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Stat Profile Prime Plus® Blood Gas, CO-Oximet:
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r, Chemistry Controls Auto-Cartridge with Creatinine

Cartucho automatico con creatinina para controles de quimica, gases en sangre y cooximetro Stat Profile Prime Plus®, Cartouche automatique de contrdles de gaz du sang/CO-oxymétre, chimie
Stat Profile Prime Plus® avec créatine, Stat Profile Prime Plus® Auto-Kassette mit Kreatinin fiir Blutgas-, CO-Oximeter- und Blutchemiekontrollen, Autéparo @uaiyy1o UAIKoU EAEyXOU Xnueiag
agpiwv aiparog, CO-0%upeTpo Stat Profile Prime Plus®, Cartuccia con creatinina per controlli automatici chimici per gas ematici/CO-ossimetria Stat Profile Prime Plus®, Cartucho automatico

de controlos de quimica, de CO-oximetro e de Gas no sangue Stat Profile Prime Plus® com creatinina, Stat Profile Prime Plus® vérgaz, CO-oximéter, kémiai kontrollok automatikus patron
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BUN

BUN
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Urea
Creatinine
Creatinine
Creatinine
HbF*

tHb

tHb
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O,Hb
COHb
MetHb
HHb

tBil*

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

mg/dL
pmol/L
mg/L

7.204 - 7.234 - 7.264
63 -58-54
43.9-509-579
58-68-7.7
54.5-645-74.5
72-86-99
48 -51-54
56 - 59 - 62

79.0-87.0-95.0
19.2-21.0-228
192 - 210 - 228
11.9-13.0-14.2
19.8-223-248
247-28.7-327
242-272-30.2
17.8-218-258
179-219-259
306.1-374.5-4429
179.0 - 219.0 - 259.0

7.398 - 7.428 - 7.458
40-37-35
34.3-39.3-443
46-52-59
94.4-104.4-114.4
126-139-15.2
76-79-82
37-40-43

38.9-53.9-689
12.8-143-158
128 - 143 - 158
79-89-98
447 -487-52.7
16.4-204-244
15.2-182-212
87-127-16.7
96-11.6-136
164.2-1984 - 232.6
96.0 - 116.0 - 136.0

7.599 - 7.629 - 7.659
25-23-22
17.3-213-253
23-28-34
129.0 - 144.0 - 159.0
17.2-19.2-211
88-91-94
22-25-28

18.7-23.7-28.7
59-69-79
59-69-79
37-43-49
75.6-80.6 - 85.6
2.0-6.0-10.0
26-56-86
37-77-117
.7-6.1-65
97.5-104.3-111.2
57.0-61.0 -65.0

137.4-1414-145.4
3.68-3.93-4.18
120.5-125.0 - 129.5
1.00-1.08-1.16
40-43-46
0.57-0.64-0.71
14-16-17
73-81-89
41-45-49
17-2.0-23
15.1-17.8-20.5
11-16-21
39-57-75
23.6-34.3-45.0
39-57-75
0.60-0.90-1.20
0.05-0.08-0.11
50-80-1i0

111.0- 115.0-119.0
5.88-6.18-6.48
929-974-101.9
1.34-1.46-1.58
54-59-6.3
1.05-1.20-1.35
26-29-33
252 - 277 - 302
14.0-154-16.8
62-69-7.6
552-615-67.7
39-49-59
13.9-175-211
83.7-105.1-126.6
139-175-211
570-6.70-7.70
0.50-0.59 - 0.68
500 - 590 - 680
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Product Description

Description du produtt

Agueous qualty control materal for montorng the peformanca of: p4, PCO, PO, SO, hemat
ioal hemogiobin (), oal bikubi® (1), (0,1b), Y(cors)
deoxyhemoglobin i Leveis 1, 2 and 3 as well as Na-, K-, Cr-, Ca, iMg, Glucose, La Level
Sands A charge kt conssting o2 Syinges hed wth creain Selldon 18 nelodes fo cafiége acivaton ot to nsalaton. For
use wih Stat Profile Prime Plus Analyzer:

Intended Use

Intended for Invitro diagnostic use by heakthcare professionals for monitoring the performance of the Stat Profile Prime Plus
Analyzers.

Mathodology

Refer to Stat Profle Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodology and Principles.

11ttt hemcgionin (4577
(MetHb), and

Composition
Controis Levels 1,2 and 3 are bufered bicarbonate solutions
and s equibrated to a known O, N valso Cortols Lovel  and 5 arobuferad soluons cotaring krown concariatons
iCa, iMg, Giucose, Laciate, BUN (Urea), Creatinine and preservatives. Each pouch contains a mirimurm of 100 ml.
e eeiiens of s orgh. Nowiver good 1abortony practcos shou ba allowed Gurng handing of tese
materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2').
Warings and Cautions

FREEZE. Mx the cartridge by gently inverting for several seconds, DO NOT SHAKE CARTRIDGE. Refer to Stat Profile
Prme ;’I\,sl\na]yzylns"..dmrs for Use Manual for complete information.
rvended for invirs ciaghoate use Folow sandard practices for handiing laboratory reagents

taining dye, sats and preservatives, Each level has a known pH

Storag
Siore 34 248°C (3746°F) DO NOT FREEZE

Directions for use

alaton.
T instalation of the Control Cartridge The 2 syringes are labeled
e cartnes

ihe syrige with Up its down and remove prlscive 2
.emblies o the syringe. Remove the protective cover from the neece.
e appropriate fiment and insert neede.
s are cispensed. DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH

‘Ge well oonty) inverting for 1 minu
he Expected Range:
201 Instuchons for Use Manualfo complee G

e is ready for us
responda to he Lot Number on the carsidge. Refer to Stt Profle Prima

Limitations
PO, values vary inversely withtempergtre (approxmatey 1%/, Therefore, s crtcaltofollow e e
e spaciic o intrmants and contole mand
Cs ray be use fo 3 maxmum o 21 day intal installation
o 3ystem il mccate e casuicge = mvat. Each cariige may bo Insared and femoved from

e guidelines

the analyzer a maximum of 6 tmes.

Traceability of Standards
i ) and MetHemogiobin (MetHb) are traceable by using Cyanmethemoglobin method. CarboxyHemogiobin
rogiobin (O,Hb) are raceable using Spoctrophotometry. Analytes are traced to NIST Standard Reference

Reference Intervals

norral and abnormal lent biood. T Ge of these values
in patent bload i referenced in Tietz, NW ed. 1086 Tex® :mcku'()!mcalchemsry T e o Chare v t doieine
s o8 D pacit s el oy

Expected Rangos
The ex;

a at dical usin on Nova analyzers. The
. o it Sevaions Hom 1 ioan Vaius et may o xpecied unéer alanng l2sorsioy condiions for
s operating wihin specticatins, Refer to Expocted Ranges Tatlo,

instru

“Not available in the USA or for Point-of-Care/Near-Patient Tes
1NCCLS Document M29-T2

2How to Define and Delerri
guidelnesecond edition, N

eronce nlrvalsn he clncel abcatoy,spproved
'S C28-A2, Volume 20, Number 1.

nov M Madein UsA
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¢ el dosemperio ce: pH, PCO, PO, SO, hematocrto (+ct) emogobina ftal
(COHb), (Mettb)

(Ho7*), hemoglobina total tHb).
Y osoxnemagonia (8] an nvses {2y 3, acemds ce Na' K. - Ca. g, glocos, e, BN (uea)y crotica en

5 4 y 5. Se incluye un kt de carga Compuesto por cos jeringas llen ara actvar, de
meatacin. Paa dams UNICAVENTE con s anahgadores Stk Profte Prms Phs

o diagndstico i vitro por parte de profesionales de la salud para supervisar el desemperio de los analizadores.
et Pime Ph.

Metodologia

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

Composicién

Los contsles e rivel 1,2y 3san soucionos amponadas co beationto qus conenen U, saes y consenaries Cada vl

tiene un pH conocido y esta equilbrado a un valor conocido de O, CO, y N, s de nivel 4 y § son soluciones tamporadas
o gucose, \a UN urea), croatinra y consevantes. Caca

ningur ‘gen humano. Sin embargo, se Ceben

ot o beeas prdctcas de borgior a1 manipular esos matsrss. (REF, e SO ENT Was T2

Advertencias y precauciones:

NO CONGELAR- nvirténdolo NO AGITAR EL CARTLCHO. Paracorccar fa
informacian completa, consulte el Manual de insirucciones de uso del analzador Stat Protile Prime

Indicado para uso iagnéstico in vitro. Siga las normas estindar para la manipulacion de reactivos o Bboratoro

Almacenamiento
Conservar a 2-8°C (3746°F) NO CONGELAR
Instruccionos do uso

e dlamerst -
Los niveles 4 yﬁdehen cargarse con s o raatnina artos do  nsaiacon delcartucho do control. Las dos jeringas estén
rotuladas y codficadas por color para que coincdan con los montajes en el cartucho.
Actve ol catucho do i siguents marera
1. Sostenga la jeringa con el lado de 'a punta hacia abajo y quite Ia cubierta protectora
2 Conecie uno o s coni s do aguja ncludos a  ernga Qutela cubiea protectoa e a agua
3 Haga coincici el colory s frngn con sl el apmpldo g abre e
s de la jeringa hasta a dispensado. NO TIRE
EL CONTENIDO DE LA JERINGA
5. Qute el conjunto de 1aagualgings delmartaey desdchee n un tocipenta parsproducus caraes  punzarios adecuado,
6. Repita los pasos 1-5 para el siguient
7 Mesclo on l cariuepe rvicindolo soavermente durante 1 minut, esti listo para usar,
Verfique que el nimero de lote que figura en la tabla de rangos s coincida con el nimero de late impreso en el cartucho,
B S imorosaanes complotes, consite ol Vianus do ratrsceionss de uso de analzador Siat Profle Prme Plus.

E£MBOLO PARA PURGAR

Limitaciones
s valores de

on proporcion inersa a a temperatura (sprox acaments  ICIF) Porlo anto es esencil segul s
especiicos

05 y controles fabricados por Nova Biomedical. Una vez instalaco, cada carucho Sat Profla Prime Pls s6 pucde

Gtilzar por un méximo de 21 dias a park de la fecha do instalacién en el sstema. Pasado ese lapso, el sistema indicara que el

cartucho no es vélido. Cada cartucho pueds ser nsertado y extraico del analzador hasta 8 veces como m:

Cumplimiento de normas

La hemoglobinattal () y (Meti) son trazables al método de La
(COHa)y\acxhen:;\n:n: (©,He) son trazables a la tcnica espectiofotométrica. Analtos trazatles.
e da reronca sstancar ci NIST

Itarvalos derefwrancle

normales y anormales en la sangre del paciente. Se puede consultar
oo Sines exsaraia do exos valores on 1 sancro colpacioni an Tit, N/ ed. 1935 Textbook of Clnal Charmsty, W8
‘Saunders Co_ Es posible que los usuarios deseen determinar valores medios y rangos esperados en su propio laborat oa
Rangos esperados

El rango esperaco para caca parémetro ha sico Nova Biomedical repicacas e

analizadores Nova, El rango esperado indica las desviaciones méximas del valor medio ue pueden esperarse bajo Condicines
e laboraterio dferentes para instrumentos que funcionan dertro de las es; iones. Consulta la Tabla de rangos esperacos,

o para uso en pruebas en punto de atencién cel paciente
2

2How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratery: approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

IS Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Mérfelden-Walldorf Germany

Matériau de contrdle de la quakté aquewx pour suveillerla performance des éléments suvarts - pH, PCO,, PO,, SO,
hémagloinefstale (57, hémoglabine totze (1

aglobine (Meth o) ot désoxyhémogiob
BUN (urée) ot eréatine dans les e 4 615, Un dt do charge compod de 2 serng
pour factvaton de a carisvehe nalyseurs

hématocrite (Het)

5 de Soluton de créatinne ost inclus
Prime Plus UNIQUEMENT

Unilisation prévue
O Ltlisé par les professionnels de la santé pour le diagnostc In viro afin de surveller la performance des analyseurs
St Profie Primo Pl

Méthodologie

Vor le manel d'utlisation de Tanalyseur Stat Profle Prime Plus pour fa méthodalogie etles principes.
Composition

Los controles de nweaux 1, 2 et 3 sont des solutions tampannées de bicarbanate cantenant un colorant, des sels et des agerts
‘Chague niveay a un pH connu et est équiloré  une valeur connue de etN

gents conservateurs. Chaque sachet contient au moins 100 ml. Les c
humaine copordant de bonnes ratques do aboraare danentire appldes pout manpulatn de ces matéraux
(R NCCLS BocOvENT Vo2

Avertissements et mises en garde

NE PAS CONGELER, Mélanger la cartouche
cion de Taralyseur Stat Profle Prime Fies pout cbtair des nform
Suwre les pratiques standard pour la manipulation ces réacts de laboratoire

CARTOUCHE. Vor le man:
Pour usage diagnostique i
Stockage
Stocker entre 2 et 8°C. NE
Mode d'emploi
Sassure aue les corisdos sont & température ambarte avant utlsaton
Les niveaux 4 et § dovent éire chargés avee des seringues de créatinine avant finstalation de la cartouche de controle.
Lot 2 vanmpues somt Soquetées o codées par outaur pour Gonespondre aus aceessores su a Garouche
Activer a cartouche comme sut
1. Tenir ta seringue avec & pointe vers le bas et enlever ke capuchon de protect
2. Foxer Fun ces enserles dagulle nclus 4 a seringue. Rl o cowercle do pofecton de Fagule

ett gue avec laccessaire approprié et insérer aiguille

tenu soit déchargé. NE PAS TIRER LE PISTON EN ARRIERE

he est préte 4 dtre uthsée.
610 de ot sur la cartouche. Voir fe manuel

éanger 1a car délicatement pendant 1 minute. La cart
érifer que le numéro de oo 1o s ds ages atendues cor espond au
 Plus pour obtenit

Limites d'utilisation
Lesleurs do PO, vasont mersamantavc latamodratre (snvvon 1 K/l Par consdquet ot assenteldo suvr los rctves
température 4% Ie s do page stond Sles

fabrqugs par Nova Sl
maximum 3 partr de k
valide, Chague cartouche peut

le prée 21 jours e systéme ndiquer
o ot reiés o fanalyser  fois au maximom

Tragabilté des éulons
Lhémoglobine totale ables en tisant s miode do cyanmdhémaglatine. La

2aralyser

S et
sont tracées selon les matériaux
Intervalles de référence
Les cancentrations snt formulées & des
attendue de ces valeurs dans le sang du
Co. Les utlisateurs peuvent souhaiter détermin

rmales et anormales attendues dans le sang du patert La plage clinque
indiquée dans Tietz, NW ed. 1986 Textboox of Clinical Chemistry, W, Saunders
5 valeurs moyennes et les plages attendues dans leur propre laboratorre.!

Plages atendues

e paramétre a été déterminée a Nov
meiqus los bearts raximaux de 1a valeur moyenne pouvan
t selon les spécifications. Voir le tableau Plages
il aux Etats-Unis ni pour les paints d nterventian/analyses délocalisées.
1NCCLS Document M29-T2
2How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-42, Volume 20, Number 13.
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tendus dans des condtions de laboratoiie
ndues.
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