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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 contréles 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 Quaiyylo uAikou eAéyxou Xnpeiag

agpiwv aiparog, CO-O¢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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Expected Ranges, Rangos esperados, Plages attendues, Erwartungsbereiche, Avapevépevo eipog, Intervalli previsti, Intervalos previstos,

CONTROL | 1

min - X- max

[conoL 2]

min - X- max

CONTROL | 3

min - X- max

[conTRoL[4]

min - X- max

CONTROL | 5

min - X- max

Het

Na*

K;

Cl-

iCa

iCa

iMg

iMg

Glu

Glu

Lac

Lac

BUN

BUN

Urea

Urea

Creatinine

Creatinine
reatinine

HbF*

tHb

tHb

tHb

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
%

g/dL
glL
mmol/L
%

%

%

%
mg/dL
pmol/L
mg/L

7.193 - 7.223 - 7.253
64 - 60 - 56
48.4-554-62.4
64-74-83
44.6 - 54.6 - 64.6
59-73-86
46 - 49 - 52
57 - 60 - 63

82.6-90.6-98.6
18.9-20.7-225
189 - 207 - 225
11.7-12.9-14.0
19.2-217-242
248-28.8-32.8
24.3-273-30.3
18.2-22.2-26.2
18.0-22.0-26.0
307.8-376.2-4446
180.0 - 220.0 - 260.0

7.400 - 7.430 - 7.460
40-37-35
34.3-39.3-443
46-52-59
90.2-100.2-110.2
12.0-13.3-147
76-79-82
36-39-42

38.5-53.5-68.5
12.8-14.3-15.8
128 - 143 - 158
79-89-98
449-489-529
16.6-20.6 - 24.6
14.8-17.8-208
8.8-128-16.8
97-117-137
165.9 - 200.1 - 234.3
97.0 -117.0-137.0

7.611-7.641-7.671
24-23-21
16.6 - 20.6 - 24.6
22-27-33
130.6 - 145.6 - 160.6
17.4-194-214
88-91-94
22-25-28

18.0-23.0-28.0

58-6.8-7.8
58-68-78

36-42-48

75.7-80.7 - 85.7
22-6.2-102
23-53-83
38-78-118
57-6.1-6.5

97.5-1043-111.2
57.0-61.0 - 65.0

139.3-143.3-147.3
373-3.98-4.23
1234 -127.9-132.4
1.00-1.08-1.16
40-43-46
059-0.66-0.73
14-16-18
73-81-89
41-45-49
17-2.0-23
15.1-17.8-20.5
13-18-23
46-64-82
279-38.6-493
46-64-82
0.60-0.90-1.20
0.05-0.08-0.11
50-80-110

111.2-115.2-119.2
5.89-6.19-6.49
93.4-97.9-1024
1.36 - 1.48 - 1.60
55-59-64
1.07-1.22-1.37
26-3.0-33
245 - 270 - 295
13.6-15.0-16.4
62-69-76
562-615-67.7
42 -52 - 62
15.0-18.6-22.1
90.1-111.5-133.0
15.0-18.6-22.1
5.60 - 6.60 - 7.60
0.50 - 0.58 - 0.67
500 - 580 - 670
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Product Descripton
Agueous qualy
ot hemogin (b

deoxyhemoglobin (HHB). in Leve's 1, 2and 3as well
4 and 5. Acharge kt consisting of 2 Syringes filed with
use with Stat Profile Prime Plus Analyzers ONLY

Intended Use

for monioring the perormance of: pH, PCO,, PO, SO, hematocrt (Hcl, fetal nemgmanmm
3i), (0, (COH:

Intenced for i vitro diagnostic use by healtncare professionals for monttoring the performance of the Stat Prafle Prime Plus

Analyzers,

@

cién del producto

Usa indicado

S e Pomee

seucen do conl o calic pary superdar e dstampefio de:ph, FCO, PO, SO, homatocre (m) hemogitina fea
) . (o a (C (Ve

ey . glucosa, actat

Profle Prime Plus

150 diagnéstico in vitro por parte de profesicrales de la salud para supervisar el desempefio de los analzadores

Description du produit
8

 contréle e la qualité aqueux pour surveller la performance des éléments suvants - pH, PCO,,
{H55°) hémogbrne iae (1), birusins totle” (&), cmmogioan (Of Hb), carboxyhémoglobine (COHb)
i) of géscxypémagioine () cans les e 1, 2o

5. Un kit do charge composé d
d T cartouche avant Tnstallabon, Poue utbsation avet los anayseuts

Utilisation prévue

(RALE)

PO, SO, hématocrte (Het),

jes de Solution de créat
le Prime Plus UNIQ

Destiné  étre utlisé par les professionnels de la santé pou e diagnostic In vitro afin de suveiller la performance des analyseurs

Stat Profile Prime Plus.

Mathodology
Refer to Stat Profle Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodology and Principles.
Composition
Contross Levels 1, 2 and 3 are buffered bicarbonate solutons
. CO,

iog e, saa and preservatves, Each evalhas & known o

rtridge by gently irver
for Use Manual fo
ic use. Follow

Intenced for in
Storage
ore at 2

protective cap.
0 the syringe. Remove the protective cover from the needle.

i ent and inser: neede.
e DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH

tment and discard in an sppropriate sharps container.

Verfy v or cted

Plus Analyzer s s for Use Manual for complets

Limitations

PO, values vary Inversly with temperaturo saproximatey 147CI'). Theret
se.

which time "esyse’r‘w”ud:
o analyzer & maximom of & e

Traceability of Standards

Total Hemoglobin (tH) and Meter
(COH) and OxyHermogioin (0,4

y using Cyanmethemoglobin met aroxHemogioin
etry. Analytes are traced to NIST Standard Ref

ns are formulated at normal and asnormal expected values in patent bood. The expectad cirical range of these values
ferenced in Tietz, NW ed. 1985 Textbook of Clinical Chemistry, W, Saunders Co. Users may wish to determine
Vidan Valios ané Expocied Rangos.n thir own laboratory
Expected Ranges
The expected rarge fo each pameter was dtermined 3t Nova Bromadicalusing replcs detorminatons o Nova analzers. The
icat e Moan Valco thai may be expeciod oncer & arng 1aboratory cand tons for
cted Ranges Table

“Not available in the USA or for Point-of-Care/Near
1NCCLS Document M25-T2.

2Haw lo Diie ard Deterrine Rolernce ntervas i the clcal abortoy, approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

nOU M Made in UsA
- u biomedical it

nt Testing use.

Metodologia
Para conocer la metodologia y los principios, consuke el Manual de instrucciones de uso del analzador Stat Profle Prime Plus.
Composicién
Los controles de nivel 1, 2y 3 son soluciones tamponacas ce bicarbonato que contienen tintura, s
ocico y est ibraco a un valor conocido ce O,, €O, y N,. Los.
v

les y conservantes. Cada ivel

conce

Svasa ot o ml

Cimpit 1 uenas précicas de borior a1 manipular 508 materais. (R

Advantenciasy precauciones

R ezle ol cartucho invitiéndolo suavements durarte unos segurd

mpleta, consuke el Manual de instrucciones de uso del analizador St
Vi, Siga s novmas estincar para 8 manimiacen d

AGITAR EL CARTUCHO. Para conacer la
le Prime Plu
activos de laboratorio

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

Instrucciones de uso

Asegirese de que los controles estén a temperatura ambiente antes de usar.

Los niveles 4 y 5 deben cargarse con jeringas de creatinina antes de la instalacion del cartucho ce control. Las dos jeringas estén
rotuladas y codificadas por color para que coincidan con los montajes en el cartucho,

dela punta hacia abajo y qute la cubierta
e aguja incluidos a la jeringa. Qu oo
Jo G joringa con ol momais aroniac s maare 15
o joring kst e o cnide 1o Raya dspensada, NO TIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR

clora

fecors co a aguis

y deséchelo en un recipiente para productos cartantes y punzantes adecuado,

durante 1 minuto. El cart 44 Isto para usar,
0 de lote que figura en la tabla de rangos esperados coincida con et g6 e mpreso onel eatucho
ucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analzador file Prime

Verfique que el n
Para conacer las in

Limitaciones

Los valores do PO, varan on proporsen mersaa atem (eproximadamerte 1 4"CPF). Por o tant, s ssencil sogi las

1 la seccén ol ». Los valores de rangos esperados son especificas.
rrarios y cantoles faicados por Nova Biomodicl, Una ves ineialado. caca cartuchy Sat Profle Primo Plos 5 poede
wtlzar por un méximo de 21 dias a parti de la fecha do instalacién en el sistera. Pasado ese lapso, ol sistema indicard que el
cartucho no es véldo. Cada cartucho puede ser insertado y extraldo del analzador hasta 6 veces como maximo.

Cumplimiento de normas

fobin: (Hb) y la metahemoglobina (MetHb) son trazables al método de fa Cianor
(COHb) y ta oxihemoglobina (O,He) son trazables a ka téenica espectrofo
ferencia esténdar del NIST.

tahemoglobina. La
trica. Analtos trazatles

Intervalos de referencia
L

formulacas como normales y anormales en la sangro del paciente. Se puece consutar
ol ango inica esperad e osos vlores & a sangrs el paciens on Tits, N ad. 1680 Textsook of Cinal Charsry. WG
Saunders Co. Es posible que los usuarios Ceseen determinar valores medios y fangos esperados en su propo laboratorio

Rangos esperados

€1 rango esperado para caca parémetro ha sico ceterminado en Nova Biomedical usando ceterminaciones feplicadas en
analzacores Nova. El rango esperado indica las cesviaciones ximas del valor medio que pueden esperarse bajo condicares.

ce laveratorio es para instrumentos que funcionan dentro de las especficaciones. Consuke la Tabla e rangos esperados.

“No disponible en EE. UU. 0 para uso en pruebas en punto de atencién del pacients.
NCCLS Document M29-T2.

2How to Define and De Intervals in
guideine-second edition. NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

/. approved

=31 Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Mdrfelde!

Méthodologie
/o le manuel d'utisaton de Fanalyseur Stat Praflle Prime Plus pour la méthodologie et les principes.
Composition

Les contles dariveaux 1. 26t 3 sontces solutans tamponndes de bicaton

contenant un colorant, des sels et des agents
s

fact
nent aucun canstituant
ant, do bonnespa\c o e oot doant b Soaliesies S e T S5 o A
R Nee S DoctenT wes T2y

Avertissem
NE PAS COI
CARTOUCH
Pour usage diagnostique i

mises en garde

R, Mélanger la cartouche en la retournant délcatement pendant plusieurs secondes. NE PAS SEX
tion de Fanalyseur Stat Profle Prime Plus pour abtenir des informations complet

‘Suire los pratiques standard pout la manipulation des réacts de laboratore.

JER LA

PAS CONGELER

s sont § tempiature ambiare avant usation

e e o A s st 5 & aninrs

La cartouche est préte a étre utlisée.
nd au numéro de lot s la cartouche, Voirfe manuel
tions completes.

bleau des plages attencues c
rime Plus pour obtenir dos inst

utiisation de Fanalyseu
Limitas ¢utisstion

il est essentiel de suire les directives
Sles.

e
auc"a Stat Profle Prime Plus

tion I aprés 21 jours le systéme i
e nséréq of rorde do Fanalysour 108 56 maximurn,

Tragabilité des
Uhémoglobine total ey gtia mémémogloine (MatHe) ant racaties on utjaantla ithode do cranmdnémagitine, La
OHb) (0,6} wiisant la Les substances 4 analyser
ot ackas stlon les matériaux ¢ réfbrence alond do NIST
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K of Clinical Cnemistry, WB. Saunders
Gare four proprs laburatoko?

Prages s
apl des répétés sur des anal
dus dans des conditions de laboratorre

imaio o 12 valeur moyenna pouvan
‘ant selon les spécications. Voir le tableau Plag
s ni pour les points & ntervention/analyses délocalisées.
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prestazioni i pH, PCO, ematocrto (Hct),

Produktbeschreibung Negrvpagii mpciévios Descrzonsdesredote
P P00, £, 50, o i e g (4 T e vo s s o 100 £, 9, s () oo ol el quat pravisto
o gl (Melbis) und ), T (8 i3
(wa) i Sifon1,2und 3 sowio Na K. - ica, -M Glukose, Lactat und BUN (Hamstof) in Stufen 4 und 5. (Cor) u(Bﬂwmqulen({Me\Hb) ar bm{uelqumpwﬂ( TS ot emimeda 1.2 xar 3, aab ug-ulv e e
Frpati el el

mit einor Kreatininlosung gelulien Serzen et int s Achiren S Kntaati ot
et Insiatiatin, NUR 201 Verwaréing mit Stat Preflo prime Plus Anslysegeraien.
Verwendungszweck

Firdie n-viro-Di durch Fach A

der Leistung der Plus

Verfahrensweise
e

und -prinzipien das Stat Profile Prime Plus Analysegerat zu entnehmen.
Zusammensetzur

)
Dre Karirlln dor Sifen 1,2 und 3. gepufate Bkarbonatiosungon, o Farbetol, Saleund Konsanvennga ! antraten,

embyiar neyivousafiaiou, ovaydved s, Vidine tedanos é}mog. ot BOR) et dotem s e sminuae 4
@5. i Kpealinc 1 1 Evepyomainon 1y
e e e, 1po¢ ¥pen MONG i s cotmEobe coihumry St Frsie Prene Fios

EvBesuyuénn Xpion

EvBeiona i bloyvwaied xedon gz Snon ing amédoon i avé s

MedoBoroyia
Avarpitic a1 Eyxeipitio oBnyiia xpAong ng cuakeug avéhuang Stat Profile Prime Plus yia 1 pe8oBohoyia ket fig apxis.
ovecan

1.2xa3 Xpuwaried s

Jede Stife hat einen bekarinten pH-Wert und ista
2und 5 sind gepfers Losungen debeannie Kmmwm. on b, K- G, o M. Glokose, et SN frameaty.
Keainn und 100 mi erthaten kere Bostandtele
R Caseonan agech s e o Handaning Gesar Koniolon g Liworprakikan 7a befolen. (REF. NOCL
DOKUMENT Nz9121,
Warnhinweise und Vorsichtsmatinahme
NICHT EINFRIEREN, Kassette einige Sekunden lang vorsichiig wenden, um sie zu vermischen. DIE KASSETTE NICHT
SCHUTTELN. Volitandige Informatanen sind dem Arlefungshanduch o das Stat Profle Prme Plus Analysegerat 2 eringhmen.

wlen

Lager
S8 +C lagern NICHT EINFRIEREN
Gebrauchshinweise
Vor dot Instalaton st sicherzusile, dass die Konfalle Raurmismperatur hat
VorIntaBaton ot Ken(wlxasscr- sind die Stufen 4 und 5

Y beschritet

befullen. Die beick d den

1. Die Sprize mit der Spitze nach unten haken und die Schutzkappe entfernen.
2 Ene cerselegenden Nasshorrcrlungen an e Sorize anbrngen, Sntzagoe von cor Nacel sblen.

gl d Beschritung ansetzen und die Nadel einfuhren.
o O Kol Inhalt komplett . DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES
spnn’ HALTS ZURUCKZI:HK
undin entsorgen.
o D Sonie 15 fr i nachste Konbole wiotarten.
7.Umsie gut. Kassette eine Die Kassette
Sicherstelien, € @

Enschrinkungen
rte ancem sich im umgekenrien Verhatins zur Temperatur (ca. 1 %/ °C). Aus diesen Grund ist es wichtg, die
Teriperatumcntinien unter Gebrauchshinweise® zu befolgen. Die Werle fir die Erwartungsberechen gekien nur fur von
Siomedical hergestellte Insirumente und Kontrollen. Ene installierte Stat Prof le Prime Pls Kassette kann maximal 21 T:gu I:ng b
. D

i i wum 40,00, :ﬂ|’~l Ta mineda [Alvxnu @ cvet o Ay
spbl i promts auveviplacisvargioy . cakos v, ooy soBcaio, ooy Sawnoios,
e oupiss. oG 1 ae o 1@ 100 mL. To ué
w0180 6a 4 Tipaki katé 1)
xMrm vk o, (N5 ANAG . ETTPAOG NOGLS NSB.17),
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ctic 10 Gugiyvio V16 10 GTIONS Yia pepixd BeutepAAETia, MHN ANAKI
Rergtto ovo Eveinte Obnyiiv XpAang 1ng GuasuAc cvéhuong Siat Profile Prime Plus yia ko oroneie.
EVBevutar ia BIayVwOTIch XpAON in Vi, AGAGUBLITE 1n GVABY TTPGKIIKA Y13 10V XUPIOHS GVIIBRATINGHLY E9Ya0TpioL.
Amosi
Anotieven o1ous 2:8°C (37-66F). MH KATAVYXETE.
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Beare 3110 b hévcou ool ot BegorpaciBuuaroy e 1y ot
Toinséo a0 riniin Smatnt Vo acpioto b oSpyyes e v o e g Goraan tou Quaniou ey 012
aLpmes Exow kit Kot 1K0g 10U TEIRIEZEUY it TiG UTIGBEES 10U QUOYIOL.
Eveproranaic o ovovo s Grahosou
1.Kp e 10 401 Tpos 16 1 a1 cociptore 10 Tpoo aTEuT K
2 Toroeinaie oin aupma Wa a6 1 Sircs. Agerpear 10 Tpoaratcund ki il
i a1y b 1 SUpYSE 1 RATGANRAY oo st IR 1 B
7 Do zovs mwm 'Q" Spiyye
0 MEP!

EITE TO OYIITIO.

5 s o0 Yoprneel 8o 9 Tepiyduevo. MHN TPABATE TO EVBOAO M1ANA ASEIATETE

s hastgrenBara v ot xaEM aviyca.
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LAyt io 1 xeme To o xprian.

Ay mepribag enév ato

cusiyie, AvaTpELE 010 By Obrwmv XFN‘"W tng ovoxeut uvaAuun;sut Profle Prime Plus yia mfpei; odnyies.
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poga mpos a 1 1% CPF). Zovertig,

), PO, SO,

(), i g (@1, oxsaragionia (O}), Carbossiomoglobina (COHD),

metaeroglabra (et ¢ doossomoglobna i v Lvell 1,203, ronend & N K Cr €. Vg, guso, o, BU7
o5,

ure @ fornito un kit

3 5iingha nempie o ehaiane 4 cresirina. Por Tt ESCLUSIVG con gh andlazator, St Protle Prime Plue.

Uso previsto

Provisto pe vitro da parte peril Izzator Stat Profile
Prime Plus.

Metodologia

Per la metodalogia e  principi ¢i analsi, vedero il struzioni per tat Prafle Prime Plus.
Composizion

T controll doi Livll 1, bi . sall e conservant.

noto ed é equilbrato a un valore
note di N
Tconts
‘materiali. (FARE RIF. AL DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

NON CONGELARE. Miscelare la cartuccia ON AGITARE LA CART

formazion defaglat, vodaro  Manualo cortanent o stuzan ot Tuso c Selarstiiale Stat Piole Prima P,
por

CO, 0 N, noto. | ool der Lvel 4 ¢ § sono sol.zioni amponate cortanent st
K, Ck iCa, Mg glucusm latalo, BON (urea), creatinina o consenvant;, Ciascuna busta contiene un minimo i 100 i

Per

Immagazzinaggio
Conservare a 28 *C (37-46 *F). NON CONGELARE
Istruzioni per Tuso

i e sizno a
Prima ¢ installare Ia cartuccia per i wnnolln aneare § et £ 64 el conla siingne contanei a souzine & cratnina
Le 2 sifinghe sono contrassegnate da un'apposta etichetta ¢ codificate a colori in modo da cormispondere ai raccordi sulla cart
Atiare lacaesa come ndeao @ sogut

i2 punta rivota verso il basso e rimuovere il copripunta. i
2 Collogae ata aringa o o1 g1uppl 330 n dotazone. Toghere | coprage,
§ Farcomspondore color o etcreta dela singa sl accort comsponderte o rsar fogo
N RETRARRE LO STANTUFFO PER

sirng:

 SUTTARE LA SRINGA DEL SUG CONTENUTG
5. Rimuovere i gruppo agolsiinga dal raccordo e gettarlo in un apposio contenitore per oggett acuminat
& Ristero| pur 15 por favo controlo

1 mauto, La caruceia ¢ ponta per fuso.
s S o ot rportao nalatavlla degi i Per

istruzioni per Stat Profle Prime Pls.
Limitazioni
I valori PO, variano { temperatura
w.:. Gownc onetior sezione “lstruzion: per lusor | valori dogh mmrvilh plews:\ Sano specifc per gl strument; € | cort o tamicat S
N A 8 L Una voka installata, ole Prime lus pud essore wilzzatapor un rassino d 21 g0
i Kitbert chata carieca non 4 svalca. £ corsents

peiva xpnm,m.—aum i oL amé

acgn e 10 péyioro,

Kassette kann 1 Iin und ents
Amvesorpér
RuckiGhrbarkeit der Standards ke cnsoopeient i) i v (ueti, o 1n xofon H
(t+) (VetHe) sind Gber nachweisbar. o) xe ©, e O avahubyieves ouaieg cvipvedoviat
(cory (0,+5) sind uber s 5 A st SraarRetereeam T e ing e UAnd evavopes NIST (MIST Standia relarence ratorats.

)
ces NIST rickfahrbar.
Reterenzintervalls
nzentrationen sind so formuliert, dass sie normalen und anormalen enwarteten Werten im Patientenblut entsprechen. Der
crvarete Kinisone Sereich fur diese Werte im Patententlat ist bei Tiez, N. W, Hg., 1988, Text5ook of Clincal Chemistry, W,
‘Saunders Co. avfgefuhrt, Be Bedar kann der Benutzer Mttelwerte und erwartete Bereiche im eigenen Labor ermiteln.*
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1wk 010 aiya v OBV, To aVaEVSHVD KNVIKS
e i e v wBevi o Epess 16 oo T, A . 1855 Taxtoook of Cimeal Chemisty, WL Saunders
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Avapevbyevasipn
Erwartungsbereiche v o i e aplyzo xeSooic g v
Der joden Paramete Nova ooty 81 Méon, 8
it Dor 2ot I de urt & Eupiv.
innerhalb & HNAf yie xedan ot napaxiies SioyvwaTiKts eeidotis.
Nt ernatich n dan USA oder 2u1 Varwendurg n siner Port-cfCare- Umgebungnew retertsmnanen Tot. Em«m NCCLS M29-T2
NCCLS Dolument 25,72 oo, eyxekpuéin
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