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Stat Profile Prime Plus® Blood Gas, CO-Oximeter, Chemistry Controls Auto-Cartridge

Cartucho automatico para controles de quimica, gases en sangre y cooximetro Stat Profile Prime Plus®, Cartouche automatique de controles de gaz du sang/CO-oxymétre, chimie Stat Profile Prime Plus®,
Stat Profile Prime Plus® Auto-Kassette fiir Blutgas-, CO-Oximeter- und Blutchemiekontrollen, Stat Profile Prime Plus® Autéparo guaiyyio emmréSou eAéyxou xnpeiag agpiwv aiparog, CO-Ouperpo, Cartuccia

per controlli automatici chi

per gas ematici/CO-ossimetria Stat Profile Prime Plus®, Cartucho automatico de controlos de quimica, de CO-oximetro e de gs no sangue Stat Profile Prime Plus®, Stat Profile

Prime Plus® vérg4z/CO-oximéter, kémiai kontrollok automatikus patron, Stat Profile Prime Plus® 072 125 IOmuvIX 12*2n7p3a nhionn Co-Oximeter, Stat Profile Prime Plus® f1i&#&R.CO 4+ X —%—.
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Expected Ranges, Rangos esperados, Plages attendues, Erwartungsbereiche, Avapevépevo €lpog, Intervalli previsti, Intervalos previstos,
Vart tartomanyok, D™DY7 D NNVN, FRIEE, old W, mEcEE
[conTroL]1] [conTroL[2] [controL [3] [conTRoL[4] [conTroL 5]
min - X- max min - X- max min - X- max min - X- max min - X- max

pH 7.193-7.223-7.253 | 7.397 - 7.427 - 7.457 | 7.591-7.621 - 7.651
H* nmol/L 64 - 60 - 56 40 -37-35 26 - 24 - 22
PCO, mmHg 46.6 - 53.6 - 60.6 33.6-38.6 -43.6 17.3-21.3-253
PCO, kPa . 62-71-81 45-51-58 23-28-34
PO, mmHg 50.6 - 60.6 - 70.6 94.3-104.3-1143 132.6 - 147.6 - 162.6
PO, kPa 6.7-81-94 12.5-139-152 17.6-19.6 - 21.6
S0, % 48 -51-54 77 -80-83 89-92-95
Hct % 57 - 60 - 63 37-40-43 22-25-28
Na* mmol/L 137.5-1415-1455 | 111.6-115.6 - 119.6
K* mmol/L 3.69-3.94 -4.19 5.92-6.22-6.52
Cl- mmol/L 121.3-125.8-130.3 93.3-97.8-102.3
iCa mmol/L 1.00-1.08 -1.16 1.36 - 1.48 - 1.60
iCa mg/dL 4.0-43-46 55-59-6.4
iMg mmol/L 0.57 -0.64 -0.71 1.07 -1.22 -1.37
iMg mg/dL 14-16-17 26-3.0-33
Glu mg/dL 73-81-89 252 - 277 - 302
Glu mmol/L 41-45-49 14.0-154-16.8
Lac mmol/L 1.7-2.0-23 6.2-6.9-7.6
Lac mg/dL 15.1-17.8-20.5 55.2-61.5-67.7
HbF* % 79.0-87.0-95.0 37.9-529-67.9 18.0-23.0-28.0
tHb g/dL 19.0-20.8-22.6 13.3-14.8-16.3 6.0-7.0-8.0
tHb /L 190 - 208 - 226 133-148-163 60 - 70 - 80
tHb mmol/L 11.8-12.9-14.0 8.3-9.2-10.1 37-43-50
O,Hb % 20.0-22.5-25.0 45.3-49.3-53.3 76.0-81.0 - 86.0
COHb % 24.4-284-324 16.2-20.2-24.2 21-6.1-10.1
MetHb % 24.3-27.3-30.3 15.3-18.3-21.3 25-55-85
HHb % 17.7-21.7-25.7 82-122-16.2 35-7.5-115
18Il mg/dL 17.9-21.9-25.9 9.5-11.5-13.5 57-6.1-6.5
tBil* pmol/L 306.1 -374.5-4429 | 162.5-196.7 -230.9 | 97.5-104.3-111.2
tBil* mg/L 179.0-219.0-259.0 | 95.0-115.0-135.0 57.0-61.0 - 65.0
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Produktbeschreibung

Megrypasd mpoiéviog
Yo Wi ey

. PO, PO, 50, Hamatolc () Il Hamoglosn (<37 i o X pH, FCO,, FO, SO, i . euBpuaic
() 31), etit) . § Xohepudgivn (1), o)
und Desaxyhamoglobin (HHn)  Siufen 1,2 und 3 sowe e, Ke, G- 1Ca, Mg, Qlokoss ond Gt Stufen & und 5. NUR zur (COH®), ineda 1, 2 kel 3, xad P10, KEMG", YhpIoUxXY
Verwendung mit Stat Profile Prime Plus Analysegeraten. vidviv-, Z g 2
Ao auontuls evéuan Siat Profla Prme Plus
Firdo Loistung Prime P xprian
Verfahrenswaise v hixphan i viro 5 b L
Ce das Plus Anal entnehmen. Prime Plis
MedoBoloyia
Zusammensetzung S i
Stufen 1,2 und die Farbsto!f, Salze und Konservierungsmittel enthalten, Xpfiang 1ng ouoxeug g t Profile Prime Plus yic 1n keBoBokoyia xai 1 apxés.

Jeue St hat einen bekanrten pH-Wert und 5t auf einen bekannten Oy, CO,unc N,-Wert aqulorert. Die Kontrollen der Stufon & zovseon

a5 Losingen g Y, Ca, Mg, Glukose, Laciat und Aepgou 1,2 BoAuars, 0 omoia mepixouY XpuTIC, dhara ke GwinpIK: Kate
erinaten 100 DX Keine Bestandele menserlehen Ursgrungs, odoch snd e s Y18 11O, CO, K Ny Ta uhed shéytou xS vt pubyaai Bokiyers, 1a
5 Kantrolln gute Lac < pefal Gmoia mestbio st OUYKEVTpITISVarpiou ., KaK ", XNIFIOCKN GVIBVIL, KNIGLEVOy GERKGT, IMGHNOU KaYTToY,
(REF. NCCLS DOKUMENT M26-T2'). YAuBZng, v, KBt tAExio1n Toasinia 100 mL. Ta ukikd ehéyyoy Bev MepiExo.
e g st GuotaIc vBpimag mpotheuan, wardan Ba mpEnE va axaouOE el ST ERYCRTNRIAKA TIPSKIIK Kard 11 XoATN 1K UK.
Vamhineas ‘&:jmn g Yokt et ; e Ml by
ScRUTTELS s St Pratle Pvne B e i
Zum Gebrauen s e nuze-Dasrese vastmme De dblche wrde gvont. stz ETE Aveeitie , MHN ANAKINEITE TO SYEIFTIO,

Lageru
5o 28 -0 lagern, NICHT EINFRIZREN

Sibmichahinisite

. ass die Kontrolle hat Umsie gt e Kassetis eine Minute
4488 88 rarger e v e Tl it e araton Befeu:ha" mt der Chargennummer
tandge cas Stat Profile Prime Plus

)ang vumcn 5 vanen, Schurnel
aut o
Anahsegerdt 2 seinapman,

Einschrinkungen
PO, Werte andem sich im umgskehrien Verhaltnis zur Temperatur (ca. 1 %/°C). Aus diesen Grund st es wchtg, e
Terperaturrcrtinien unter Gebrauchshinweiss 2u befclgen. Die Werte fur 416 erwarteten Bereiche gaten nur fur von Nova
Bomedialnergostlte Insiumente und Kantoln, Ene nstabecs Siat Proffe Prme Phs Kassets kann maximel 35 Tags lang s
2 . Darach it dos Sy an, cassdie Kassat ungibg ot e

Kassetts kann maximal sechsmal
Rickfhrbarket der Standards
(o) une

(MetHb) sind uber die nacrweisoar,
auf Stancare.

(COHE) und

Avarpidie 010 Eyxeipibio OBayiiv XpAang g ouaxeuds avéhuang St Bt P s ia Thign gromeie.
EvBeicvutat yia BIapveworich XpAan in v, AKOAOVEETE 1 OuvABN TPGKIIKA YIG 10V XEIpIOL6 GVIIBPAINRY ERYGTTpTOY.
Amodrikeuon

28°C (37.46%F). MH eTe.
O8nyies xprians

Befimi 1 1o s v B0 ot epuocssale Sepriow e ot ko Ay o s restfooros
ariakd yia 1 Enangeiare s o Ap rov Apigus apTag
Cnivi a0 ouaio, GIRELC 15 EvyiS i COnmEn XeOnG e SuoKils VEsonk Gt PrtIo s Pl e TARRE SBTY o€
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EBegn 6 K&te oulyyio wopd i o6 10 cuoneoA i 1o iy,

AvigvesoiéTa mporTLy

H ohich atuoageipvn (+45) a1 1 peSanioooa
o

(Vet 5. avigvedovic ut in XpAon g uB630u KUEVaKLECLOO9TIRNNS. H.
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des NIST ruckiunroar,

Referenzintervalle

1) <1 avgedovion e g

1 (0,
4 79O 16 61T Wk avapopés NIST (MIST Siancard reference matorals)

Misorpara avagepds

Die Korzentrationen sind so formulier, dass sie normalen erwarteten Werten

erwartete Kinische Wertebereich fur diese Werte im Patententlut st bei Tietz, N. W. Hg., 1986, Textbook of Clrical C'ems'y wa,
Saunders Co, aufgefunt. Be: Bedart kann der Sencizer Vitewerte und enwarets Bareche m o genen Lasor emiteln?

Erwartungsbereiche
er ewartete Sereich fur jeden Parameter wurde von Nova Biomedcal anhard von Wiederhclungsanalysen an Nova-
Acstygeratan it Do rvarel Bareich gt i s nlon . die unter
innerhals der fests Grenzwerte betre rte 2u ewarten sind. Naheres siene Taselle mit
wartungsberecren

=

v 1 QUIIGAOYIKE 11,EC 10 GIu 1w GIBCVGN. To GVaLEVENEVD KANIKS €090G
UGN TV TG 70 CiLG 1 GoBEVi SvegEpere) 370 eyxeipi Tietz, NW ed. 1686 Textoook of Cimical Chemistry, W3, Sauncers
Co. 01 Xpriates sVBEXOREVL VG EruLOLY 1oV KaBORITHS T VECWY iUV <a1 AVGKIVBHIVLN SUpLy 070 BIKS 10uS EpYaaTAgiod

Avapeipevo tipog
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ueauls vl Nova o cvoevdyo Lipos umoBde y v abeian s n o o ropeva veivero
um B1a0pe1IcEg ERYCaTNPIGKES TUWORKEG YIG PYGVG Tou ALiOUpYOUN Y16 "W TIROBIRYRGRLN, AVarpEd e atoy Mvaxa

Aauvagern Eup

011G HITA 4 ia xpfian o€ maperkivies BieyvwoTidds eferdoeic,

“Nicht erhaklch in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of.Care-Umgebung/oel patientennanen Tests, “Bev Bt
INCGLS Dokument M20-T2. Eyypago INCCLS M25-T2.
w to Defin an e Baafonn
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G

Descrigio do produto

Material para montorzar PO, POy SO, homairta (M), hemogionina
fetal (H5F*), hemogiobina tota! (tHb), Blimubina tofal” (©,#ib), (cos

(Met) e cesoxhemogionina (HH5) nos nives 1, 2 e 3 assim como ce Nar, K, CF
Para utlzagio APENAS com os analisadores Siat Profile Prime Plus

Utilizagdo prevista

Destira-se gstico in vitro por
Plus

Metodologia

Consckie o Manual ce instrugdes de utlzagdo o Analisacor Stat Profle Prime Plus para ot
Composigio

Srato o v £ 98

Ca, Mg, giicose,

sadce para 4o desempenno Isac

ametodologia @ prinipios de andlise,

Caca rivel tem um

0, trok as o 5 850 sah
cortém conceriagées Rlarsloni i Na, K, Ch, iCa, Vg, gl cose, b iglessaliaicy Caca solsa cortém um minimo de 100
L artea

manpulagio cestes materias.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-72')

Adverténcias e Precaugdes:

NAO CONGELAR. Misture o cartuchio, invertendo cuidadosamente durante alguns segundos. NAO AGITAR O CARTUCHO.
Consalte @ Manualce instug3es ce utizagio do Anal sador Siat Profle Prime Plus para obler formages completas.
Indicado par Vitro, Siga as prét parac

Armazenamento
Armazenar a 2:

G (37-46"F). NAO CONGELAR.
nsirusges de ulzasdo

irstaar. Witure S o carucho, ivadtend

o
Coriasamonts duranta s mavte, Vorfea e apares
e e da et g cahscn. ot s Wl o rsogbes G uiaagie ¢ Arlasco St et e Pl pa o
instrugdes completas.

Limitasses

O valoresco 0, varam da s iersa & tamperatra (sproxmadamert TKICI). Tomase, pois, mporare segur 26
orientagdes do temperatura desciitas nas ‘InsirugBes de wtlzagdo.” Os valores do Intervalo Esperado sdo especificos para os
niromartos s Criecls Tabrizaios pela Nova S ool U v néalde, cads ariro St Proe Preve Fh pocs $e
wthzac durants um mx dias a partr da data de instalagdo incial no sistema e entdo o sisterma ird indicar

e vapopds aro kivid epyaoiipio, cykexpiun
Carectoviian snfa-seirepn ixboen NGGLS Cos.42, Tss 20, 065 13

Termékismertatés

Vizes mindsig-elendaés: aryag a Kovetkesdic e esiiményének monsorozisinaz pH, PCO, PO, SO, hemat ac‘(Pc‘) magzats

hemogiobin (HF*)1 totdl nemoglobin (i43), teljes bilrubin® (131), (C

(Meth) és coox nemoglonin (HH) 1., 2. 5 3. sz nten, tovdswd Nar, K-, G, Ca, Mg, lukéz, és laicit 4, 65 5, sznten, CSAK Stat
ofle Prime Plus anal zatorokial hasznidlandd

Rendeltetésszerd haszndlat
£ kembarek ata

12,2 Stat Profile Prime '

montorozéséra

Médszertan

Amodszerant és az alapehveket lisc a Stat Proflle Prime Plus analzdtor felrasznalé kézikanyvében.

Bsszetitel

4212 483, szntd ontolok puflr bicarbandicdato. amalyakfestbtet. st § arditszeenat asalmaznak. Vindegrik
szinthek ismert pH-ja van, és ismert O, N, s sk A4 5 5 ook pilrt oty amehkN K.
o gy gk, Lt 65 trsithazerdk bt konceniroiet tartabrazzi. Eqy asak mimum 100 mkt taralmaz. A korizoliox
nem tartalmaznak emoen eredet osszetevdiet, de az anyagax kezelése sorén kovetn kell a helyes lasars syakorlatokat.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-72).

Figyelmeztetések és vintizkedések:
TIL I éni

rgaiva keverje ossze a taralmét, NE RAZZA A PATRONT! A teljes

per
kerd 4cio asuat Plus
Ki

reagensex elrdsoiat

drolis
2-8 °C (3746 °F) némérséideten tirolandd, TILOS FAGYASZTANII
Hasznilati tasitis

sroll 3 Apatiort 1 percg évatosan forgava alap

keverio ossze a tarabnit =unavm huny: pationon levs
tételszammal A Stat Prafile Prime Plus analizdtor fel
Kortitozisak

PO, ériéiek forditott ardnyban vékoznak a hémérsédlettel (korulbeldl 1%/°CI ). E261 iulcsfontossdgi a haszndlas utasitéssan
ismeritett a fejezetten a Nova Biomedical

& A beszerelé Profle Prmo
o ato Wasandivats. seor 8 roncsser jelezni fogia, hogy a patron
vinytelen Vinden atronugfalbt  abalormal halyezhls be s vents i sz arazdtorbl

&invélido, Cada . o mdximo, se inserido
Resraibdada cos padidca

(Vetti) sdo A
(0, As substincias 2 analsar estio
registadas na NIST Standard Reference Vaterials.
Intervalos de Referéncia

Attt bemoglbie (12 8n & metbrmosltin (o) i el mdusstnl e Neuethlh, At s
(GO b3 a2 axhamositin (O,H) splcroletomacialnyomon kiweth et A anabok nyemon kovetbte  NIST San
eferencaanyagal szerint torténik.

Referenciz-intervallumok |

Kéros értékeknek megfelelden vannak megadva. A piciense vérére
16 ¢t Tielz, NW ed. 1986 Textbook of Clnical Chemisiry, W3 Saunders Co. A

o do doerte.
Corerado para ovtes valores 7o $2ngue 4o doente & referant ads o Tete. N, 6d44s 1988 Toxio0ak of

/Wi
‘Saunders Co, Os utlizadores podem querer determinar os valores médios e os intervalos esperados no seu prépro laboratério.!

Intervala:
O mtanals espevado para cada naNova 5 i isad
N desvios miximos écio Gue pocem

laboratoriais para instrumentos a funcionar dentzo Consutie a Esperad

g A cua pacents.
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