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BUN

BUN

Urea

Urea
Creatinine
Creatinine
Creatinine
HbF*

tHb

tHb

tHb

O,Hb
COHb
MetHb
HHb

tBil*

tBil*

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa

%

%
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mg/dL
mmol/L
mg/dL
mg/dL
mmol/L
mmol/L
mg/dL
mg/dL
mmol/L
mg/dL
mmol/L
mg/dL
mmol/L
pmol/L
%

g/dL
gL
mmol/L
%

%

%

%
mg/dL
pmol/L

tBil*

mg/L

7.215-7.245-7.275
61-57-53
45.2-52.2-59.2
6.0-69-79
53.3-63.3-73.3
7.1-84-97
47 -50 - 53
56 - 59 - 62

80.5-88.5-96.5
18.8-20.6-22.4
188 - 206 - 224
11.7-12.8-13.9
19.7-222-247
245-285-325
24.3-27.3-30.3
18.2-222-26.2
17.8-218-25.8
304.4 -372.8 -441.2
178.0 - 218.0 - 258.0

7.413-7.443 -7.473
39-36-34
33.3-38.3-43.3
44-51-58
95.4 - 105.4 -115.4
12.7-14.0-15.3
77 -80-83
36-39-42

36.8-51.8-66.8
13.0-14.5-16.0
130 - 145 - 160
81-9.0-99
45.1-49.1-53.1
16.3-20.3-24.3
15.0-18.0-21.0
86-12.6-16.6
95-11.5-135
162.5 - 196.7 - 230.9
95.0 - 115.0 - 135.0

7.606 - 7.636 - 7.666
25-23-22
175-215-255
23-29-34
130.8 - 145.8 - 160.8
174-194-214
88-91-94
21-24-27

18.1 -23.1-281
6.0-7.0-8.0
60 - 70 - 80
37-43-50
75.8 - 80.8 - 85.8
20-6.0-10.0
25-55-85
37 -7.7:11.7
56-6.0-64
95.8 - 102.6 - 109.4
56.0 - 60.0 - 64.0

137.2-141.2-145.2
3.69-3.94 -4.19
122.5-127.0 -131.5
0.99-1.07 - 1.15
40-43-46
0.56 - 0.63 - 0.70
14-15-17
72-80-88
40-44-49
16-19-22
14.3-16.9-19.6
12-17-22
43-6.1-7.9
25.7-36.5-47.2
43-6.1-7.9
0.60-0.90 - 1.20
0.05-0.08-0.11
50-80-110

111.6-115.6-119.6
5.93-6.23-6.53
92.9-97.4-101.9
1.36 - 1.48 - 1.60
55-59-6.4
1.08-1.23-1.38
26-3.0-34
250 - 275 - 300
13.9-153-16.7
62-69-7.6
5562-61.5-67.7
35-45-55
125-16.1-19.6
75.1-96.5-118.0
125-16.1-19.6
5.50 - 6.50 - 7.50
0.49 - 0.57 - 0.66
490 - 570 - 660
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Product Description
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325 well as Nav, K-, G~ iCa.

use with Stat Profile Prime Plus Analyzers ONLY

Intended Us:

€ o forcari acshon por o

(Met:

Intended for b vitro diagnostic use by healthcare professionals for manitoring the performance of the Stat Profie Prime Plus

Analyzers.
Methodelogy
Refer to Stat Prof

Composttion

Controis Levels 1, 2 and 3 are buffered bicarbonate solutions containing dye, salts and preservatives. Each level has a known pH
and N, value. Controls Level £ and 5 are buffered solutions containing known concentrat ions
ofNar, K, Cr- Ca, V. Giucose, Laciate, BUN (Urea), Creatinine  2nd resaciatves €

and is equilibrated 0 a known O,, CO,

of human origin,

oo R RS DN Ty ).

Warnings and Cautions:

DO NOT FREEZE. M the cartridge by gently inverting for several saconds, DO NOT SHAKE CARTRIDGE Referto Stat Pofie

Prive Plus Analyzar Insiuctons for Use Vanal for complte rimatar

Intenced for i

rime Plus Analyzer Instructons For Use Manual for Methodology and Principles,

ch contains a minimum of 100 mi

(ory ractces shoukt ve follwad cing hanling of et

Pracices for nancing

Sontizac (3746°F). DO NOT FREEZE

oy

1), fetal hemoglobin (HHF*),

ES

Descripein el products
Waterial acu

y desoxherogionira

ol do cadad para sporvsarl

pH, PCO,, FO,, SO,

) hemogiotis el

Description du produit

(o hemogiebina il ().
H0) o veis 1.2y 3, adermis do N K, i 1oy MG, gocons. e, SO il

niveles & y 5. Se incluye un kit de carg: lleras de solucién de creatnin para activar el cartucho antes de

(O7Hb),

;a compuesto por dos jerin

la instalacién. Para usar UNICAMENTE con los analizadores Stat Profie Prime

Uso indicado
Destin

ado ol
Stat Profile Prime Plus,
Metodologia

Para conocer la metodologia y los principios, consuke el Manual de instrucciones de uso del analzador Stat Profle Prime Plus.

Composicién

vitro por parte de profesional

ot Do A do LTSk St S A

Advertencias precaucionss
NO CONGELAR.Mezde ef catucho oo susvemerta durants unos sequndos, NO AGITAR EL CARTUCH. Para conocera

ortienen ninguna

a salud para supervisar e

um;
AN

Los conoles e nivel 1,2y 3 son solcianes tamponacas de bicarbonata que conenen tur, sales y consenvaries. Cada vl
tlene un pH conocido y esta equiibraco a un valor conocido de O,, CO,

que contienen concentr mnonescmoacasce Na',K', C-, Ca, ‘Mi_;‘ g-u’:osa’, lactato,
160 mi ?

i corctats soemi o b ds b sioeme g o el analzador Stat Profle Prime P

de los analzadores
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Matériau de contréle dehqu:iuaqnzuxp\)\_ sumalaria paromance des limerts sutarts g, PO, PO, SO, himatocria (e,
(Ot

ettb) (HOF*), hémoglobine totale (-4
ot i (1) s s vt 1.2 90 ey N
BUN (rde) o exdatine 2 Jos amac ot 5 Un ki e crarge compesé de 2 serrsfom s de scksion i srbas e et ncus

ihvcottioa el Hb) et césoxyh

- (81,

iCa, iMg, glucose et laciate,

pour Factvation de ka cartouche avant Finstallaton. Pour utksation avec les analyseurs Stat Profile Prime Plus UNIQUEMEN-

Utilisation prévue

Desind 3 ireutsd parles professionnels o santé pour b dagnostch i afin do surveilerla perormance des anlyseurs

Stat Profile Prime P
Méthodologie

Voir le manuel ¢ utlisaton de fanalyseur Stat Profile Prime Plus pour la méthodologie et les principes.

Compesitior

o5 sont "

o valeur conn €O, etN,. Les contr

- iCa, Mg, glucosa,

Lok Corbtio da fiveaixct, 2t cont des soktonstamponnies do bcarionate cortanantun cooran,des ses tdes agents
0,

r6les de riveaux &
lactate, BN (urée),

Na
mamsﬂlﬂ L
"

donigine humaine ; cependart, o
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2'),

Avsrissamants st mises on gar
\S CONG el

CARTOUCHE or 1 marad sk
Pour usage dagnostique in viro.
stoct

Ensurs contrls e oom lsmpersure
Leve & and Level 5 must be charg:
204 clr caded o comsspond to e fements on the euriige
e cartridge as foiloy
1t the sy wit e own and remove rotecive cap
2. Attach one of the enclosed needie e syiege. Remove he protscive cover rom e nesdle
2 Makch e colorand bl of e 3/inge 1o the Appropvate rentand it o
© Siouty cooress sytnge plungeruntd th conterts 1o Gspensed. DO NOT UL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH
CONTENTS OF SYi
5. Remove d
peat Sips 15 o the et Corto,
7 Mix Caridga woll by genty invertg foc 1 minite, Caridge s eacy fo uso
ety that the Lot Nurmbr o1 (e Expacted Ranges Tabl canosponds 1ot Lot Number n the cartridge. Refer to Stat Profile Prime
Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete diractions.

The 2 syringes are labeled

d in an appropriate

Umiations

Blus Cartridge may be uted for  maximum of 31 daye fom the intal mtallston
St o0 e systam st which tme e sytem wil ndcate the cartrdge /s mvaic. Each carricge may be inseriac and removed from
the analyzer a maximum of 6 1

Traceability of Standards

Indicado p: in vitro. Siga las téncar para la reactivos
Almacenamienta

Conservar a 2-8°C (37-46°F). NO CONGELAR

Instrucciones de uso

Los niveles 4y con jeringas | cartucho de cortrol. Las dos

rotuladas y cod conlos ]
tvo o cartucho e a sguerte manera:
Jevinga con el lado do ka punta hacia abajo y it la cubiera profectora
o1 ocices s g Oute i cubera prcors o 5
o e eracon o mriae exroiac o raoca s
Jornga na aya aissensada. NO TIRE DEL EVBOLO PARA PURGAR

2.Cor
3. Haga concirel lory ol
2 Empuje
EL CONTENIDO DE LA JERINGA
$ Qute of conurta de a aguaernga del montae y desécheo en un fecrplents paa productos cortantes y punzantes adecuado.
6. Repta los pasos 1-6 para ol siguien's contro.
Mezcle bien el catucho invirtiéndolo su:v:men te durant 1 it B cartcho i itopar uea,
Verfique que el nimero de lote que figura en imero o0 ol cartcho
Pars Soncoet s ciracsonen comelotes. contute 1 Wamis da feriomoncs o6 vus 3o anaFacon St e Eve P

Limitaciones
Los valores de PO, varian en alatemperatura
normas de temperdtura que se describen en la seccién

B

1 %CIF). Por o tarto, es esencl seguir fas
de uson. L son especificos
alor . Una vez instalado, cada cartucho Stat Prafile Prime Plus se puede
rtopdisriniml bk vl pfieplominebirtirec ey gt lapso, el sistema indicar que el
cartucho no es vilido. Cada cartucho puede ser insertada y extraido del analizador hasta 6 veces como mdximo,

Cumplimlento de normas

(tHo) are method,

Hb) y (Metiib) son trazables all método de la Cianometahemoglobina. La
oy

(COHb) and OxyHemogiobin (O, Hb) are traceable using Spectrophofometry. Analyles are traced to NIST Standard Ref
paterals.

Reference Intervals
ons are formulated at normal and abnormal expected values in patert blood. The expected clinical range of these values
lood

§ {eferenced in Tiez, NW e, 1988 Textboox o Clcal Chemsty, W3 Saunders Co Users may wih (o determine
tec Ranges in their own laboratory.

Expected Ranges.

(O,Hb) s0n trazables ala técnica espectrofotométrica. Analtos trazables.
a los materiales de referencia estindar del NIST.
Intervalos de referencia

ciones estin ormuladas como valores esperados normales y anormales en la sangre del paciente. Se puede consultar
el rango clinco esperado de estos valores en la sangre del paciente en Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, WB.
Saunders Co. Es posible que Ios usuarios deseen determinar valores medios y rangos esperados en su propio aboratorio.

omedical using

The expected range for each Bor The
expocind range InGcaies e XU Covatons i o Medn Vaus iai may 3o cxpecied under afenry HboTEan etons or
instruments operating wihin specificatons. Refer to Expected Ranges Table,

“Not avaiiable in the USA or for Point-of-Care/Near-Patient Testing use
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2How to Define.
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Rangos esperados
a Biomedical replicacas en
analizadores Nova. El rango esperado indica las desviaciones miximas del valor medio que pueden esperarse

Kage :
Stocker entre 2 et 8 °C. NE PAS CONGELER
Mods dremplal

Sassurer que

la manipulation de

Glangor s cartche o  relouimars dbicalomant pondart hsieur sacondes, NE PAS SECOUER LA

e les pratiques standard pour la manipulation des réactfs de laboratore.

epnishgtoriabisids rgbs avec ds sanngues do céatnine avant insataton o catouche de contte

Les 2 serngues

Activer la cartouche comme suit

r couleur pour

1. Tenirla seringue avec la points vers le bas et enlever le capuchon de protectior
1 ElorFundon sarlon il ok L e sy Relwr e coverclece wv cecion de ’a\gml]n

& et insére

POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE

le jeter dans un 16

& Répéter Jou apen 145 pout b contrle aubare.

7. Mélanger la cartouche en fa retournant délicaterm

Victiarque o mumdto de ot sur e tableay priple
i

ttendues correspond au numéro de lot sur fa cartouche

ion de lawlysgw ‘Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions complétes.

fabriqués par Nova Bo

s de plage atendues sont spécifiques aux instr

e o 95 1 S e e e oy sk e e NEPAS TIHE L2 pISTON EN ARRIERE

pendant 1 minute. La cartouche est préte & étre uthisée.

. Voir le manuel
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e PO varint invrsament aves la température (anviton 1 K1), Par conséquert | estsssentel o suvio ks dioctves
‘pérature déer ton danslo.« Mode Comel ». Las valer
dical. Une fois installée, chaque cartouche Stat Profile Prime Plus peut dtre wtlisée pendant 21 jours au

ruments et contles

maximum  parti aahda'eumsah‘\en il sl Systame, 35183 21 jours o systéme ndauera quo lacariauche riest pas

valide,

Tragabid des itaions

‘o8 au maximum.

Undmoglane tale (+5) ta méthéroglobne (Pv‘elhn) ont ragatles an utfarta mithode do cyanmétrdmoglabine. La

sonttr o o atbrec e e

Intervales de réirence

ubstances 4 analyser

oncantatns son ormuldes & des valours normales ot anormales atandues s e sang d patet La plage e
etz, N

ours dans o sang

d. 1986 Textbook of

Co. Les utfsateurs ter déterminer les
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Clrical o

ey, W8, Saunders
ropre laboratoire.

de laboratorio dferentes para instrumentos que funcionan dentro de Consuhte la Tabla de pe
“No disponible en EE. UU. 0 para uso en pruebas en punto de atencion del pacierte.
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Descrizione del prodatta
Materia

o per 1 PH, PCO,, PO, SO,, ematocrito (Hcl),

Produktbeschreibung - Neprypapi “Pﬂléweg
PH, PCO,, PO, SO, ). ToRiag yia v pH, PCO,, PO, SO,. aiaroxpim (HeY). cupuaxiic
(8. (6 Ho). (MetHb) und Eoveatencouegnn (90, HE).
Desaxyhamagiobin (HNn) I Sdan 1.2 und S s K, Cr- iCa, IV Gukose Lacat und BUN (Hamstof) in Stfen 4 a5 (COH) (1) ene ez 1.2 i . ol Véipor, kana', uapooe
iac (BUN)

mitgeleferter Befullsatz, der prizen b
i vkt o Verwendind mé S Prfle Prime it Arapegersion:

Verwendungszweck
Fir die

Leistung
Analysegerate.

Verfanrensweise

sind de ur das Stat Profile Prime P entnenmen,
2usammensetzung
a

Stifen1,2und 3 Farbstoft, Salze und Konservierungsittel enthaken.
und N,

VI owiosbvoy GoREaTios, KayivGy peIGTow. VUKL, yakawinod dhares

rog (H5F). (80, o). .
metaemoglobina (MetHb) @ decssiemoglobina (HHb) nei Livelli 1, 2 & 3, nonché di- Na', K-, G-, Ca, INg, glucosio, latato, BUN
Lveli 405, "

™ % Por Tuso ESCL
Quatyylou Tpw anié ny ey 1. flpog HE IS ouokEUES Prma Pl o pravisto
EveeBeyuévn xprion evisto per vito da per
2 fon ¢ ye Senon ing % @ it
MesoBohoyia 3 Metodologia
i xphong g St Profie v a5 apys. Perla dianalisi,
oveon Composizione
Ta emineBa ehéyyou 1, 2 € 3 civar Fcontroll d . sal o conservanti wn

Jode Stufe hat einen bekannten pH-Wert und ist auf einen bekannten O-, cu,-
4 und 5 sind gepufferte Losungen, die bekannte Konzentrationen von Na-, K, Cr, Ca, .Mg Giukose, Lactat, BUN (Hamstoff)
160 mi.

menschiichen Ursprungs, jedoch sind bei der o

DOKUMENT M29-T2").

Warnhinweise und Vorsichtsmatinahmen:

NICHT EINFRIEREN. DIE KASSETTE NICHT
SCHUTTELN. Voll e uas St Profie Prina lus Anaiysegeat 24 rtnahrran

Zum Gebrauch bei der In-viro-Diagnose bestmmt. Die Ubkiche u befolgen.

befolgen, (REF. NCCLS

erun,
52755 agem NCHT EINFRIEREN
Gebrauchshinweise

Xpwaties, . K0

prua g o,. o ki, Ta eminada oo & i e puu Sakiyara,

1a onoia mepityo , gty oévou payvnaiou,

e e, peai Pl ) Tac6mia 100 L. Ta Shd

sty Loy é pYSaInpIaK] Mpaxch Kard 1n

S o ki, (N5 AR LA NEOLS B3

MpoudeTroifions Kal mpoguAdtus:

WHIATAVOETE Aucutc i 4y d
arpttre o1 in Xprion

P bl ot el b b bt Yebeons avtipas e tevangios

Amosiixevon

To evIIMmo.

2.8°C (37-46°F). MH
OBnyics pAang
Bepakofitire 611 1a ukid chéyou

P noto ed & equilbrato a un valore O,, CO, & vell ¢
note di Nar, K, Ci-, iCa, iMg. glucosio, attalo, BN o (urea), creatinina e conservant. Clascuna buta conens un minimo di 100 i
pratich

materiali. (FARE RIF. AL DOCUMENTO NCCLS M29-T2')
Averterzs ¢ precauzion!

 NOAGITARE LACARTUCCIA Por
ni per Profile Prime Pl

Solo per fuso uxagnesbcn s, Adatare o o rocaor ot ot o anoclasone s oagan 3 rstor

Immagazzinagg

Consenvars 3 C (3746 °F), NON CONGELARE.

Istruzioni per Fuso

Prima i rstalare | conrol assicurarsi cho o temporatura ambirte

s i installare la c: i 1 [
Vo e et bedoken: Die bk To enineBo 4 ke 10 eMmEBo & MPETEIva GOPITTOLN ¢ GUPIYEE KPEGINA PR O 1V wuldmuan 1o ©uanyyiow ehévxov. 012 s 4 cartuecia pat | contolt R asios conle e
id : ‘TUPIVYES EXOUV ETIKETES Kl XPURATIKOUS KSIKUS TOU TCIPIJOUV HE 1IG UTTOBOES 10V GUCTyYioL iy Cartocc come ndcato & segut
ngmg hetbasiec i Evepyorioane 10 gualyyo us axchodios: 3 i oo
2 g Spize nach e § tomtcis msteha s a1 meos e e emavmnderss e v 2 Collegare alaSirga o de grupp ago b deazene. faigliousiiod
e o Jec Spuitea anochoen. 3. Avwvmxicv 10 XG5 g 1 umod iodyere in Bedva, o ks 1800
iz Anschluss. und Bes Xpawa "’ v s aupayosanV i UCoent et fidvei€ in NON RETRARRE LO STANTUFFO PER
Covd 10 Lgposa 1 Y v ZHA 3000 1A
D M b R e B i Bk s 4 Qg*ggprg,‘;,,gﬁgﬁ”ymf el S e o Tepeioueve. WHN TRABATE T0 £ O TARE LA SRINGABEL SUG CONTENUTO,
SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN. & ACIGRIE S iry b v g in
entsorgen. iy pogme & Ripetars | punt 1.6 porralio contol
$eEmmT e e T o ] o P e,
. q vorsichig wenden. . iciow ptponas ooy o . Controtars che 1 numero i oo rporiat nella @beta cegl Per
Scrarsaten, A SeICle TS Aps npis oioy ivoun RS s o veden , Pt Prime Plos.
ne napal Limitazioni
Emschrﬁnk\mgen c;f:l:% po ic poctyyion 1%/ CPF). Twemmiag, Ivabr PO, o (circa w~cm u,mm..-
'e andern sich im umgekehrten Vumakms it Tnmoﬂvi\uv {ca. 1 %/ *C). Aus diesen Grund ist s wichtig, die i e gver Kpic 9 o “Istruzioni per uso per
Tampellmmrzhwmm unter ,Gebrauchshinweise 2 e Werte fur die Erwartungsbereichen geften nur fur von Nova 1nNova Biomedical ey N, Kee guayIo Nova Blomedical. Una vota instalata, Giascuna cartuccia St Profle Prime PIus pud essers utlezata per un massimo d 31 gorni
medical Kontrolen. Ene Profile Prime Plus Kassette kann maximal 21 Tage lang ab e o e trascorsi 21 giomi w.n. mmmun che la cartuccia non é pit valida, E consentito
v Py gy insallire s mucvers caseuna cariicon dalfanalzzators un massine &
3 e Anpeuoyérnia mperiwy Tracciabilita in base agli standard
Rickfhrbarksit der Standards. (tHo) xain v (Methib), 0 xprian i vng. H “emoglabina totale (tHb) e la il metoda La
(tHb) und (Mett) a (COHE) (, i ieg avigvedoviar I globina (O,Hb) Gl analti ai
(COH) und Oxy (0,Hb) sind Die Analyte sind auf g TIpog 1a TP (NIST Standdrd material ci ferimento per gii stancard NIST.
dea'NST dickiinar, Luaariipata avagopds lmmm di riferimento
Referenzintervalle . paziens previsto di quests
ie Konzentrationen sind so formuliert, dass sie normalen und anormalen erwarteten Werten im Patientenblut entsprechen, Der QUIGN TWN TIRGN OT0 Gk TV BoBEvaN. zvaoln:xm um rvxnn-bn Tietz, N\W ed. IDGGTuxmook of Cinulchemmy WE Sauneavi vzlan nel sangue Tietz, NW ed. 1988 'W.B. Saunders Co. Si consigha
ervarcte Kimscno Sereich fr dese Waria m Patentantlst 1 b Tz, . V. 1., 1968, Textbook o Gincal Cremety, WA, Co. O1 yriores rvBexoiviig va EmBURIOLY Tov KaBOMGLS 18, MESUN Thins cupin o10 Bd Ceterminare fvalor i oro aborator
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