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Stat Profile Prime Plus® Blood Gas, CO-Oximeter, 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, AutépaTo @uaiyyio UAIKOU EAéyXou XnuEiag

aepiwv aiparog, CO-O%GpETpO 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
kreatininnel, 1"0X™p DY NTOMIVIR 12D NP2 NMONN Stat Profile Prime Plus® Co-Oximeter 072 1, Stat Profile Prime Plus® fiA R, CO A+ X —%— E{LFREAIVE

O—IVEEh— RS (L7 F=Y), FHOIE|L! A2 Stat Profile Prime Plus® 89 7}~, CO-A 557, 518t ZHA| ALE 71E2|A], Stat Profile Prime Plus® 15,
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Expected Ranges, Rangos esperados, Plages attendues, Erwartungsbereiche, Avapevopevo cﬁpog, Intervalli previsti, Intervalos previstos,

Vart tartomanyok, D™MOYN D IN0, FRIEEE, old e, e EE

CONTROL | 1

min - X- max

CONTROL |2

min - X - max

CONTROL | 3

min - X - max

[conTRoL[4]

min - X- max

CONTROL | 5

min - X- max

7.196 - 7.226 - 7.256
64 - 59 - 55
48.2-55.2-62.2
64-73-83
49.4-59.4 -69.4
66-79-92
47 -50-53
57-60-63

H nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa
S0, %

Hct %

Na* mmol/L
K* mmol/L
Cl- mmol/L
iCa mmol/L
iCa mg/dL

iMg mmol/L

iMg
Glu

mg/dL
mg/dL

Glu mmol/L
Lac mmol/L
Lac mg/dL

BUN mg/dL

BUN mmol/L
Urea mg/dL
Urea mmol/L
Creatinine mg/dL
Creatinine mmol/L
Creatinine pmol/L

79.0-87.0-95.0
19.0-20.8-226
190 - 208 - 226
11.8-12.9-14.0
19.7-22.2-247
246-286-326
243-27.3-303
18.0-22.0-26.0
17.8-21.8-258
304.4-372.8-4412
178.0 - 218.0 - 258.0

HbF* %

tHb g/dL
tHb g/l
tHb mmol/L
O,Hb %
COHb %
MetHb %
HHb %

tBil* mg/dL
tBil* pmol/L
tBil* mg/L

7.390 - 7.420 - 7.450

41-38-35

352-40.2-452

47-53-6.0

92.2-102.2-112.2
123 -13.6-149

77-80-83
36 -39-42

376-52.6-67.6
13.0-14.5-16.0

130 - 145 - 160
81-9.0-9.9

45.1-49.1-53.1
16.4-20.4-244
14.9-17.9-209

84-124-16.4
95-115-135

162.5 - 196.7 - 230.9
95.0 - 115.0 - 135.0

7.568 - 7.598 - 7.628
27-25-24
19.0-23.0-27.0
25-3.1-3.6
131.4-146.4-161.4
17.5-19.5-21.5
88-91-94
22-25-28

18.7-23.7-28.7
6.0-7.0-8.0
60-70-80
37-43-5.0
75.9-80.9-859
21-6.1-10.1
24-54-84
35-75-115
57-6.1-6.5
97.5-104.3-111.2
57.0-61.0-65.0

137.3-141.3-1453
3.68-3.93-4.18
121.7 -126.2-130.7
1.00-1.08-1.16
40-43-46
0.57-0.64-0.71
14-16-17
73-81-89
41-45-49
17-20-23
15.1-17.8-205
12-17-22
43-61-79
25.7-36.5-47.2
43-61-79
0.70-1.00-1.30
0.06 -0.09-0.11
60 -90 - 110

111.3-115.3-119.3
592-6.22-6.52
93.3-97.8-102.3
1.35-1.47-1.59
54-59-6.4
1.07-1.22-1.37
26-30-33
250 - 275 - 300
139-153-16.7
62-69-76
552-615-677
42-52-62
15.0-18.6-221
90.1 - 111.5-133.0
15.0-18.6-22.1
570-6.70-7.70
0.50-0.59-0.68
500 - 590 - 680
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Product Description

Aqueous guality control mam-awumwmgm pertormance o:pt, PCO, PO, SO, pomates

toal hemogiobi (), hal b (B (0 ( OH
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o5 A charge Kt conssting of 2 Synges fled wth reatiin solston s meluded ‘mc:.mge civation pior o meataton. For

oo wn Stt Prfle e F1os Analyrers ONLY

Intended Use

Intended for in viro diagnostic use by healthcare professionals for monitoring the performance of the Stat Profile Prime Plus

Analyzers.

Methodology
for to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instr

et feal bemagioi (157,
H), and

For Use Manual for Methadology and Principles.

Composit

2879 3 a1 buflred bicarbonate soltons dye, sats and preservatives oveihas 8 krown oM

d preservatives. Each pouch co

oratory practices should be followed curing handiing of these

e by gently inverting for sever
for Use Manual for complete inf
se. Follow standard practices

nés, DO NOT SHA?

Refor to Stat Profle
ratory reagents.

Storage
Store 2t 2-6°C (3746'F). DO NOT FRE!

Directions for use
Ensure controls are roo temper

Level £ and Level 5 must be char

and clor cadod o correspond o
ridge as folows:

th tp side down and remove p

semats t i

‘ges prior to installation of the Control Cartridge The 2 syringes are labeled
dge.

ringe. Remove the protective cover from the needle

sharps container.

 Expected R ot Number on the cartridge. Refer to Stat Profle Prime
s oiytes racamee o e Mmast 5 Sk

Limitations

s (oprinately 1% CI'F). Trerefore, it
ected Range values are specfic for insir
ay be used for a max

the analyzer @ maximum
Tracasnasy &t sundicds

)globin (tHb) and MetHemoglobin (MetHb) are
a) e OxyHemogionin (0,#5) are traceable using Spe

ble by using Cyanmethemoglobin method. CarboxyHemoglobin
photometry. Analytes are traced to NIST Standard Reference

o Intervals
Concertrations are formulated a normaland: abrormal expected patient blood. The expected ciincal range of these values
i patont clood & referenced n s, NV od. 1856 Texthaok of Ccal Ghem iy, WB. Saunders Co. Users may wih t determine
Mean Values and Expected Ranges in their own taboratory.?

Expected Ranges

The expected range for each parameter was determ
xpected range indicates the maximum deviations fro
ments operating wihin specifications. Refer

d st Nova Bomedical using teplcse duerminatons o Nova analyzers The
Mean Value that may be expected under difering laboratory conditions for
 Ranges Tabdle,

“Not avaiable i the USA or for Point-of-Care/Near-Patient Testing use.
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Descripcién del producto
M

niveles 4y 5. Se incluye un

a nstalacién. Para usar UNICAM:

Us indicado

estinado al uso diagndstico in vitro por parte de profesionales de la salud para supervisar el desempefio de los analizadores

Stat Profile Prime Pus,
Metodologia

Para conocer la metodologia y los principios, cansulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat Protle Prime Plus.

Composicién

Advertencias y precauciones:

NO CONGE!

Mezcle el

informacién completa, consulte el Manual de instrucciones de uso del analzador

0 moglobina total (tHb), b
yccsux"e'rngo a (HH3) e

Los controles de nivel 1, 2 y 3 501 ol
est

iones tamponacas ce bicarbonato que contl
L

Lacuemo do o s cakie i s fad o haimpet e o, PCO,, PO, SO, hematocrito (Het) hemoglobina fetal
(OHd), (COro), (Met

Description du produit

hémoglobine totale

o anaksadores Sk Protle Prame Plos

tesy consarvartes, Caca el
2y

th) et
e dans les niveaux 4 et harge composé de 2 seringues remplies de sol.tion do
ce la cartouche avant installation. Pour wlisaton avec les analyseurs Stat Profile Prime Plus Ul

BUN (urée)
pour Factvat

Utlisation prévue
s par o pofessionnes o . sar nor s dlagromio i v i da survera parmanca desarayseurs

Stat Profile Prime

Méthodologie
Voirle manuel ¢ utisation de Fanalyseur Stat Profile Prime Plus pour la méthodologie etles principes.

Cemposition
Les cartrales de nveaux 1, 2 et 3 sont des s

colorant, dos sels f dos agerts
s o

Los controles no contienen ningu;

oricicas do abaratoro al manipular esos materiaies. (R

durante

tat Profle P
Indicaco para uso diagndstico in vitro. Siga las normas estdndar para 'a manipulacion it N

Almacenamiento

Conservar a 2.8°C (3746°F) NO CONGELAR,

Instrucciones de uso
K

los controles estén
Los niveles & y 5 ceben cargarse con jeingas e c
rotuladas y codficadas por color para que coincidar
Act

Verfiue que o nim

Limitaciones

Cumplimiento de normas
La hemoglobina total (tHt) y la metahemoglobina (MetHb) son trazables al método de la C
carboxihemoglobina (COFb) y la oxihemoglobina (O,H) son trazables a la técnica espect
a los materiales ce referencia estindar cel NIST.

Intervatos da efarencis

e la joringa hasta que el conten)
GA.

e lote que figura en la Y
P Somaser a3 i ones complata, consule el Mnual do

tinina antes de la i
n los montajes en el

o rango cinco cepora

haya dispensado. NO TIRE

e ser insertado y extraido del analizador hasta 6 veces como

taje y deséchelo en un recipiente para productos cortantes y punzantes adecuado,

e durart 1 mint, 1 catucho st (s para us
ncida con el imero do lote imreso en el cartucho,
‘es de uso del analizador

tahemoglabina. La
métrica. Analtos trazables

normales y anormales en la sangre cel paciente. Se puede consultar

e e D oe o8 wcarios eesaon Getarminar valores mecias  rngos esparados an s popia laboronia?

Rangos esperados.

El rango esperaco para cada pardmetr
analzadores Nova. El rango esperado indica las desviacines miximas del valor D o bl Saperes valo gk
para instrumentos que funcionan dentro de las especficaciones, Consulte Ia Tabla de rangos esperados.

de laboratorio dferent

Nova Biomedical

“No disponibie en EE. UU. o para uso en pruebas en punto de atencion cel paciente
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mponacas
reatrinay consanvanies Caca
i g N.'rarm 5in srarg, e den
NCCLS DOC! 2)

ARTUCHO. Para conocer la

EMBOLO PARA PURGAR

t Profle Prime Plus.

hague nveau a un pH conri

(R»r NCCLS DOCUMENT M29-T2')

Avertissements et mises en garde :

NE PAS CONGELER elanger s carouchi n areaurant clcatomentpendantplseurssecondes N PAS SECOUER LA
CARTOUCHE. Vair o manuel d'utisation e Fanalyseu r obteni des infarmations camplétes.

Pour usage diagnostique in vitro. Sunre les pratiques stancard pour la manipulation des réactfs de laboratorre.

Stockage :

Stocker entre 2 et 8 °C. NE PAS CONGELER

Mode demploi

s sont b tampdraure ambiarle avant utsston

avant linstallation de la cartouche de contrdle.
aux accessores sur la cartouche.

de Faiguile

tle jeter dans un récipient

2 ~;= e oawchs o1 e relsumant
o I mumira o ot sur I tabloms des plages atendues
tion de Fanalyseur Stat Prafile Prime Plus pour obtenir des

wte, La cartouche est préte a e utlisée.
‘espond au numéro de lot sur a cartouche. Voir le manuel
tructons completes.

Limits d'utiisation

 Prfls Prime Plve pest
Jours le systéme indiquera que la cartouche 'est pas

valide, Chague cartoucte pe fois au maximum.

Tragabilité des étalans

Lhémoglobine totale ( Ja méthods da cyanmatérigiatine La

o)
e e matbmck Sareliance diiord do NiST.

Intervalles de référence

Les concentrations sont formulées & des valeurs nomales et anormales attendues dans le sang & t
attendue de ces valeurs dans le sang du patient est indiquée dans Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical C
Co. Les utlsateurs peuvent souhater déterminer les valeurs moyennes et los plages attendues dans leur propre

Plages attenducs

La plage atiendue pour chague paramé déterminde & Nova Biomedical en utls

Nova. La lage les écarts maximaux o I valour moyenne powvant &
s Voir le tableau Plag

s i pout les paints d ntervention/analyses célocalisées.

des essas répétés sur des analysewrs

“Non disponible a
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Matériau de contréle de la qualté aqueux pour surve lle a performance des éléments suvants - pH, PCO,, PO,, SO,, hématocrte (Het),
tHb) hémoglobine fostale (H

variontinversement avec a tompératro (srwron 7). Parcanséuent i est essertel do suve s dreciuos

I Les substances a analyser

s dans des conditions de laboratoire.
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Produktbeschreibung
Wassnges Qualtarizolnataal zur Ubgnwaching on 4, OO PO, SO Mokt (c). asles Kamoglon (077,

Neprypagd mpoidviog
Yaunes et eiiou Tl v 1nv miapacohodBnan ng aTI8B0an 1w pH, PCO,, PO,, SO, anatoxgin (HeY, eupuscic
h ), ok (#Hb), ZuvehicA xohepuBpivn® (1Bi), a(uaueuwcwphm(c Hb), KapotuaioaRaiphg

- (31), S i), (Core), (Veth) und
Besoxyhamoglobin (445) n Sfen 1, g 300N o M, Glose, Lt SUN amefl St 15
£ migeleetr otz der st
dorInsta o Verwandung mt St retls Prima Pk Arsyskgersion
verwenaungsoueck
For Leistung der Stat Profle Primo Plus
Jtyietig
Verfahrensweise
O

d fur das Stat Profile Prime Plus Analysegerat 2u entnehmen.
2Zusammensetzung
Bio Kortiglon ger Sufen 1, 20043 sind dpuftrte Bkarbonstisuren. dio Frbuaf Salze nd Koosanvenngaritel araten,

Jade Stfe hat e bekanrian g -Wert nd s aufarn bekannten O, €O, und N daUiiiat. Dis Kontrben dor Sfen
te Losungen, NE e oh a Wi, lokoso, Laca, auN { Famsit)
Kot und thatten. Jeder 100 i, Eﬂszrd‘mle
h sind bei der Laborpraktiken zu befolgen. (R:F Neat

DOKUMENT M29-T2).
Wamiimesise und Vorsichtamatnanmen:
NICHT EINFRIERE] . DIE KASSETTE NICHT
S, vollsﬂragu Informatnen snd dom Aretngshandbucn ‘it das St Protle Pn'r\c Pl Analysagork 24 ennetmen.
ist2u befolgon.

Lageru

i 28 °C lagern. NICHT EINFRIEREN.

Gebrauchshinweise

Vor der Installation it sicherzustellen, dass die Kontrolle Raumtemperatur hat,

Vor Installation der Kontrolicassette sind die Stufen & und § mitels Kreatninsprizen 2u befullen. Die beiden Spritzen sind den
Anschlussen an er farblch

Aktivienung der Kasseti

1. Die Sprize mt der Spize nach unten haken und die Schutzkappe entfernen,

(COH®) (ete) <o {HHE) 016 e eda 1, 2 ka1 3, K36 Ka1 VA1PIG", KGN, XNIO
uvlévlw‘ lovigptvou evﬂmlnu tovaptvay ppnciou Y yalatal dhatos, uples BUN) ksl spieting ova rincta &
géptuang oy GUpryyes yeuays n

Descrizione del prodatto

diverifica della restazioni di pH, PCO,, PO,, SO, ematocrto (Ha),
armoglobng foae (H5F), emoglosha tatae (Hb), Birubina toae: (30, cssemogiotina (O40) cavbassemag‘cbma(c(})—(h)
metasmoglobina (MotHb) o deossiemoglobina (HHe) nel Livelli 1, 2 e 3, nanché di Na*, K°, G-, Ca, INig, glucosio, lateto, B
{ursa) e croatnin o Lvll 4 . Per Fatvazions dels cartucea pina e aasabaions,viems ol ot et eorpendants

vamios mom s s yvar o acm Hipoc Xphon MONO e 1 OuaHGuLE oveoans Sta Protl rime Plos
Evdesayuém xpion

‘pobc via 1 ing améBoang < ne Plus.
Metogohoyia
Avarpitic R i xphong ing

tat Profile Prime Plus yia 11 uedoBokoyia Kat Tig apxs:

Zovecor
T eminea chyyos 1, 2613 vl puBIIKE BiaVOpKE Sk, 18 GTE TERIXO XpuOTIc, ghara st wngid. Ko
80 éxe1 ywsard pH el ebicoppontian ae wuwatd i o,. £0, e NeTe vt iy 1 puByIO IS BITAJi
Taonaa TEBoUY OTES GUVEY RIS VGTPu . Ko pmux\.ﬂ i oviaptrou aoBiotion, fovatvou payyngiov.
AorSTne, ,cupia, xpLarmiv < Kae o riea6iniG 100 mL To ukid
s et Su0rarnc xBTSk, Lor60 83 Hpérerya oNoLE SRR EoYaBnTPaNA FPIXKA Kot 1
XpAGN 1E10K UNIKG. (AP, ANAS.. ETPASC NCCLS M26-T2').

Npouomroifons kai mpoguAdgas:

10 arrald yia pepi<d Seutepdherric, MHN ANAKINEITE TO OYIITTIO,
Avaiptgic oo Eyxeipitio OBayIy XpRong ing o i g St bl e Phes v o oronea
B e o R oe A o ovA Pt 1 160 IOV SVIEBEO AN EYSaTTF0
ATrosriKey:
ATeBfkeuor o10us 2-8'C (37-46°F) MH KATAVYXETE.
05'IVI‘§ XP'l""K
Sedotuce 113 ki ehtyxou Bpiocovic o Bepuoxpasia Buwariou o 1 yerdereon
T it 4 ea 10 @ §O!IGTOLN it GIPIYYLS KPEGIVIG TP GIT6 1NV EYKGIETT0N Tou SUaHYYiey ehivxeu. 012
o enkdies luvxpuyuvl(ou( Kikog Tou T1aIpIElotv K 1ig UTIGBaXES 10U GUOYiou.
Evepyononane 10 quowe ok & Poddis
1. Kparfare 1 o0pya ke 1n o
2. Toroetiore ot SGpWYG 1 hG g coOTES B

Kdno ket GRAIPEDTE 10 TTPOTTIEUTIEG KAV

d creatiniva. Per Fuso ESCLUSIVO con gl analizzatori Stat Profle Prime Plus.
Uso previsto

Previsto per I'uso diagnostico in viro da parte di operatori 2
Prme Plus.

Metadologia

Per la metodalogia e i principi di analsi,

prestazioni Profile

o istruzioni per Stat Profile Prime Plus.
Camposiziane
Vconvlld el 1,20 3 s slaon o carbonat tampente cortenertscolorat, sl o conovart, Cascunlvello P
iforato a un val N, noto. | control dei Ll 4 e § sono salzioni tamponate contenenti concentrazion!
G iCa, Mg, shesb, xa-m?u EuN (e reainra o corserant Caseuna s corone n mro i 100l
tavia alle buone pratiche ¢ laboratorio nel maneggiare quest

rararall (FARE RIFAL BOCUNENTO NEGLS NZa 121
Awvertenze ¢ precauzioni

NON CONGELARE. Mscelare la NON AGITARE LA Per
informazon deaglate, vaders | Wanualo contenentole iiuzoni per Tuso o seriakiaiie Stat Profle Prime Plus

Sclo per ‘0. Adottare le normal laborat
Immagazzinaggio

Consevare a 2-8 °C (3746 °F) NON CONGELARE

Buenl pertuss

stalare
ann diinstalar la cartucca per  ortrol, carcare I Lvello 4 e 1 Cvelle 5 conIs siinghe conenent  solizione di creatiina
0n0 c o cosficate 8 calor n mada da corispendere ai acoord suks cartcci

Siipare 12 carucsia come indicao d segul
1.Te iinga conta punia vl verss | basso @ Amuovere il oppuUNa.
3 Cotogare llStings s el grupel w30 1 detasons, Toghere  Sopage,

ne der beliegenden e, Aveplrt o moataic i ik o in gk i
2 Ee de bolegancen Nacel e " Seruziapoe vondor Nadelssrarman. 5 Monarongare v Xoch e 1 o o S5 SE 4 316N oo oy 1 B0 iz H o ernage, | URFOPER
o i P’ o < :NON RETRAGHE 2
& Urer Dricken des Kok Innat DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES o ;fé?éﬁfg“fo)?ﬂ?‘xmﬁ LTS o ol N FAGATE TOEEON0 TANAAEIS SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO.
‘SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN. 5 Roopice nta o2y i e by e 5 oisiringa cal inun e t
5D suine e ot nlionien: avaldfi 1o o r Sy e oy \u\y(é Lvaau 6 Ripetere  punti 1-5 per [t controlo.
6. Die Schite 15 fu die nachste Kontrolle wiederholen. L4 =iy o s oo o, 7 Miscelao b s cariucsa capoolndela eleaamentspor 1 o L catuea o pronta e fuso
7. Um sie gut 2u vermischen, die Kassette eine Mincte lang 9 . Die Kasset Enahngelore S ué mapriBos snévw ato Controtare che il numero i lotto rportato nella tabela cegl intervall previst; comisponda a quelo indicato sufla cartuccia. Per
Sichestolen, cor m i aueiyyio. e Qe Xosons e svoreure avessons St oo Pr s Wa miApes somVc. teaion aatagtate.vecsre I \aruale contenercs o Kzion et uso dellanatszators rat Prtle Prme Pl
i b
4 i Neptopiayol Limiazoni
Einschrinkungen 0P besisow e i TAMCPF). Eoveris, 1o va axchoueel K xareuBunTfces 1 PO, variano mersamerie all temperar (ica AICI) pranio & esserzilesegure e rdcazon & terperatus
PO, Merssnder s umashatien Verhai zur Temeratr (ca 1 31 °C). Aus disen Grurd s s weni, do . S oncrtonita somane Totea on b0 Tusor. 1 valen Gegh nenval reush son Specielpr g stuments . contrch fabericatsda
Teriparatamniian tner Cobrauerahinas e’ s beloln. Die Wers 1r 4o Enariongaberechen gebn nur it vor N w xqum et ohct Aoy o el £ o Bomedcal Mo yréoroan e sucyo SatProie Prne s Nowa Bomascal Una vela nstilta, caseura caruesi Sat Protle rime Plas pud eseara Ulazata po un rassmo d 21 gorni
Bomoncal hergostelie Insiuments und Kontrllan. Ene nallents Satprele e Pls Kassato lam raxmal Tage lang ab " cala data d nealiaione gl sl siema.taseor 2 o tama ngcheracho  carueca ron ¢ valea. & conertto
urspringlc stem vervenc Danach zeigt ¢ st o buanye e beupo. =1 1o byana. massimo di
o sngesetz und et Anpmmyim oLy Tracciabilita in base agh standard
Rickfanrbarkeit der Standards Hb) Kt 1 i (e Inxprion 1ng 08B0y KuevapeBaioogEIpTG. H Uenogioana ol (1) o melemoglosra (Ve ) cono acoabl utlazando | et cela canmetaerogina L
(48) und (Meti) sind cber e nachwesbar, @ (0, cungvedovic i 2 2 P (o) (0,+0) soo tracciab i uthzzando la spettrfotometria. Gl anal sono riconduciol ai
(COHb) und (0,48) sind nachweisbar. v g ipos 1a mpéiuTia uké avaopas NIST (NIST Standard reference materiak), material i rferimento per gl standard NIST.

des NIST rickfihrbar.

Referenzintarvalle

Die Konzentrationen sind 50 formulier, dass sie normalen und anormalen erwarteten Werten im Patientenblut entsprecren. Der
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