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

Chemiekontrollen und Leistungstest-Lésung Auto-QK-Kassette mit Creatinin, Autopatn Kaoéta Xnuikwv EAeyktwv & AlaAipatog EAéyxou

Am6doong Me Kpearivivn, Cartucho automatico para Controles para quimica y Solucién de verificacion de comportamiento con creatinina,
Cartouche CQ de contrdles chimiques et de solution de contrdle de linéarité avec créatinine, Cartuccia automatica controlli chimici e soluzione
controllo prestazioni con creatinina, Controlos de quimica & Cartucho automatico de Solugao de Verificagdo de Desempenho com creatinin
Autokassett med kemiska kontroller och prestandakontroli®sning med kreatinin

[CONTROL[ 4] 5] [ZRRERRMANCE|SOLN |

[LOT| 812188 & 2010-06

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva Epn, Rangos esperados, EEEE?(RMANCE | SOLN |
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvdantade omraden -
FAIL - Reglaeeul?llr:embrane FAIL - Reglaoe f\’llr:ambrane
“FnEPr;Ir:aEtI:!FREI - Keine '\FﬁEagLE'fiFREI -Keine
Na* mmol/L 136.0-144.0 110.5-118.5 lafinahme nahme
FEHLERHAFT - Memb FEHLERHAFT - Memb
K+ mmol/L 3.72-4.22 6.10-6.70 austauschen o custauschen
Cl mmol/L 121.3-130.3 91.5-100.5 iﬂgYXlA - Ifgul’d Evépyeia iﬂwﬁ K:uid Evépyeia
Ca* mmol/L 1.03-1.19 1.51-1.75 o oy K aTacToTE muepgodvn o
Mg+ mmol/L 0.51-0.69 0.91-1.21 PASO - Ninguna accion PASO - Ninguna accion
Glu mg/dL 73-87 262-312 GLUCOSE N[?QPAESO Aiustnmr membrana | CREATININE ZSCIZ\ESSO -Aiusmuw rr.\embrana
Glu mmol/L 4.05-4.83 14.54-17.32 B Haune action ECHEG - Remplacer
mmo {172 0377 e s e s
- Nessuna azione - una azione
BUN mg/dL 14-24 52-66 NON RIUSCITO - Sostituisci INON RIUSCITO - Sostituisci
BUN mmol/L 10.0-17.1 37.1-47 1 membrana membrana
PASSOU - Nenh 5 PASSOU - Nenh =
Urea mg/dL 30.0-51.5 111.5-1416 FALHOU - Substitir membrana FALHOU - Substitir membrana
Urea mmol/L 5.0-8.6 18.6-23.6 OK - Ingen tgérd OK - Ingen étgérd
Creatinine mg/dL 0.7-1.3 520-7.2 FEL - Byt ut membran FEL - Byt ut membran
Creatinine pmol/L 61.9-115.0 459.7-636.5

Product Description

Produktbeschreibung

Nepiypagr MpoiovTo:
Carton contains three bags. Two bags contain assayed quality control materiel formulated for DerKarton enthalt dre Beutel, Zwai Beutel enthalten I, das fir  H QUDKesaol. dBwtiou nepiéxe Tpia GaKOUAAKIG. AGO GQKOUAKIG MEQLEXOUY UK EAE Xy
monitoring the measurement of Na', K*, CI', Ca' cose, Lactate, BUN and Creatinine die Messung von Na’, R o, o, Famaton dnd ncmmmq TOU Exel avaNubel ral idoaokeyaleTal yia iy nqpqm)\oueno g piéTenang Na-,
(Control 4'and 5). One bag contains an aqueous %Jahl control materla\ o very glucose and Creatmm Komro o2t S Torenuer watd. £1e Bl eniban o wassriges Ca’ e, Fakakrixos Ofcoc, BUN xat Koeativivic (EAcyx0q 4 ki b). Eva U
creatinine membrane performance (Performance So\ut al zur P! g der Leistung der Glukose- und Creatinin-Membran TEPLE; ex u5am<o UAIKO EAEYXOU TIOIBTNTAG YIa TNV ENAARBEUCT) TNG AModoong TT]Q HepBpavng

A charge kit consisting of three syringes e with creatinine solution is included for cartridge gLelslungs(es(SLtogun‘ ) s drei mit GreatinieL
en-Set bestehend aus drei mit Creatinin-L8sun:

AUKGENG Kl kpeQTVivIG (AtaAupa EAEYXoU Anodoond)

activation prior to installation in Ch: efiiliten Spritzen ist ebenfalls EPAGHBAVETAL Eva. KT TIo ANOTEAE(TaL B THEIG GUPWYES HE SIAAULA KPEQTIVIVIIG YIa EVEQYOToinGT

Intended S SMhalton Damit wird dis Kassetia vor dem Einserzen akiviart T KAGRTaE Tiplv TV EyKaTaoTacH Pec CUpAYS a Kp: G yia evepyorioinon
Verwendungszweck

For In vitro diagnostic use to monitor the performance of the Stat Profile Critcal Care Xpress EvBemvubpew

Analyzer and 10 Insure optimum performance of Glucose and craalinine membran B o B e e et e e e S S lkone. und RN it AR yafion via Ty apakoAeUBon THE GMB00TE Tou AvaATh Stat Proflle Crisl

Peridrmance check solufion Solid be analyzed before contrals are run and after changing Gritical Care Xpress-A Gare Xoress xa1n baggeion me Bexgme anoston 1oy Leufodor yUKGe st roeaninG.

glucose or creatinine membra Bie Leistumgslest-[6sing saltto analysierto werden, bevor Kontralen durchgefiirt werden und 5 avGiuer Tov dehunato eAeyx amodonti o mocrie va e Acital oy i vk

Methodolo

Refer to Stat ProNe Critical Care Xpress Analyzer Instructions for Use Manual.

Composition

CchtrolséA and 5) contain known concentrations of Na*, K*, CI',
Creatinine at two levels. Performance Check Solut\on \S a bu fered salt solution

containing known levels of Glucose, Creatinine, and Creal

Each bag contains a minimum volume of 100 ml

, Glucose, Lactate,

nachdem die Glukose- oder Creatinin-Membran ausgetauscht wurden

Methodologie ia
e gt hierzu finden Sie im Handbuch fir Bedienungsanweisungen des Stat Profile Criical AvatpEte oTiG OBnYieq Xpriong Tou AvaAuT Stat Profile Critcal Care Xpress.
Care Xpress-Analysegeréts.

Zusammensetzung
Qie Kontrallen (4 und 5) enthalten eine bekannie Konzentration an Nav . CI. Car. Mg~
Glukose, Laktat, Hamstoff und Creatinin in zwei Stufen. Die Leistungsprafigsung ist eine

BIAAUATWV EAEYXOU Kal JETA TV AAAGYR TV HEUBPAVEY YAUKOZNG 1 KOEaTvivig.
MeBoSooy

uoTao!
TaBaouata SAEvyow (4 KL ) epiéxouy ywaotég ouykevTphosis Nar K- OF, Cary Mg-, FAuketns,
I"aAakTiKou OE¢oq Kai KpeaTivivng o& dU0 ETineda. 10 SLAAULIA EAEYXOU'anioB0oNG eival &va
PUBLLOTIKO ém)\uua AAATWV MOU TMIEPIEXEL YVWOTA smnséﬁl YAUKO(NG, ouplag, KPEATIVIVNG Kat

Contains ng constiients of human origin however, good laboratory practice should be followed  gepufferte Salzlosung mit bekannien Mengen von Guklose, Krealinin nd Kreatin. Jeder KpEQTIVNG. KABE GAKOUAGKL TIEPIEXEL EAAXIGTO OYKO 1

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.
Storage

S(ore at 2-8°C. Do not freeze. Each cartridge has lot number and expiration date printed on the

Directions for Use

eutel
ERthel Haihe Boctanaions mehathiichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den

nthalt mindestens 1

Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden

nd
Far Verwendung zur In-vitro-Diagnose, NICHT
finder Sie i B narmangpuC e Stat Brofile Criial Gar Xprece. Beachion Slase

isungen hierzu T in vitro Slayv

standardgeman erforderlichen Verfahren fur den Umgang mit Laborkontrollen

Lage
Beng -804

ind ein Vertallsdatum vermerk
Verwendungsanweisungen

S
Av Kal BEV MEPIEXOVTAL CUOTATIKG QVEPWIIVIIC TPOEAEUONC, WOTOOO MPEMEL va akoAouBnBei op8i
£PYQOTNPIAKT TIPOKTIKT] KATA TO XELPIOHO TV UAIKGV QUTGV.

Mpoeienoinan kai npoq;u).a e

vGoTUa xerion HN KATAWYXETE. AvatpéETe 010 EYXElpiSio Oéq\émw Xpnong Tou
AvaRuTh Stat Profile Ciitcal Gire Xpress Yia MATIDEIS, 0BYLEC, AKONOUBNOTE TiG OWVTIBEIG MPaKTIRE
TIOU QMalToOVTaL Y1 TO XEPIO6 £pYAOTNPIAKGY SIGAUUAT®Y EAEYXOU

GuAaEn

Cgla rn, NICHT EINFRIEREN Auf dem Etikett jeder Kassette ist eine Chargennummer  Gu\acGerat otous 2-8C. MHN KATAWYXETE. KA KaoETa éxet apioud naprisas ka  nspopnvia

AENG QVaypaQETal oV eTkETa.

Activation of Cartri 0Bnyieg Xpfio
B r e B Ao st be charged with the creatining syringe prior to installation o the e e Auto-QK-Kassette der Kontrollen muss jede Kontrollstufe mit einer o o%;

ontrals Auto-Cartridge. The fhree syringes are labeled and color coded to he Ci T A G S NG AU S SO KG6e eninedo BaAUHaroq ENEYXOU TIpETE va ToogOSoTIEEI g T OUpIYYa KPEGTIYVIG TPV TNV
ffiments on the cartorvfor each level of o versehen, welché den Etiketien nd Farbcodss der jewelligen Kontrollstufe an der Kassette £ykataotaon e AuToang Kaogtag AtaAupdatv EAEYXoU. OLTPELS OUPIYYEG PEPOLY. ETIKETA Kal
1. Hold the syrm%s with tip side down and remove protective cap entsprec HATOG, Yid Va oTa eEapTNiaTa TG OUCKEUAGIAG Y1a KaBE EMinedo
2. Attach one of the enclosed needle assermblies into the Syringe. Remove the protective cover "5 Spritze mit der Spitze nach unten halten und die Schutzkappe abnehm: o@AUaTos cAE

2 Ei f Nadeln auf b Di ki Nadel GTAOTE T OUPLYYA (1€ TN GKPN TTPOG, Ta KATE KAl APAIPECTE TO TPOOTATEUTIKO KAMAKL
3. Match the color and label of the syrw%e to the appropriate fitment and insert needle. Eine der beigefugten Nadein auf die Spritze aufsetzen. Die Schutzabded ng von der Nade 2. TOROBeTROTE o Dapivya Bva el Tpa e o e Tes Kaisore To
4. Bigwiy deprass syringe Rlunger unti the contents are disgonse 3. Die Farbe ind das Etiket dor Spritze miissen der Farbe auf der Kassette entsprechen. Die JPOSTATEUTIKO kamaid ane BeAdv
ON H CONTENTS OF SYRINGE. Nadol in die Kasaotte oinfihre 3.3 TV ETIKETA Ta 0UpIYYaG 0To KATaAIA SEAPTINA Kat FIgaYETe T BEAGVA
2- Remove needie/syringe aSSemb‘v "Om iment and discard in appropriate sharps container. 4. Den Kolben der Spritze nach iten driicken bis der Inhalt aus der Spritze heraus edriickt it 4. ﬂmcm 08 a7 Syiona i OUS‘y}{_Iucbue;ﬁm Ve Yaenyngel 1o Heplexdlievo . MHN TPABATE M2Q
6. Repeat Steps 1-5 for next two lev OLB SPRITZE NICHT HOCHZIEHEN, UM FLUSSIGKEIT ZURUCK IN DIE O A EKTIA Hz 2YPIT
7. Mix Cartridge well by gentl mvemr\g for 1 minute. SpR\TZE zu Z\EHEN 5. Aq;mpecrs TO OUYKPOTNHA BEAOVAG/ oumwaq arno o s{upmua H anéppupn Tou mpémel va yiveta
DO NOT SHAKE THE CARTRIDGE. 5. Die Nadel/Sprnze wieder herausziehen und in einem Behélter fiir spitze Gegenstande gT0 KATGAANAO SOXE(0 ANOPPIYNG AIXUNPWV AVTIKEIEVC
Limitations 6. SO hsten beiden Stufen die Schritte 1 - 5 wiederhol % ECS}?‘;&JH? ACER alé.%%év"u"st%‘v“i%"riU‘Sﬁim yia 1 Aerté. MHN ANAKINEITE THN
tufen die Schritte 1 - 5 wiederholen .
For use on Nova E\omed\cal | Analyzers Only, Once installed, the Auto-Cartridge may be used for 6 Kassatte one Minute
e of initial ac‘wa“un and installation. The gnalyzer will 7. B;%h%sg%‘t{euglj_?%mnule lang leicht drehen, um den Inhalt zu vermischen. DIE KASSETTE
tim,

maximum of dats
mdlcate that (he Carmdge |s mvahd at that ti

Einschrankungen

Mepiopiopoi
T'a xprjon og AvaAutég Nova Biomedical 16vo. MOAIG ykataoTagel, 1) Autdpatn KaokTa propei va

This product is warranted to perform as described in this product insert, and Nova Biomedical h dem Einbau und der ersten STLDTLMBEL Y10 £0C Kal 21 NIEPES ANd TV NUEPOHNYIA TG ApXIKAG EVEpYOTo
disclaims any implied warranti/ or merchantability or fitness for any othér purpose, and in no event Akuvwerung kann die Auto QK Kasseue max\ma\ 21 Tage Iang verwendel werden Das éSEm‘éQO éAvu)Sumc én‘;\‘:)vpm%n n Kc?cc% sy‘ngux g\ﬁu% cgcmsuﬁwvm ODVKEQKpAuEVH Tiepiodo.
shall Nov: d be liable for any consequential damages arising out of the aforesaid 6\/ a\yseg( at zei "em% Me\g P d kl d er d ? a P d klb h 0 ist.
expressed warrant ir garantieren dafir, dass \eses rodukt die in or vor S genden Progukibeschreibun T Nov:

P y. aufggemmen qn dafu, dass dia onden Frods 9 der 0 To0{GV QU6 X eYYUnon via T angBoan Tou, TG MEYPAGETL GTO Tapdy ¢vBeTo KaL Novs

Traceability of Controls/Solution

Analytes are traced to NIST Standard reference materials.

Reference Intervals

Garantie far Gerauchstauglichkalt oder B ng a e
in keinem Fall Haftung fur
Garantie fallen

Nachveriolgbarke'lt yon | Kontrollen/Lésungen

leren Einsatzzwecken ab, und

bermmmt
olgeschaden gleich welcher Art, die nicht unter die vorstehende ﬁQéﬁﬂﬁ"&éﬂ'@ﬂfﬁ&ﬂ%‘&’&?ﬁ‘;nm eyyonon

© Suueon eYYUNon 1 ELTIOPEUSIIOTIT ) KATGAATAGTITG Yia ONOIOBTOTE
a Biomedical Sev QEPEL EUBUVN YIa £pped) {npia Tiou Ba

T EAéyxou/ N N
Ol Tpoo loplzousveg 0UGIEG AVIXVEUOVTAL GUPPWVA LE TO MPATUTo YAKS Avagopdg NIST.

Concentrations are formulated at normal and abnormal levels expected in patient blood
e expected clincal ranges of patient blood is referencedin Tietz, N.W. d. 1986 Textbook of Analyte werden auf NI rfolgt.
Glimical Chomisiry, W Referenzintervalle Aigorrpata Avagopég

Users may wish t5 deieimine Expected Ranges in their own laboratory.” Die Konzentrationen wurden entsprechend den normalen und abrormalen, im Blut dor Patienten Ol GUYKEVTpOTEIS TiapdoreuGlovia ot £MiMeda OTo aiia Tou AoBEvoUG

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 expecied under difering aboratory condiions for analyzers

operating within specifications. Refer to Expected Ranges Table for Control 4
B e o R Tor Glces AnA arSSming will bs Base of £ai

" NCCLS Document M29-T:

< Nt duma e M T2 e reference intorvals in the cinical laboratory; approved guideline-

second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1.

[

andl values.

zu erwartenden Werten formulie!

Auf den erwal

bweichu
d\e innerhal

arteten Kiinischen Wevleberelch dieser Analyte in Patienteniblut wird in Tietz, NW ed IVETaI Ao, 0O EYXEIPIBIO Tietz, NV, ed. 1986 Textbook of Clinical

1986 Textbook of Clinical Chemistry. W.8. hingew nd 8 A

Bomutrer machion moghcharweis Erwarets Bore

Erwartete Bereiche

Rer erwartoto Bereich wurdo {1 jodes Analyt von Nova Biomedical mit Hiffe wiederholter
Nov. mittelt, Der enwartete Bereich gibt i maximale

11070 aVaLEVGLIEV0 KMVIKO £00g ¥1d UTes Tio R00I0noNEv: oustes oTo aiia fou aoBevols
hemistry, W.B. Saunders'CO.
| XPIOTEG TP va ErBUHOUY va TIB0GB10p G0UY Ta ANAMENOMENA EYPH 00 £pyacTip tous?

iche in ihren e\genen Laboren ermitteln.

Avapevépeva Epn

Ta QVaUEVOLIEVA EUQN Y1 TIG TIPOOBIOPIZOHEVES OUGIEG MU MAPATIBEVTAL OTOV MAPANAVE) VKA
£MaANBEUTIKAY XPNOILONOIGVTAS POOBIOPIOUGUG AVTIYPAGWY O QVAAUTEG Nova, To aVajIEVOUEVO
2060 UMOGEIKVGEL TE LEYIOTee GTIOKAIGEIG QTG T HEaT Tl MOU GVaEVeTdl Uro 81090peTikes

§ Vor Mitialwert an. oo Ui

und 5 siehe Tabelle Erwartete Bereiche. Die

o et tnsn arbaian. grwartet werden kann, FUr did Werte der Kontrollstufen
bnisse fir Leistungstest-Losungen far

Glukose und Creatin kénnen entweder lehlerirel oder fehlerhaft sein.

' NCCLS Dokument M29-T2.
2 Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im kinischen Labor; genehmigte Richtinie - | Eyyoaps NCOLS M29.T2

zweite Auflage, NCCLS C2

REP |Nova Biomedical UK

-A2, Band 20, Nummer 13.

SOVAOTIPIOKES QUVBIKEG VIa GVGAUTES MO RELTouEYOUY SVTOS TV ipodiaypagu
Avatpetre oTov Tlivaxa Avaieyoievou EURoue Yia TG TEG Tou EMTédou Tuv Aehuaroy Eréyxou
4 ka5, Ta anoteAéopiata Tou AGAUIATOS EASYXou AO500NG Yia T YAUKOZ Kal TNV KpeaTwvivil
EUPAVICOVTAL WG EMITUXT 1) QVETITUXT.

2 i va Opigete Kat va [1poodiopilets Ta AlaoTiuaTa Avapopas aTo KAIVIKO EpyaoTiiplo.
v e S e T B S B s S Abie T8 °

C3-5, Evans Business Centre, Deeside Industrial Park,
Deeside, Flintshire, UK, CH5 2JZ

Waltham, MA 02454-9141 U.S.A.

LPN 35654F 2005-05



ripcion del producto

La caja contiene tres bolsas. Dos bolsas con(lenen malerlal ara control de calidad analizado,
formulado para supervisar la medicion de Na, K*, CI, Ca*, Mg*, Glucosa, Lactato,

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

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

in
Para Uso d\agnosnco in itro, a fin de supen/lsar el comportamiento del Analizador Stat Profile Critical
Care Xpress y asegur: amiento de las membranas de glucosa y creatinina

Se debe analizar la So\uclon de Verlﬂcaclon de comportamiento ames de correr los controles y
despuss de cambiar las membranas de glucosa o crealinina.

Metodolog

Consultav el Manua\ de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile Critical Care Xpress.

Los (?omro\es (4 y 5) contienen concentraciones conocidas de Na*, K*, CI, Ca**, Mg**, Glucosa,
Lactato, BUN y Creatinina en dos niveles. La Solucién de control de désemperio'es una solucion
salina amortighiada que contiens niveles Gonacidos de Gilcosa, Creatinina y Creatina.
Cada bolsa contiene un volumen minimo de
El producto no contiene constituyentes de orlgen humano No obstante, se deben seguir las buenas
practicas de para la
Advertencia y precauciones
Para uso diagnostico in vitro. No congelar. Consultar las instrucciones completas en el Manual de
instrucciones de uso del Analizador Stat Profile Critical Care Xpress. Seguir las practicas estandar
requeridas para la manipulacién de controles de laboratorio.
Almacenamiento
Almacenar a 2-8 °C. No congelar. Cada cartucho tiene el nimero de lote y la fecha de vencimiento
impresos en la etiqueta.
Instrucciones de uso
Activacion del cartucho
Cargar cada nivel de control con a jeringa de creatinina antes de instalar o Cartucho automtico para
contr Las tres jeringas estd efiquetadas y codificadas por color de manera que coincidan con las
cunexwones de la caja para cada nivel de confrol.
1. Sostener la jeringa con la Funta hacia abajo y extraer el tapdn protector.

Colocar uno de o5 conjuntos de agujas provisios e la jeringa. Retirar 1a cubierta protectora de la

2

3. Blicer que coincida el colory Ia efiqueta de la jeringa con la conexién adecuada e insertar la aguja.

4. Presionar lentamente el émbolo de la rlnE ara administrar el contenido. NO TIRE DEL
EMBOLO HACIA ATRAS PARA ENJI R EL CONTENIDO DE LA JERINGA.

5. Retirar el conjunto de agujaferinga de Ia conexidn y desechar en recipientes adscuados para
objetos puntiagu

6. Repel [os pases 155 para los dos niveles siguientes.

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

Limitaciones

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

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

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

Se garantiza que este producto funcionara como se describe en el prospecto del producto; Nova

Biomedical desconoce cualquier garanna implicita, o declaracién de comerclamn ad o aptltud para un

fin determinado, y en ningun caso Nov: serd d

surjan a partir de la garantia expresada anteriormente.

Trazabilidad de los controles/soluci

Los analitos se trazan segun los Malenales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of

Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Inlervalos de referenclla

en los niveles medidos en

normales y

S e peanics

Los rangos de valores dlinicos esperados medidos en sangre de pacientes se mencionan en Tietz,
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saur

Lot SSarion pueden Geterminar los Rangos Ssperados on sus propios laboratorios 2

Rangos esperado:
Nova Biomedical determmo el rango es| eradoé)ara cada analito mediante determinaciones repetidas
en analizadores Nova. EI RANGO ESPERADO indica \Us desvlos maximos de\ valor medio que se
pueden esperar en distintas  funcionan
acuerdo con las especificaciones. Consu\tar los Valores de Ius Niveles 4 y de los Controles en
Ia Tabla de rangos esperados, Lgs fesultados do la Solucion de verificacién de comportarmiento
para glucosa o creatinina seran Pasé o No
! Documento M29-T2 del NCCLS.

2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cémo definir
determinar intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicion,
NCCLS C28-A2, volumen 20, numero 13.

Descrico do produt
R Gaixat de cango contém trés sacos. Dois dos sacos contém uma gubstancia de controle do
qualidade ensaiada, formulada para monitorizar a medica .,
e N & aaiinmn (Contiale 42 B 00 Sheas Sohtar urns Subeténds dquosa de
controle de qualidade para verificar o desempenho das membranas de glicose e creatinina
Solucao de Verificagao de Desempenho

sta incluido um kit de carga contendo tves seringas cheias com uma solugéo de creatinina para
activacao do cartucho antes da instalagao

Uso pretendido
Para

in vitro para monitori Stat Profile Critical Care

Xprass & assequrar um desempenno Gplimo das R A

A Solucao de Verficagao de Desempenno deve ser analisada antes de 0s controlos serem
glicose ou creatinina.

Metodologia
Consultar © Manual de Instrucdes do analisador Stat Profile Critical Care Xpress.

Composicdo
Os conrolas (4 ¢ 5) contem concentragdes conhecidas de Nar, K', G, Ca', Mg glicose,
lactato, BUN & creatinina em dois niveis. 50.de verlficagac o desempanho 6 smé
soiugao salina com tampao contendo Thvels o agdee 88 Aiekas, Cremmny o realina. Cada
saco tem um volume minimo de 100 mL.

Nao contém constituintes de origem hurana, n3o obstante dever seguir-se as boas préticas de

Aviso e pvecau coes

Description du produit
Le carton contient trois pochettes. Deux pochettes gontiennent un produit de contréle de qualité
formulé pour le suivi des mesures de Na', K', CI, "+ glucose, lactate, azote uréique du
sang et créatinine (Controles 4 et 5). Une pochette cunhent Un produit aqueux de controle de
qualité permettant de Veriiier ia lin@ariie dbs mambranes GlLcoss ot Craafinine (solution de
contréle de linéarit
Gn it de chargement constitué de trois seringues remplies d'une solution de créatinine permet
dactiver la cartouche avant son installation.
Usage attendu
Utilisation prévue en diagnostic in vitro pour contrdler le fonctionnement de 'analyseur Stat
Erome Critical Care Xpress et assurer une linéarité optimale des membranes Glucose et
réatinine.
La solution de contréle de linéarité doit étre analysée avant d'effectuer les contrles et apres le
remplacement des membranes Glucose ou Créatinine.
Méthodologie
Voir les instructions d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Critical Care Xpress.
Compositio
Coa tontrolas (4 ot 5) contiennent des concentrations connues de Na, K¢, I, Ca**, Mg*
lucose, lactate, azote uréigue du sang et créatinine a deux niveaux. La solution 46 cantrule de
inéarité est une' solution saline tamponnée contenant des niveaux connus de
creanmne ot de créatine. Chaque pochette connem un volume minimu
Ces solutions ne contiennent auctn composant d'origine humaine ; il convlem Toutefois de
fospocIor 165 Pratioues e 1abarsiors Gane 1a. mampulanon de ces produits.!
Avertissement et précautions
Pour utilisation en diagnostic in vitro. NE PAS CONGELER. Voir les instructions d'utilisation de
Panalyseur Stat Profil Criical Care Xpress paut les instructions completes, Hespecter les
pratiques standard requises pour des contréles de
Stockage
Conserver a une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. Le numéro de lot et la date
d'expiration sont imprimés sur I'étiquette de chaque cartouche.
Instructions d’ ullllsallon
Activation de la
CRaque nivea g, oute doit étre chargé & I'aide de la seringue de créatinine avant installation
des cartouches CQ. Les éliquates et 5 coulews des trois sefingues correspondent aux
compartiments du cofiret utilisés pour chaque niveau de controle.
1. Tenir la seringue pointe vers le bas et retirer le capuchon de protection.
IP\acelrll une des aiguilles fournies sur la seringue. Retirer le capuchon de protection de
aiguille.
Regerer le compartiment approprié (couleur et étiquette identiques) et insérer aiguille
VFSE&er \ememem sur \e plstcn %Dur |Uectev le contenu. NE PAS TIRER LE PISTON POUR

Descrizione del prodotto
La scatola contiene tre sacche, Due sacche contengono sastanze dosate dicontrolo qualita con
formulazione destinata al moniioraggio delle prestazioni i Nar, K, CI Ca'", Mg"
lattato, BUN e creatinina (Controlii 4 e 5). sacca contiene una sostanza acquosa G controllo
qualita destinata 2 verificare le prestazioni o amsrons Bebaie o aatma Sausions
controllo prestazioni).

kit of Canca contanente tre siringhe piene di una soluzione di creatinina & in dotazione per
Fattivazione della cartuccia prima dell nstallazione-

Uso

De U rezarsra fil disgnostici in vitro per il monitoraggio delle prestazioni dell'analizzatore Stat

Profile Critical Care Xpress e per garantire le prestazioni ottimali delle membrane glucosio &

creatinina.

Analizzaré Ia soluzione controllo prestazioni prima di eseguire i controlli @ dopo avere sosiitito lo
b rane glucosio e creatinina.

Eer ln;crmaz\cm consultare il Manuale di istruzioni per 'uso dell'analizzatore Stat Profile Critical
are Xpre:

o
Fommbon o %ama (4 5) contengono concentrazioni note di Nar, K-, CI, Car, Mg, glucosio
lattato, BUN e creatinina a due livelli, La soluzione controllo prestdzioni & una soluzione saiina
Tereohat Senteoants lelinoti di giucosio, creatinina o crectina. Ogn sacca cortiene un
volume minimo

X Eormane Comagnan di | origine umana i raccomanda tutiavia i adottare le normali

p di dur. delle sostanze'.

Avvertenze e precauzlon

Utilizzo diagnostico in vitro. NON CONGELARE. Per istruzioni complete, consultare il Manuale
di struzioni per [uso dell analizzatore Stat Prafe Crical Care Xpress. Adoftare le procedure
standard per dei controlli di

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

Istruzioni per 'uso
Attivazione della cartuc

aricare ciascun I\veHc dl ccmvollu con la siringa alla creatinina prlma di installare la cartuccia
automatica dei controlli qualita. 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.

Inserire uno degli aghi in dotazione nella siringa. Rimuovere Ia copertura protettiva dall’ago.

Abbinare il colore e Tetichetta della siringa all’attacco corrispondente e inserire I'a FF

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

Retirer I' ensemb\e algullle/serlngue du compartiment et le jeter dans un récipient
desting aux objets pol
etez les étapes 1 8% our les deux niveaux suivants.
jer soigneusement la cartouche en la renversant délicatement pendant 1 minute. NE
PAS COUER LA CARTOUCHE.
Limita nons
Utilisation Nov Une fois installée, la cartouche
eut & re u(msee ‘pendant une durée maxlmum de 21 jours a compter de la date initiale
d'activation et d'installation. Passé cette période, Panalyseur indiquera que la cartouche est
Eenmée (non valide).
duit est garanti pour fonctionner de la manigre décrite dans la notice qui 'accompagne
Nova Blomedical daciine foute garantie implicite de qualité marchande ou d'adaptation a ot
autre usage et ne peut en aucun cas étre tenue responsable de dommages indirects survenus
hors des conditions précisées dans la garantie expresse mentionnée ici.
des conlroleslde la solution
nna arametres selon les produits de référence standard du NIST (National
o or Glanqads des Technology).
Intervalles de référence
Les Cor\cemra(\ons sont formulées aux niveaux normal et anormal attendus dans le sang des

Ees fourchettes cliniques attendues du sang de ationt sont référencées dans fouvrage : Tietz,
ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistn

Y Uifisateurs peuvent sounarter daterminet les TourchaNes aiiendues dans leurs propres

laboratoires.?

Fourchettes attendues

Lz fourchette attendue pour chag ar Nov

réplicant les mesures st analysaurs Nova, S Branerie RGOl Teor g ons

maximum de Ia valeur moyenne que Fon peut attendre en fonction de Ia variation des conditions

en laboratoire pour des analyseurs exploités dans les limites des spécifications. Consulter a ce

propos le tableau des fourchettes attendues pour les valeurs des controles de niveaux 4 et 5. Les

résultats de la solution de contrdle de linéarité pour le glucose ef la créatinine seront Succes

(Pass) ou Echec (Fail).

! NCCLS Document M29-T2.

2How to Define and Determine Reference Intervals in the cii

détermination des intervalles de référence en laboratoire cli

Edifion (normes approuvees, deuxieme aition), NCOLS G28-A2,

fcal sboratory (Détintion et
(/ approved urde//ne second
‘'olume 20, ber 13.

Produktbeskrivning
Kartongen innehaller re pasar. Tva pasar innehaler analyserade kualitetskontroller, som ar

bland: rvakning av matningen av Na', K', CI", Ca" ? s, laktat, BUN
eatinin (Kcntro\\e‘ricc 5] "N pase innenaller én Kualotskentiol i vaﬂen\osmng och anvénds
oS

& fylningskit sor bestar av tre-sprutor fyllda med kreatininiosning mactolir for att aktivera
kassetten innan den installeras.
Avsedd anvéndning
Stat Profile Critical Care
Xpress Analyzér och 'cr au se hH an glukos- och kveaﬂmnmembvanen fungerar optimalt.
innan kontroller kérs och efter att ha bytt ut glukos-

och kreatininmembranen.

Metodik
Se bmksanwsnmgen for Stat Profile Critical Care Xpress-analysatorn.
Sammansattning.

raTer (4 oan) innehaller kanda koncentrationer av Na-, K*, CI, Ca**, Mg*, glukos, laktat,

N och kreatinin pa tva olika nivaer. Prestationskontroliéshing ar en buffrad saltiosning som

nnenalier kanda nivaer glukos, urea, kreatinin och kreatin. Varle pase innehaler minst 100 m..
De w;nehaHer inte nagra bestandsdelar av manskligt ursprung. Hantera dem med normal

orsi

Avseddg'or in viro-diagnostic. FAR EJ FRYSAS. Se bruksanvisningen for Stat Profile Critcal
Car kompletta ~ Folj erforderlig praxis for hantering av

Para diagndsico in viro. NAO CONGELAR. Consular o Manual de Instrudes do
Stat Profile Critical Care Xpress para instruges completas. Seguir as praticas normaimente
exigidas para o manuseamento de controlos laboratoriais.

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

Instrugges de utilizagao

Activagao do cartucho

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

cartucho automatico de controlo, AS s seringas estao fotuladas e possuem codigos de cor que

gorgespondem &s aberiuras na caixa de cartao para cada nivel de controlo

1°Segurar a seringa com a p a para baixo e femover a tampa de proteccdo

2. Fixar um dos conjuntos B aIRE Tamondes na Sornga. Romever & Gosenura de protacgdo da
agu

3. B3zer corresponder a cor e o rétulo da seringa & abertura correcta @ insefir a agulha.

4. Pressionar lentamente o émbolo da seringa até o contetdo ser extraido. NAO PUXAR O

EMBOLO PARA TRAS PARA APFOVEITAR OS RESTOS NA SERINGA.

5. Remover o conjunto da agulha/seringa da abertura e eliminar colocando num contentor
adequado para residuos afiados

6. Ropoir 08 passos 1-5 para os dois nivais seguintes

7. Misturar o cartucho bem, invertendo delicadamente durante 1 minuto. N&o agitar o cartucho.

Limt

Forvaring

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

Anvandmngsloreskrlner

Akhvenng av kasset

med e
inStaleras. D ire & spmmma i marka och fargkodads ati motsvara mgangarha pa kartongen for
varje kontrollniva.
17l Sprutan med spetsen nedat och ta bort skyddshylsan.
st en av nalara som medfdljer,pa sprutan. Ta borl skyddsngijetfrén nalen.
3 Kontrallera férgen och etiketten pé sprutan och sat nalen pd rat plats
4 Tyek langeam ned s e s S ar lom BRA INTE 2 L BAKA RELVEN FOR ATT TOMMA
INNEHALLET | SPRUTAN:
8 Ta bort nalen/sprutan och slang dem i l&mplig avfalisbenéliare.
& Upprepa steg 1-5 fbr de foljande tva nivaern
7. Blanda om Kassetten ordentligt geriom att forsiktigt viinda den upp och ned i en minut.
Den ska inte skakas
Begrénsningar
Far endast anvandas pa Nov. far anvandas i hogst 21
?agar efter att den har akiiverats och instalierats. Analysatorn varnar nar kassetten inte Iangre
aranvandas.

a uso exclusivo em analisadores Nova Biomedical. Uma vez instalado, o cartucho
pode ser utilizado por um periodo maximo de 21 dias, a contar da data de acl\vagao e

n har p att fungera enligt beskrivningen | produktbladet, och Nova

iniciais. Decorrido esse periodo, o analisador indicar4 que o cartucho é invali
Q desempenho deste produto canforme deserito no seu folheto estd garantido, % Nov

declina qualquer por qualquer garantia ou comerc\abllldade ou
aptidao para qualquer outro fim implicitas e em nenhuma circunstancia assumira a
Blomedical qualduer responsapillanae por qUAISAUST GNos Mdirectos qus s6 veriiquem fora da
garaniia expressa atrds referida.

e .
Os analitos sao analisados por comparagdo a materiais de referéncia certificados NIST.
Intervalos de referéncia i ) )
AS concentragoes sao formuladas com niveis normais e anormas previstos no sangue do
paciente

A3 gamas clinicas provistas do sangue do paciento sao referenciadas em Tietz, NW ed. 1986
Textbook of Clinical Chemistry Saunders C i
05 utiizadores poderéo querér determinar as Gamias previstas no seu proprio 2

fransager sig ndirekda garantier, sallbarhat ollr lamplighet for andra
Bamal e R Biomedianl Seal under inga omstandigheter hallas ansvarsskylciga for
foljdskador som en ovan namnda uttryckliga garant

ighet att spara kontroller/Igsningar

Analy er sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

Koncentrationerna blar\das till normala och abnormala nivaer som forvéntas i patientens blod.
De forvantade kliniska \mervallen omnamns i Tietz, N.W., Textbook of Clinical Chemistry, W.B.,
utgiven 1986, Saunders

Anvandaren kanske leI faststaHa forvantade intervall i sitt laboratorium.?

Fdrvéantade intervall

Det férvantade intervallet fér varje anali/( undersoktes pa Nova Biomedical med Nov:
analysatorer. Det forvantade intervallet indikerar de maximala avvikelserna fran mede\varde( som
kan forvantas for analysatorer som arbetar inom specifikationerna men andra

Gamas previstas
gama prevista para cada analito foi determinada pela Nova Biomedical, repetindo virias vezes
cada nivel em analisadores Nova, A gama prevista indica o desvios maxlmos em relagao a
Valor médio provistos em difgrentes ratori
dentro das especificacdes. Consultar a tabela de Gamas prevlstas para 0s va\cres do nivel de
controlo 4 e 5. Os resultados da Solugao de Verificagao de Desempenho para a glicose € a
creatinina seréo Passou ou Falhou.
. Bocumenta NCCLS 2972,
w to Define and Determine Reference Intervals In the ciinical aboratory (Como definir o
intervalos linico); directriz aprovada, segunda edigéo,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Nimero 13

e tabellen over forvantade intervall for kontrollerna pa niva 4 och 5.
avp gen for glukos och kreatinin ar antingen OK eller Fel
! NCCLS Dokument M29-T2.
2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar
och faststaller referensintervaller i Kiiniska tester); godkand rikilinje - andra utgavan, NCCLS C28-
A2, Volym 20, Nummer 13.

ttacco e smaltirio nell'apposito contenitore per aghi.
Ripetere i passalggl P e (e successivi.
Miscelare delicatamente fa cartuccia per inversione per 1 minuto. Non agitaria.

Limitaz

Da utmzzarsu esclusivamente con analizzatori Nova Biomedical. Una volta installata, utilizzare la
automatica per un massimo di 21 giomi daila data di atvazione o insta tallazione iniziali.

K Soadonsa dol o mpo previsto, Tanalizzatore segnala che la carticcia non & pit valida.

Sono garanito le prestazioni dol brodotto fn conforita alia descrizione delie present istruzioni;

Nova Biomedical declina qualsiasi responsabilita di garanzia implicita, di commerciabilita o di

idoneita a un fine particolare e non potra in alcun caso essere ritenuta responsabile di danni

emergenti derivanti dalla suddetta garanzia espressa.

Rilevabilita dei controlli qualita/soluzione

Analiti rilevabil in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of

Standards and Technology)

Intervalli di riferimento

La formulazione delle concentrazione & ai valori previsti normali e anormali del sangue dei

2.
3
s f STANTUFFO PER PORTARE IL CONTEN ITO DELLA SIRINGA A LIVELLO.
6.
7.

PERieNato dlinico di | valor previcto nel sangue dei patienti & citato nel ibro di testo di chimica

dlinica di Tietz, B. Sai

Si consiglia agli utenti di detérminare gli eorvai previsti nel proprio laboratorio.?

Intervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO per ciasoun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante
iu determinazioni su analizzatori Nova, Lintervallo previsto Indica le deviazioni massime

Valore medio previsto in diverse per il degli
alle Far 2 tabela dbgli ntervail previst por valor dei
controlli di livello 4 e 5. | rlsu\(all della soluz\one controllo prestazioni di glucosio e creatinina

possono oftenere un Fiusaito o Non riusaito

dacumento NCCLS M29-T2.
w to define and determine reference intervals in the Clmlc?l laboratory (Come definire e

dsfelm/nare i intervalli di riferimento in un
edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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