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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevoueva Eupn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvdantade omraden

SO,
Hct
Hb
Hb

% 36.9 -42.9
% 31-35
g/dL 12.8
mmol/L 3.1-79

93.9-99.9
48 - 53

15.3-18.3
9.5-11.3

Product Description
An aqueous quaity control material for monitoring the performance of SO, hematocrt (Het),
hemoglobin (Hb), and Glucose (Glu) for use with Nova Biomedical analyzérs

As part of good laboratory practice, Nova Biomedical recommends that SO, and Fich channels be
qualified and Ultra Control 4 glucose results checked daily against assay data sheet. To insure
optimum of glucose 't it is also necessary to analyze Ultra Control 4
when a new glucose membrane is installed. Formulated at two levels:

Low SO,, Low-Normal Het/Hb, glucose over-range
[controL[5] Normal S0,, Normal-High Het/Hb

Intended Use
For invitro diagnostic use for monitoring the performance of Nova Biomedical Stat Profile Ultra
Analyze

Methodology
Refer to Stat Profile Ultra Analyzer Instructions for Use Manual.

Composition

An aqueous electrolyte solution whose give a signa

known oxygen saturation value in whule blood. The conducnvmy slgna\ is equ\va\em toa knuwn
and

Produktbeschreibung
0 schreit

(Hb) und Glukose NUR zur
Es wird von Nova als ie SO,- und Het-Kanale
21 prifen sowi die Glukoseergebnisse von Ultra Gontrol 4 lagllch T Sen, Datenbiatior
abzugleichen. Um eine optimale Leistung der Glukosemessung sicherzustellen, ist es ebenfalls
erforderlich, die Ultra Control 4 zu analysieren, nachdem eine neue Glukosemembran eingesetzt
wurde. In zwei Stufen formuliert:

von SO;, (Het),

ur L
g mit Nova

-ovtoL[4 - Niedriges SO, niedriges-normales Het/Hb, Gberhohte Glukose
ontoL[5] Normales SO,, Normal-hohes Het/Hb

Verwendungszweck
Filr die Verwendung bei In-vitro-Diagnosen zur Uberwachung der Leistung von Nova Biomedical
Stat Profile Ultra-Analysegeréten.

hematocrit value in whole bloo
to a known hemoglobin value in whote biood. Each ampule contans a 1.0mL. volum, Gontrol 4 is
an aqueous electrolyte solution containing 1000 mg/dL (55.5 mmol/L) glucose. Contains no
constituents of human origin, however, good laboratory practice should be followed during
handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2)

Warnings and Cautions

Intended for in vitro diagnostic use. Refer to the Stat Profile Ultra Analyzer Instructions for Use
Manual for complete directions.

Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Once ampule is opened,
discard unused portion in accordance with local guidelines. DO NOT FREEZE.

Storage
Store at 15-30°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each ampule.

Directions for use
Contents must be shaken prior to use. Refer to the Stat Profile Ultra Analyzer Instructions for Use
Manual for complete instructions. Verify that the lot number on the Expected Ranges Table
corresponds to the lot number on the ampule.

Note: Analyze the Stat Profile Ultra Controls with Glucose Over-Range in Single Mode.
Glucose Error Code Result

Error Code Message Action Required

6B Glu too High None
19 Glu Overload D/S None
29 Glu Instab C None
39 Glu Instab D/S None
B6A Glu Out-of-Range Replace Membrane
09 Glu Overload C Replace Membrane
9A Glu Background High Replace Membrane
59 E-Zero Drift Glu Replace Membrane
79 A to A drift Replace Membrane
H6 Glu Amp Failure Replace Membrane
Result<500 — Replace Membrane

When Results for Actions Required include ‘None' and ‘Replace Membrane', replace the glucose
membrane. Refer to Glucose Over-Range Results table. When replacing the glucose

Nepiypagi Mpoiévrog
Y8aTIK UAIK6 EAEYXOU TIOISTTaG yid TrapakoAoUBnon me ammodoans SO, aiuarokpim (Hot),
aipoogaipivg (Hb) kar FAukogng (Glu) yia xprion ot avakutég Nova Biomedical MONO.
10 mAaioio Thg 0pBriG EpyaoTApIaKiS TpaKkTIKri, n Nova Biomedical ouviaTa v kaBnpiepivi
ExTEAEGr Tou TIGTIKGY TROGOIORIOHOU Ty KAVAAY SO, kall ot Kot Tou KaBNEpIvoy eAEyXou v
amoteAeopdTwy yAukOZng Tou Ultra Control 4 wg Trpog Ta Sedouéva avahuong. [1a T BEATIOT
améBoon g PETPNANG TG YAUKGENG, amraieitar avahuon Tou Ultra Control 4, kata v TomoBéman
véag peEuBpavng yAUKSZNG. NapackeudZeTa oe 500 ermimeda:

[E5moLTE XapnA® SO, XapnA-Gusiohoyiké Het/Hb, uwnArig TepiekTkoTTag YAUKOZN
[eonmoL[s] PUTIOAOYIKG SO, GUCIOAOYIKG-YynAG Het/Hb

EvBeikvubpevn xpfion
Tiatin vitro diayvwoTIKr Xprion yia v TapakohouBnon Tg ame5oong Twv AvaAutiv Nova
Biomedical Stat Profile Ultra.

Methodologie MeBoSohoyi
Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fir Bedienungsanweisungen des Stat Profile Ultra- Avarpégre oro vazwpwélo OBnyiv Xpriong Tou AvaAurr Stat Profile Ultra
Analysegerats.

ZooTaon
Zusammensetzung Y8ariké SiGAupa NAEKTPOAUTN E XTPAKTNPICTIKG AVAKAAGNG TTOU TIAPGYOUY VA G VTIOTOIXO e
Eine wassrige mit rauf dass sie einem Ui yVWOTA TIL KODEGLIOD 0EUYOVOU GT0 OAIKO aijia. To Ofjia QywyIHGTNTAG Eival QVTIOTOIXO e pia

: in Vollblut entspricht. Das Konduknvi(‘ ssignal entspricht VVwoTh nun SIHTORDIT 070 OAKG . Ta YapaKTIPIOTA avdhaai KOl GyuwyéTTac Efvl

einem in Vollbiut. Die VOOTH TILI QIHOCQaIPIVIG TO ONIKO Gipia. KABE apTToUAa TrepIEXEl 1

entsprechen einem bekannten Hamoglobinwert in Vollblut oy Ampune enthalt 1.0 ml. Bei Control
4 handelt es sich um eine wassrige Elektrolytisung, die 1000 mg/di (55,5 mmol/l) Glukose enthélt.
Enthélt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den
Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS DOCUMENT M29-T2)

Warnungen und Vorsichtshinweise
Fiir Verwendung zur /n-vitro-Diagnose. Vollstandige Anweisungen hierzu finden Sie im
Bedienerhandbuch des Stat Profile Ultra-Analysegerats.
Beachten Sie die standardgemas erforderlichen Verfahren fiir den Umgang mit Laborreagenzien.
Nach dem Offnen der Ampulie die nicht verbrauchte Filssigksit gemals den ortichen

gen.

Lager:
Bei 15- 30”0 lagern; NICHT EINFRIEREN. Das Verfallsdatum ist auf jeder Ampulle vermerkt.

Verwendungsanweisungen

Der Inhalt muss vor der hierzu finden
Sie im Bedienerhandbuch des Stat Profile Ultra-) Analysegeva(s Ubevprufen Sie, ob die
Chargennummer in der Tabelle mit den
Ampulle Gibereinstimmt.

Hinweis: Analysieren Sie die Stat Profile Ultra Kontrollen mit Glukose im tiberhdhten Bereich im
Einzel-Modus.

auf der

Glukose-F ich Er Bnahme
6B GI Keine

19 Glu Uberlasl D/S Keine

29 Glu Instab. C Keine

39 Glu Instab. D/S Keine

B6A Glu AuBerhalb des Membran

09 Glu Uberlast C Membran austauschen

9A Glu Hintergrund Hoch Membran austauschen
59 E-Null Verschiebung Glu Membran austauschen
79 A - A Verschiebun, Membran austauschen
Hé Glu Amp. Fehler Membran austauschen
Ergebnis<500 - Membran austauschen

Wenn unter den fur Keine” oder "Membran austauschen
1l

€ i
AiGhupa Eléyxou 4 elv fve UBATIKG BiGAupc NAEKTPOAUTN TTou TrEpiEEr 1000 mgidL (55 5 mmo\/L)
VAUKGZNG. AV Kail SEV TTEQIEXOVTAI GUOTATIKG QVBPWITIVIG TTPOEAEUOTIG, WOTOOO, TTETIE! Ve
ExOAOUBTOR] 0B cpYGATIONGK TPGRTIKR KaTE 10 XHPIORG Tusv UhiKiow 0Ty, (KGA. ENTPAGOY
NCCLS M29-T2).

NpoeiBomroioeig kai Mpo@uAdgeig
TpoopieTai yia in Vitro SiayvwaTikr xprion. Avarpé€re oTo Eyeipidio OBnyidv Xpriong Tou Avahuti
Stat Profile Ultra yia TARpEIS odnyieg.

AKOAOUBIOTE TIg GUVRBEIC TTPOKTIKEG TTOU GTGITOUVTAI YIG TO XEIPITHO EPYQOTNPIAKY
avnispacTnpiwy. MOAG GVOIEETE TNV GTIOUAT, GTIOPPIYTE TNV TIOOOTNTA TTOU BEV EXEl
XPNOIHOTIOINGE! GUPWVA HE TOUG TOTTIKOUG Kavoviapious. MHN KATAWYXETE.

Dokagn
DUAGOTETaI 0ToUG 15-30°C; MHN KATAWYXETE. H npepounvia AMEng avaypagetai o€ kaBe
apTotAa

05nvw; Xpriong

AVAKIVAGTE TO TIEPIEXOUEVO TIPIV T XPrON. AVaTpéETe aTo EyXelpidio OBnyidv Xpriong Tou AvaAuTi
Stat Profl Uitra yia mhfpeic odnc. BePatueite i o apiBlise maprida mou avalypdgerat otov
Mivaka Avayevopevou EUpOUG &ivar 10 i EKEIVOV TToU avaypaQETal oTrvV apTr
Snueiwon: ExteAéoTe avauon Twv Aahupdrwy EAéyxou Tou Stat Profile Ultra i rmum uynhrig
TIEPIEKTIKOTNTAG TGV O ATTAG TpOTTO A€IToUpyids.

Anoréheoiia Kdikol
AGBou¢ TAUKGZNG. Miivupa Kwixos Adoug Anarodyevn Evépyeia
o oAU uynAA TR YAUKGING Kapia
19 JmepgopTuon yAukalng s Kapia
29 AoTaBeia yAUKOZng Kapia
39 AoTéBeia v)\uKolng Kapia
6A TAuKOZn ugnAG W:pl:mmmrug AvTIKaTaoTAoTe T PEpBAV
09 Ymep@opTaon yAuk AVIIKGTaoTAOTE T pEUBPAV
9A YirAGe BopuBeg yAoKbIne AVTIKGTaoTOTE T pcuﬁpavn

59 E-Mngevcd MsruBoAn TAUKGZNG AVTIKGTaoTAOTE T pEWB

79 Aot A peTaBoAn AvTikataoTate 1 euBoavn
He Ttk AToGAag MAUKGZNG AVTIKGTaoTAOTE T PEUBPAV
ATroTéNEO}A<500 — AVTIKGTaoTAOTE T pERBpavn

angezeigt wird, muss die Gmkose Membran ausgetauscht werden Siehe Tabelle

follow the procedures in the Instructions for Use Manual.

Limitations
The expected range values are specific for analyzers and calibrators manufactured by Nova
Biomedical.

Traceability of Standards
Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials. SO, is traced to tonometry.

Reference Intervals
The expected cinical range of values for these analytes in patient blood is reference in Tietz, NW
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunder:

Users may wish to determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory.'

Expected Ranges
The EXPECTED RANGE for each analyte was determine at Nova Blomedical by using mulple
runs of each level of control on multiple analyzers. The EXPECTED RANGE indicates

maximum deviations from the mean value that may be allowed for analyzers operating Wi
specifications. Refer to Expected Ranges Table for expected results for SO,, Het, and Hb. Refer
to Glucose Over-Range Result Table for Glucose results, and actions required.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

den
Anweisungen des Bedionarmandouans vorgehen.

Einschréankungen

OravTa éoaTa yia Tig Evé Ta oToiKeia “Kapia” kai
“AVIKGTGOTAGTE Th EpBpaVT avikaaoTAgTe s uzquuvn mgvAUKo(ng AVaTpEETE gtV vk
amoteAEopATWY FAuKo(ng YynAig Tl

VYAUKOZNG o aVapép

me
0By Xpriong.

n .
OI TILEG TOU QVaYIEVOLIEVOU EUPOUS GVAQEPOVTaI EIBIKG: OTOUG AVAAUTES Kall TOUG BaBOVOMNTES TTOU

rara Mpors
I POCBIOPIZGHEVEG OUTTES QVIXVEGOVTaI GpwVa e To MpéTuTio YAIKS Avagopdg NIST. To SO,

Die Werte des erwarteten Bereichs sind far und K von Nova
spezifisch.
Ta1 amé T Nova
Nacnverﬂolgbarken von Standards
Analyte werden auf NI uriickverfolgt. SO, wird auf T
nachverfolgt. % ¢ v
QViXVEDETaI OOPWVA E TNV TOVORETPI.
Referenzintervalle
Auf den klinischen Wertebereich dieser Analyte in wird in Tietz, NW ed AiaoTipara Avagopdg

1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunders Co.

Benutzer méchten méglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln."

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH furjedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere
Durchlaufe jed festgelegt. Der ERWARTETE
BEREICH giot die maximale Abweichung vom Millahwert an. e for Anclysegerate zulssig ist, die

T10 70 GVapEvpEVO KAIVIKG E6POG YIa QUTEC TIG TIPOGBIOPICBHEVES OUTIEG OTO Gilid TOU GOBEVOUG
yiveral maparrop oTo Eyxeipidio Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B
Saunders Co.

QuxptioTec propef va eTiBupody va poaiopioouy Tis MEEEE TIMEX ka1 1a ANAMENOMENA
EYPH 070 £pyaoTrpid Toug.

Avapevépeva Eoy
To ANAMENOMENO EYPOE yia kée cTiredo mpooBiopiZoyvn ougias TpogBiopioTnke ato m
ova vak

innerhalb der rbeiten. Zu den ‘fir SOz‘ Hamatokrl( und
siehe TabeHe fur Erwartete Bereiche. Zu den len
MaBnahmen siehe Tabelle fir iberhohte G\ukcseergebnlsse

' Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im klinischen Labor; genehmigte Richtlinie -
zweite Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13.

Eﬁa Nova Biomedical UK

GOEIG KABE ETITTEBOU Twv BIGAUPGTLY EAEYXOU
o ToMamAoUg avaAutég. To ANAMENOMENG EYPOT Urobeviei 16 pevioree moriosic amb
0 PEOT TIpA TTOU EIVa GTTOBEKTH Yia GVAAUTEG TTOU AEITOUPYOUY EVTOG Tw npoéluvpaw

Avarpégre oov Mivaka 0 SO;, Het, kai Hb.
Avarpé€re aTov Mivaka AToTeAEOpGTWY TAUKGZNG YNNG MepiekmikoTnTag yia o aonhéopna
VAUKOZNG Kl TIG GTTGITOUMEVEG EVEQYEIEG.

"o va OpiCere ka1 va MPoaBiopiCere ra AlaoTriuara Avagopdg aTo KAIVIKG EpYaoTHpIO: EYKEKDILEVES
obnyieg- Seurepn ékSoon, NCCLS C28-A2, Teuxog 20, Apiués 13
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Descripcion del producto
Material acuoso para control de calidad para ol jento de SO,
{Ht), hemoglobina (Hb) y Glucosa (Giu). que se debe usar SOLO con los analizadores de Nova

Como pane de las buenas practicas de cualificar los
canales de SO, y Hat, y verificar los resultados de g\ucosa del Control 4 del Ultra a diario,
comparandolos con Ia hoja de datos del ensayo. Para asegurar el comportamiento 6ptimo de la
medicién de glucosa, también es necesario analizar el Control 4 del Ultra cuando se coloca una
nueva membrana de glucosa. Formulado en dos niveles:

[ConmoLT4 SO, bajo, Het/Hb bajo-normal, glucosa sobre el rango

80, normal, Hct/Hb normal-alto

Uso indicado

Para uso diagnéstico in vitro, a fin de supervisar el comportamiento de los Analizadores Stat Profile
Ultra de Nova Biomedical.

Metodologia
Consultar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Stat Profile Ultra.
Composicién

Solucién de electrolito acuosa, cuyas caracteristicas de reflectancia dan una sefial equivalente a
un valor conocido de saturacion de oxigeno en sangre total. La serial de conductvidad es

Description du produit

Produit aqueux de contréle de qualité utilisé en suivi de Ia linéarité du SO,, des hématocrites (Hat),

ge I he(;no lobine (Hb) et du glucose (Glu), & utiliser UNIQUEMENT avec les analyseurs Nova
iomedical

Dans le souci du respect des pratiques de de qualifier

les circuits de SO, et Hct et de controler quolldlennemenl les résultats de glucose Ultra Control 4

par rapport & une feuille de données. Pour une linéarité optimale des mesures de glucose, il est

nécessaire deffectuer également 'analyse Ultra Control 4 lorsqu'une nouvelle membrane Glucose

estinstallée. Formulation & deux niveaux :

controL[4 - Basse teneur en SO,, teneur basse-normale en Het/Hb, teneur en glucose hors fourchette haut.
Teneur normale en SO,, teneur normale-élevée en Het/Hb

Usage attendu

Utilisation prévue en diagnostic in vitro pour contréler le fonctionnement des analyseurs Nova
Biomedical Stat Profile Ultra.

Méthodologie

Voir les instructions d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Ultra.

Composition

Solution électrolyte aqueuse dont les caractéristiques de facteur de réflexion donnent un signal
équivalent & une valeur connue de saturation en oxygéne du sang total. Le signal de conductivité

equivalente a un valor conocido de hematocrito en sangre total
y conductividad son equivalentes a un valor conocido de hemoglobina en sangre ol Cada
ampolla contiene un volumen de 1,0 mL. El Control 4 es una solucién de electrolito acuosa que

contiene 1000 mg/dL (55,5 mmol/L) de glucosa. El producto no contiene constituyentes de origen

est e teneur connue en hématocrites dans le sang total. Les caractéristiques de
factaur da réflexion et de conductiits Sont equivalontes & une tenaur connue en hémogiobin dans
le sang total. Chague ampoule a une contenance de 1,0 mL. Le contrdle 4 est une solution
elecrolytique aqueuse contenant 1000 mg/dL (65,5 mmol/L) de glucose. Ces solutions ne

humano. No obstante, se deben seguir las buenas practicas de
estos materiales. (REF DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).
Advertencias y precauciones

Para uso diagnéstico in vitro. Consultar las instrucciones completas en el Manual de instrucciones
de uso del Analizador Stat Profile Ultra.

Seguir las practicas estandar ala de reactivos de

abierta la ampolla, desechar a parte no iizada de aouerdo son las pautas locales. NO
CONGELAR.

Almacenamiento

Almacenar a 15-30 °C. NO CONGELAR. La fecha de vencimiento esta impresa en cada ampolla.
Instrucciones de uso

Agitar el contenido antes de usar. Consultar las instrucciones completas en el Manual d
instrucciones de uso del Analizador Stat Profile Ultra. Verificar que el nimero de lote que figura en
la Tabla de rangos esperados concuerde con el de la ampolla.

Nota: Analizar los Controles del Stat Profile Ultra con Glucosa sobre el rango en Modo individual.

Resultado del cédigo de
error de Glucosa

Una vez

Mensaje del cédigo de error Ac requerida

68 Glu demasiado alta Ninguna

19 Sobrecarga de Glu D/S Ninguna

29 Glu inestab. C Ninguna

39 Gluinestab. D/S i

6A Glu fuera de rango Sustituir membrana
09 Sobrecarga de Glu C Sustituir membrana
9A Glu de fondo alta Sustituir membrana
59 Glu deriva do E-coro Sustituir membrana
79 Deriva de Aa A Sustituir membrana
He Fallo en amp. de Glu Sustituir membrana
Result<500 — Sustituir membrana

Cuando los resultados correspondientes a las acciones requeridas incluyen ‘Ninguna’ y ‘Sustituir
membrana, sustituir la membrana de glucosa. Consultar la tabla de Resultados de Glucosa sobre
el rango. Al sustituir la membrana de glucosa, se deben sequir los procedimientos del Manual de
instrucciones de uso

Limitaciones

origine humaine ; il convient toutefois de respecter les pratiques de
aboratoire dana Ia manipuiation do 20s produits, (REF. NGGLS DOGUMENT M26-T2).

Avertissements et précautions

Prévu pour utilisation en diagnostic in vito. Vclr les instructions d'utilisation de I'analyseur Stat
Profile Ultra pour les instructions compléte:

Respecter les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Une fois
Irampoule ouverte, rejeter la part de produit non utilisé conformément aux directives locales. NE
PAS CONGELER.

Stockage

Conserver a une température de 15-30°C. NE PAS CONGELER. La date d’expiration est imprimée
sur chaque ampoule.

Instructions d’uti io

Secouer le contenu avam emp\ol Voir les instructions d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Ultra
pourles instructions complétes. Vérifier que le numéro de lot indiqué sur la table des fourchettes
étendues correspond a celui indiqué sur l'ampoule.

Remarque : analyser les contrdles Stat Profile Ultra avec glucose hors fourchette haut en mode
unique.

Résultat de code
se

Message . de code d'erreur Action requise

Glutrop &l Aucune
Gluen surcharge D/s Aucune
Glu eninstabilité C Aucune
Glu en instabilité D/S Aucune

Descrizione del prodotto

Sostanza acquosa di controllo qualita per il monif delle ioni di SO, ematocrito (Het)

gmoglgbln‘a (Hb) e glucosio (Glu) da utilizzare ESCLUSIVAMENTE con gli anahzzaton Nova
iomedic:

Ai sensi delle corrette procedure di laboratorio, Nova Biomedical consiglia di qualificare i canali SO,

e Het e di verificare quotidianamente i risultati del glucosio U\Ira Con rol 4 a fronte dei dati di analisi.

Per garantire le ottimali della del glucosio & anche

Ultra Control 4 quando viene installata una nuova membrana. Due livelli di formulazione:

[ewmoLTa] SO, basso, Het/Hb basso-normale, glucosio fuori gamma
[CONTROL[ 5. SO2 norma\e Hct/Hb alto-normale

Uso pre:

D3 Uievarala in
Profile Utra Nova Biomedical.

Metodo
Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per I'uso dell’analizzatore Stat Profile Ultra.

Composizione
Soluzione acquosa le cui di riflettanza emettono un segnale equivalente al
valore noto disaturazione el ossigeno nelsangue intero. Il segnale di condutivia ¢ equivalente al
valore noto di ematocrito nel sangue intero. Le diriflettanza e

equivalenti al valore noto di emoglobina nel sangue intero. Ogni fiala contiene 1,0 ml di volume.
Cantrol 4.6 una soluzions elefiroltica acquosa contenents 1000 mg/d (65,5 mmol) o glucosio. Non
contiene componenti di origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di
laboratorio durante la manipolazione delle sostanze. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2)

Avvertenze e precauzioni

Utilizzo diagnostico in vitro. Per istruzioni complete, consultare il Manuale di istruzioni per I'uso
dell'analizzatore Stat Profile Ultra.

Adottare le standard p dei reagenti di laboratorio. Una volta aperta la
fiala, smaltirne i residui Inutlllzzah |n confovm\té alle normative vigenti. NON CONGELARE.

in vitro per il delle degli Stat

Conservazione
Conservare a 15-30°C. NON CONGELARE. La data di scadenza é riportata su ciascuna fiala.

Istruzioni per 'uso
Agitare energicamente il contenuto prima dell'uso. Per istruzioni complete, consultare il Manuale di
istruzioni per I'uso dellanalizzatore Stat Profile Ultra. Verificare che il numero di lotto che appare
nella tabella degli intervalli previsti sia identico a quello indicato sulla fiala.

Nota: analizzare i controlli qualita Stat Profile Ultra con glucosio fuori gamma in modalita singola.
Risultto codice errore glucosio  Messaggio codice errore Azione richiesta

6

Glu troppo alto
19 Glu sovraccarcarico D/S Ness.

29 Gluinstab. C Ness.
39 Gluinstab. /S Nes:

B6A Glu fuori gamma Soslllulre membrana
09 Glu sovraccarico C Sostituire membrana
%A Glu sfondo alto Sostituire membrana
59 Deriva di fase E-zero Glu Sostituire membrana
79 Deriva difase da A ad A Sostituire membrana
H6 Guasto Amp Glu Sostituire membrana
Resulf 5 — Sostituire membrana

Glu hors fourchette
Glu en surcharge C
Mouvement propre de Glu haut

placer la
Remplacer la membrane
Remplacer la membrane

Quando i risultati delle Azioni richieste ", sostituire la
oo, ara Horimantd Ao Fhels da; il del gruabels fuor gamma. Soquire s

Glu en dérive E-Zéro
Dérive A vers A

placer la
Remplacer la membrane

procedure descrme nel Manuale di istruzioni per I'uso per la sostituzione della membrana glucosio.
Li

H6 Glu en échec Amp placer la
Résultat<500 — Remplacer la membrane
Lorsque le résultat des actions requises
romelacer I membrand Glucoss. Gonsultor s fabloau des resuitate do g\ucose hors fourchetto
haut. Suivre les instructions du manuel d'utilisation pour le remplacement de la membrane Glucose.

Los valores de los Rangos son

fabricados por Nova Biomedical.

Trazabilidad de los estandares

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

Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia). El SO, es trazado por

tonometria.

Intervalos de referencia

El rango de valores chmcos esperado para estos analitos medidos en sangre de paclen(es se

menciona en Tietz, N! . 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders

Los usuarios pueden detevmlnar los VALORES MEDIOS y los ANGOS ESPERADOS en sus

propios laboratorios.'

Rangos esperados

Nova Biomedical determiné el RANGO ESPERADO para cada analito mediante series multiples de

cada nivel de control en varios analizadores. EI RANGO ESPERADO indica los desvios maximos

del valor medio permitidos para analizadores que funcionan de acuerdo con las especificaciones.

Consultar la Tabla de rangos esperados para obtener los resultados esperados de SO,, Het y Hb.

Consultar la Tabla de glucosa sobre el rango para obtener los resultados de Glucosa y las

acciones requeridas.

' How to Define and Determine Hslerence Intervals in the clinical laboratory (Como definir y
intervalos de en clinico); pauta aprobada - segunda edicion,

NCCLS C28-A2, volumen 20, nimero 13

para los anali y

Descricao do produto

Uma substancia aquosa de controle de qualidade para monitorizar o desempenho de SO,,
hematdcrito (Ht), hemoglobina (Hb) e glicose (Glu) para uso EXCLUSIVO com analisadores Nova
Biomedical

Como parte das boas praticas de 6rio, a Nova que os canais de SO,
& Het sejam qualificados e os resultados da ghcose de Ultra Control 4 sejam verificados

Les valeurs de attendue sont spécif aux

Nova Biomedical.

Tragabilité des standards

Chaine d'étalonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology). Le SO, est suivi en tonométrie.

Intervalles de référence

Dans le sang des patients, la fourchette de valeurs cliniques attendues pour ces paramétres est
référencée dans I'ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.|
Saunders Co.

Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES
ATTENDUES dans leurs propres laboratoires. "

Fourchettes attendues

La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque paramétre a été déterminée par Nova Biomedical en
utilisant plusieurs séries par niveau de controle sur plusieurs analyseurs. La FOURCHETTE
ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne que I'on peut tolérer pour des
analyseurs exploités dans les limites des spécifications. Consulter la table des fourchettes
attendues pour les résultats attendus pour le SO, les hématocrites (Hot) et I’hémug\obme (Hb).
Consulter la table des résultats de glucose hors fourchette haut pour les résultats de glucose et
pour les actions requises.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et
détermination des intervalles de référence en laboratoire clinique ) ; approved. gu/de/ms -second
edition (normes approuvées, deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

et aux étalons fabriqués par

Produktbeskrivning
En kvalitetskontroll som anvénds for att kontrollera prestandan fér SO, hematokrit (Hct),
hemoglobin (Hb) och glukos (Glu) som ENDAST far anvanda med Novas biomedicinska
analysa orer.

- O t-ki [ blandas ut och for
Ay Control 4 kontrolleras varie dag mct anayoGatbIador Eor St bassa maga

diariamente por comparagao com a folha de dados de ensaio. Para assegurar um
6ptimo da medicéo da glicose, & também necessario analisar o Ultra Control 4 quando uma nova
membrana de glicose for instalada. Formulada em dois niveis:

contoL[4 - SO, baixo, Het/Hb baixo-normal, glicose acima da gama

controL[s SO, normal, Het/Hb normal-alto

Uso pretendido

Para uso em 6 in vitro para i o dos I Nova

att analysera Ultra Control 4 nar ett nytt glukosmembran
installeras. Blandad Vi wa Pivaer:

4 Lag SO., Lag-normal Hct/Hb, glukos dver intervallet

Normal SO,, normal-hog Hot/Hb

Avsedd anvéndning

For in vitro-diagnoser for dvervakning av prestanda hos Nova Biomedical Stat Profile Ultra-

Stat Profile Ultra.
Metodologia
Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile Ultra.

Composicao
Uma solugao aquosa aracterfsti emitem um sinal

Metodik
Se

fér Stat Profile Ultr
Sammansittning
En vattenhaltig eleklro\yl vars reflektansegenskaper ger en signal som motsvarar ett kant
i helblod. motsvarar ett kdnt hematokritvarde i helblod.

é

cujas

aum valor de saturagao de oxigénio conhecido no sangue total. O sinal de

aum valor de hematderit no sangue total. As caracteristicas de

sdo aum valor de no sangue

total. Cada ampo\a contém um volume de 1,0 mL. O Control 4 é uma solugao electrolitica aquosa
contendo 1000 mg/dL (55.5 mmol/L) de ghcose Nao contém constituintes de origem humana, néo
obstante devem seguir-se as boas préticas
(REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2)
Avisos e adverténcias
Para uso em diagnéstico in vitro. Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile Ultra
para instrugdes completas.
Seguir as praticas normalmente exigidas para o eagen
aberta a ampola, eliminar a porgao nao utilizada em comormudaue o roctizas am vlgor o
local. NAO CONGELAR
Conservagio
Conservar a 15-30°C; NAO CONGELAR. A data de validade esta impressa em cada ampola.

Instrugdes de utlizagéo
o tem de ser agitado antes da utilizagao. Consultar o Manual de Instrugdes do analisador

Stat Profilo Uttra para instrugdes completas. Verificar se o nimero de lote que aparece na tabela

Gamas previstas é igual a0 numero de lote indicado na ampola.

Nota: Analisar os Controlos Stat Profile Ultra com a glicose acima da gama em modo tnico.

Resultado do Cédigo de Erro de Glicose Mensagem de Cédigode Erro  Acc@o Necessdria
6B Glu demasiado elevada Nenhuma

19 Sobrecarga de GluD/S Nenhuma

29 Glu Instavel C Nenhuma

39 Glu Inslave\ D/s

B6A Glu Fora da gama Substituir membrana
09 Sobrecarga de Glu C Substituir membrana
9A Fundo de Glu alto Substituir membrana
59 “E-Zero drift” Glu Substituir membrana
79 “Drift" A Substituir membrana
H6 Falha Amp Glu Substituir membrana
Resultado<500 — Substituir membrana

Quando os resultados de Acgéo Necessaria incluirem "Nenhuma” e “Substituir membrana’, a
membrana de glicose deve ser substituida, Consultar a tabela de resultados de glicose acima da
gama. Para a substituigao da membrana de glicose seguir os procedimentos descritos no Manual
de Instrucoes.

Limites

otsvarar ett kint hemoglobinvarde i helblod.Varje
ampull mnehaller 1,0 mL. Kontroll 4 &r en vattenhaltig elektrolyt som innehaller 1000 mg/dL (55,5
mmol/L) glukos. Innehaller inte nagra bestandsdelar av manskligt ursprung. lakttag normal
forsiktighet nar du hanterar dessa material. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2)

Varningar och forsiktighetsatgarder

Avsedd for in vitro-diagnoser. Se bruksanvisningen for Stat Profile Ultra-analysatorn fér kompletta
anvisningar.

Folj erforderlig praxis for hantering av laboratoriereagenser. Den mangd vétska som finns i en
oppnad ampull kasseras enligt lokala riktlinjer. FAR EJ FRYSAS.

ing
For\/aras vid 15-30°C; FAR EJ FRYSAS.

Bruksanvisning
Inneallst maste skakas om innan det anvands. Se Druksanvlsmngen for Stat Profile Ultra-
i tabellen dver

artryckt pa

intervall motsvarar an’g}
Obs! Analysera Stat Profits Uttra-kontroller med Glucose Over-Range i enkelt lage.

Felkod f6r glukos Meddelande Nodvandig atgérd

68 Glukosvardet for hogt Ingen

19 Glukos 6verbelastning D/S Ingen

29 Glukos instabil C Ingen

39 Glukos instabil D/S Ingen

6A Glukos utanfer intervallet Byt ut membran

09 Glukos dverbelastning C Byt ut membran

9A Glukos hog bakgrund Byt ut membran

59 E-nolldift glukos Byt ut membran

79 Aill-A-drift Byt ut membran
Byt ut membran

He Glukos fel pa forstérkare
Resultat<500 - Byt ut membran
Om atgarderna som kravs enligt resultatet &r bade ‘Ingen’ och ‘Byt ut membran’ ska du byta ut
lukosmembranet. Se resultattabellen for glukos utanfor intervallet. Folj instruktionerna i
nar du byter ut

Begransningar
Dogran "

for och som tillverkats av Nova

Os valores da gama prevista sao {ficos para e cali i pela

Nova Biomedical.

Rastreabilidade dos padrées

Os analitos sao analisados por comparagéo a materiais de referéncia certificados NIST. SO, &

rastreado através de tonometria.

Intervalos de referéncia

A gama clinica de valores prevista para estes analitos no sangue do pac\enle & referenciada em

Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau

Os utilizadores poderao querer determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS

PREVISTAS (EXPECTED ) no seu proprio

Gamas previstas

A GAMA PREVISTA para cada analito foi determinada pela Nova Biomedical, repetindo vérias

vezes cada nivel de controlo em vérios analisadores. A GAMA PREVISTA md\ca 0s desvios

méaximos em relagdo ao valor médio para que dentro das

especmcagoes Consultar a tabela de Gamas previstas para os resultados previstos para SO,,
e Hb. Consultar a tabela de resultados de glicose acima da gama para os resultados da

gllcose © as acgdes necessarias.

"How to Delme and Derem‘une Referem:e Intervals in the clinical laboratory (Como definir e

clinico); directriz aprovada, segunda edigéo,
NCELSES s Voo 50, Numero 15

Sparférmaga - Standarder

Analyter sparas med NIST Standardreferensmaterial. SO, sparas med tonometri.
Referensintervaller

Vérden fér det forvantade kliniska intervallet fér dessa analyter i en patients blod finns boken Tietz,
NW, Textbook of Clinical Chemistry, W.B., 1986 ars utgava. Saunders Co.

Anvandaren kanske vill faststalla MEDELVARDEN och FORVANTADE OMRADEN i sitt
laboratorium.’

Forvéntade intervall

Det FORVANTADE INTERVALLET for varje analyt faststélldes av Nova Biomedical genom att flera

kémingar fér varje kontroliniva utférdes pd flera analysatorer. Det FORVANTADE INTERVALLET

|nd\kerar de maximala avv\ke\sema fran mede\vardet som kan tillatas for analysatorer som arbetar
tabell rvall, som innehaller de forvantade resultaten

ior SOZ, Hct och Hb. Se tabeHen G\ukos ulanlor |nlerval|el vad géller glukosresultat och vilka

atgarder som maste vidtas.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar och
faststaller iKliniska ; riktlinje - andra utgdvan, NCCLS C28-A2, Volym
20, Nummer 13

I valori di intervallo previsti sono specifici degli analizzatori e dei calibratori prodotti da Nova
Biomedical

Rilevabilita degli standard

Analiti rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
and Technology). Il biossido di zolfo (SO,) & rilevabile in base alla tonometria.

Intervalli di riferimento

Lintervallo clinico di valori previsto per gh anallh specmcah nel sangue dei pazienti & citato nel libro
di testo di chimica clinica di Tietz, NW e .B. Saunders Co.

lS\ Cons\gl\a agli utenti di determinare VALOHI MEDI e INTERVALLI PREVISTI nel proprio
laboratorio."

Intervalli previsti

L'INTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante
piu analisi di ognilivello di controllo su piu strumenti. L'INTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni
massime dal valore medio previsto per gli che in alle
specifiche. Fare riferimento alla tabella degli intervalli previsti per i risultati previsti di SO, Het e Hb.
Far:e riferimento alla tabella dei risultati del glucosio fuori gamma per i risultati del glucosio e le azioni
richieste

"How to Define and Determine Heterence /m‘erva/s in the clinical laboratory (Come definire e

determinare gli intervalli i clinico); PP
edizione, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numem 13
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