .

Koncentrationerna blandas till normala och abnormala nivaer som forvantas i patientens biod,
De forvantade kiiniska ntervallen omnamns | Tietz, N.W., Textbook of Ciinical Chemistry, W.5.,
utgiven 1986, Saun

Atvéndaren kanske vil faststalla forvantade intervall i sit laboratorium.2

Forvantade intervall

Det forvantade intervallet for varje analyt pa Nov, med N .

Det forvantade intervallet indikerar den’'maximala avvlkelsen iran mede\vardel som kan forvantas

for analysatorer som arbetar inom ‘men andra Sefabelion
vall for 4 och5.

oS B Bningon OK Sllr Fel

! NCCLS Dokument M29-T2.

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

il numero di lotto che appare nella tabella degli intervali previsti sia identico a quello
md\ca(o sulla cartuccia.

Limitazioni X X .
Da utilizzarsi Nov: C; delle per
I'utilizzo con analizzatori di altri produttori non de(erm\na(e

Una volta installata, utilizzare ciascuna cartuccia automatica per un massimo di 35 giorni dalla data di
attivazione e installazione iniziali. Alla scadenza del tempu previsto, l'analizzatore segnala che

cartuccia non e plu valida.

Sono garantit rodott alla delle presenti istruzioni; Nova
Biomedical dec\lna qua\s\asl responsabl\lla di garanzia implicita, di commerciabilita o di idoneita a un fine
particolare & non potra in alcun caso essere ritenuta responsabile di danni emergenti derivanti dalla
suddetta garanzia espressa.

Rilevabilita degli standard
énafl‘m r|‘leva)bm in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
‘echnology)

Intervalli di riferimento

La formulazione delle concentrazione & i valori previsti normali & anormali del sangue dei pazienti

Lintervallo cinico i valori previsto nel sangue del pazienti e citato el bro ditestodi chimica clinica i

Tietz, N\W d 1986 W B. Saun

Siconsiglia i di detemminre g intervalll previsti nel proprio laboratorio.?

intervalli

L'INTER \/%LLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante piu

determinazioni su anallzzaton Nova L'intervallo previsto indica le deviazioni massime dal valore medio

prev\slo in condi: peril legli analizzatori in conformita alle
specifiche. Fare e aono e Segiintervall previati per | vaior e, Gontroll o qual 4.6 5. |

risultati deila soluzione controllo prestazioni del glucosio possono ottenere un Riuscito 6 Non riuscito.

! documento NCCLS M29-T2.

2 How to defrns and determme reference rnierva/s
li intervalli
2, Volume 20 Numero 13

the lncallaboratory (Come defni o determingre
edizione, NCCLS C28-
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