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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, Autoparto uaiyyio uAikou eAéyyou Xnpeiag

agpiwv diparog, CO-O%upeTpo Stat Profile Prime Plus®, Cartuccia con creatinina per controlli automatici chimici per gas ematici/CO-ossimetria Stat Profile Prime Plus®, Cartucho automético
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, 12'0X™p Dy MYMVIK 7722 NP2 NLENN Stat Profile Prime Plus® Co-Oximeter 072 13, Stat Profile Prime Plus® Mi&HZ. CO A4 %X —42—. LS REFIV b
B—IVEEA—kY v (L7 F=>), OE|' AL2 Stat Profile Prime Plus® 89 7tA, CO-MA &7, 3f8t 2| AL 7E2|X|, Stat Profile Prime Plus® 15 « —S{L-MEN « 2R BREEFEANE (SHEF)
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CONTROL | 1

min - X- max

CONTROL| 2]

min - X- max

CONTROL | 3 CONTROL | 4

min - X- max min - X- max

CONTROL| 5]

min - X - max

pH 7.211-7.241-7.271
He nmol/L 62-57-54
PCO, mmHg 46.4-53.4-60.4
PCO, kPa 6.2-7.1-80
PO, mmHg 52.5-625-725
PO, kPa 7.0-83-96
S0, % 47 -50-53

Het % 56 - 59 - 62

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

iCa mg/dL
iMg mmol/L
iMg mg/dL
Glu 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

HbF* % 70.0-87.0-95.0
tHb gldL 19.0-20.8-22.6
tHb gl 190 - 208 - 226
tHb mmol/L 11.8-12.9-14.0
O,Hb % 19.6-22.1-24.6
COHb % 247-287-32.7
MetHb % 242-27.2-30.2
HHb % 18.0-22.0-26.0
1Bil* mg/dL 17.9-219-25.9
Bl pmoliL 306.1-374.5- 442.9
1Bl mg/L 179.0 - 219.0 - 259.0

7.391-7.421 -7.451
41-38-35
36.1-41.1-46.1
48-55-6.1
100.5- 1105 - 120.5
13.4-14.7-16.0
77-80-83
36-39-42

38.0-53.0-68.0
13.1-14.6-16.1
131-146 - 161
8.1-9.1-10.0
45.0-49.0- 53.0
16.5-20.5-245
15.2-18.2-21.2
84-124-16.4
96-116-13.6
164.2 - 1984 - 232.6
96.0 - 116.0 - 136.0

7.599 - 7.629 - 7.659
25-23-22
17.2-212-252
23-28-34
131.2-146.2-161.2
17.4-194-214
88-91-94
21-24-27
139.3-143.3-147.3
3.73-3.98-423
123.4-127.9-132.4
1.00-1.08-1.16
4.0-43-46
0.59-0.66-0.73
14-16-18
73-81-89
41-45-49
1.7-2.0-2.3
15.1-17.8-20.5
13-18-23
46-64-82
27.9-38.6-49.3
46-64-82
0.60-0.90-1.20
0.05-0.08-0.11
50-80-110
18.9-25.9-284
59-69-79
59-69-79
37-43-49
75.9-80.9-85.9
21-6.1-101
25-55-85
35-75-115
57-6.1-65
97.5-1043-111.2
57.0-61.0-65.0

111.2-1152-119.2
5.89-6.19-6.49
93.4-97.9-102.4
1.36-1.48-1.60
55-59-64
1.07-1.22-1.37
26-3.0-33
245-270 - 295
13.6-15.0-164
62-69-76
55.2-61.5-67.7
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 Description

ontrol matedal for manitoring the performance of: pH, PCO,. PO,, SO,, hematocrt (Het),fetal hemoglobin

birubia® (131), X yhemogiobin (COH), (Met), o
(HHB). in Levess 1, 2 and 3 as well as Na', K", G-, Ca, Mg, Giucose, Lactats, BUN (Urea), and Creatin
4.and 5. A charge Kt conisisting of 2 Syringes filed wih creatnine soliton is included for cartrdge actvation prior to instala
use with Stat Profile Prime Plus Analyzers ONLY

Intended Use

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

Analyzers.

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

Composition

2and 3 are buffere roonate solutions containing dye, sal
1 2 C alue. Controls Level 4 and
% (Urea), Cre
in, however good laboratory pract
")

0 cor uman org
(CCLS DOCUMENT M29.T2

Warnings and Cautions:

materials. (REF. N

Prime Plus Analyzer Instructor
Intended for in vitro di

8°C (37-46"F). DO NOT
Directions for use

to
fotows:
p side down and rer

emove the protective cover from the needie.
ent and insert needle.
DO NOT PULL BACK ON

R TO FLUSH

 on the Expected Ranges Tat
ions for Use Manual for complete director

Limitations
PO, values vary inverse)

(2pproximately 1%F"CI'F). Therefor
described in "Direc Range values are speciic fo
Biomedical. Or: idge may be used
cate on the system at which time the system wil indicate the cariridge s invalid, Eat
the analyzer a maximum of 6 times.

y wit
s for U

e may be inserted and remov

Traceability of Standards
al Hemogiobin (t+b) and MetHemogiobin
globin (¢

feti) are traceable by using Cyanmth

responds to the Lot Number on the cartridge. Refer to Stat Profile Prime Verifique que el nir
s, Para conocer las instruceiones c

follow the temperature guidelines. Losval
trols man

" wfactured by Novi
21 days from the initial installation

method. CarboxyHemoglobin

del producto

(HoF*),
nd

in Level
For

Uso indicado
ofle Prime P
Metodologia

o de control de calidad para supervisar el desempefio de: pH, PCO,, PO, SO, hematociito (Hct) hemoglobina fetal
(Od), (COrb), met

o al uso diagnstico in vitro por parte de profesionales de la salud para supervisar el desemperio de los analzadores
s,

Para conocer la metodologia y los principios, consute ef Manual de instrucciones de uso del analizador Stat Prafile Prime Plus,

Composicién

Almacenamiento

Instrucciones de uso

7. Mezcle bien el c:

Limitaciones

ed from

Cumplimiento de normas
La hemoglobina total (+45) y la metahemoglobina (MetH) son trazables al método de la Cianometahemoglotina. La

o om n
cumpir las buenas précticas e laborator® al manipular estos materiaies. (
Advertenciasy precauciones:

NO CONGELAR. Mezcle el cartut
informacién completa, consuts el
Indicado para uso diagndstico in

Asegiress do que los controles estén a temperatura ar

jeringa del

DO DE L
el conjunto de la aguj
s pasos 1-5 para el siguiente cor

e lote que figu:

en tintura, sales y conservantes. Cada nivel
one

nseantes. Cada

mbago, se deben

NO
s Profila Prime Plus.
2 as normas estandar para la manipulacién ce reactivos de la

Conservar a 2-8"C (3746°F). NO CONGELAR

el cartucho de control. Las dos jeringas estén
o.

ta hacia abajo y qute la cubierta protectora.

cluidos a la jeringa. Quite 'a cublerta protectora de la agua
< propiaco o 1a aguja.

o se haya dispensado. NO TIRE

y deséchelo en un recipiente para productos cortantes y punzantes adecuado.

te durante 1 minute,
n la tabla de rangos esper
5. consuke el Manual e instrucciones de uso del analzador

-

a us:
‘05 coincida con el nimero de lote impreso en el cartucho.
ofile Prime Plus.

proximadamente 1 %/°CI°F). Por lo
s de uson. Los valores de rangos esperados son especificos
or Nova Biomedical. Una vez instalado, cada cartucho St Prime Plus se pu
parti de la fecha de instalacién en el sisterra, Pasado ese lapso, el sistema indicard que el

tucho puede ser insertado y exiraldo del analzador hasta 6 veces como méximo.

y. Analytes ar o NIST

on
in patient blood
Mean Values and
Expected Ranges
Tre expected range for each parameter was det
< range indicates the maximum deviations from
‘wihin specfications. Re's

ced in T
d Ranges.

Ranges Table.

“Not availa SAor for Point.of-Care/Near-Pat
NCCLS Document M29-T2.

2How to Define and Defermine Relerence Inlervals in the clinical laboratory, approved
guidelino~secand edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

sting use.

nOU M Made inusA
biowmedical www.novabiomedical.com

Jated at normal and adnormal expected values in patient blood. The expected clinical range of these values
W ed. 1 ok of Clinical Chemistry, W, Saunders Co. Users may wish to determine el rango ci

ed at Nova Biomedical using replicate determinatons on Nova analyzers. The
ean Value that may be expected under diflering laboratory condtions for

(CoHo)
a los materiales de referencia

Rangos esperados

de

linico esperado de estos valores en la sangre del paciente en Tiel
Saunders Co_ Es posible ue los usu:

(0,H) s0n trazables a Ia téenica espectrofotomatrica. Analtos razatles

estancar cel NIST.

V/ od. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, VB,
ios ceseen doterminar valores medios y rangos esperados en su pro orio?

£l rango esperado para cada pardmetro ha sido determinado en Nova Biomedical usando daterminaciones repiicadas en
analizadores Nova. El rango esperado indica las desviaciones miximas del valor medio que pueden esperarse bajo condiciones
instrumentos que f dentro delas Consutte la Tabla de rangos esperados.

“No disponibie en EE. UU. 0 para uso en pruebas en punto de atencidn del paciente.

NCCLS Document M29-T2.

2How to Define and etermine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-sacond edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

mponadas

AGITAR EL CARTUCHO. Para conocer la Avertissements
NE PAS CON:

MBOLO PARA PURGAR

s esencial segur las

iption du produit
u de contrdle de la qualité aquewx pour surveller la performance des éléments suiants - pH, PCO,, PO,, SO, hématocrt
e fontale (5F), hémoglabine ttale (tH), totale® (8il), (©,5). HE),

(HHib) dans | 1,2 et Jainsi que Na', K', Ci-, iCa, IMg, g
ine dans les nveaux 4 et 5. Un ki de chargs composé de 2 seringues remples de sclution de cr
e Pour utlisation avec les anl t Profile Prime Plus UNIQ

UN (urée) et ré:
pout Tactaton <
Utilisation prévue
Destné 2 &tre uthisé par s professionnels dela santé pour le dagnostic in vitro afin de survellar la perlormance des analyseurs
Stat Protie Prime Plus.

Méthodologie

les rie contiennent aucun cons!
s pour la manipulation de ces m:

CARTOUCHE. Varlo manuel &
Pour in

1us po
tandard pour la manipulation

Stackage :
Stocker entre 2 et 8 °C. NE PAS CONGELER
Mode d'emploi

Sassurer que les contrdles sont & températ 20

des seringues de créat; " de la cartouche de cont:dl.
odées par couleur pour correspondre aux accessores sur la cartouche.

s lo bas et enlever le capuchon de prot

on de Faiguile,
é e,

pond au numéra de lot sur fa cartouche. Vorrle manuel
1 des instructions complates.

o suivre les directves.
ments et contidles

iée, chague cariouche Stat Profile Prime Plus pe iséa pendant 21 jours au
maximum a part de la date dn tale sut le systéme, aprés 21 jours le systeme indiquera que la cartouche n'est pas.
valide. Chaque cartouche peut & tretrée de Fanalyseur 6 fois au maximum,

Tragabilité des étalons
oglobine (MetH) sont tragables en utlisant la méthode de cyanméthémaglobine. La
trophotométrie, Les substances 4 analyser

(CoH) X
sont tracées selon les matéraux de référence étlond do NIST

Intervalles de référence
Les cancentratians sont formulies & des valeurs normales et ancrmales attendues dans le sang du patien, La plage clinique

Co. Les utlsateurs peuvent souhater déterminer les valeurs moyennes et los plages attendues dans leur propre laboratorre.?

Plages att

e paramétre a 616 déterminée & Nova Biomedical en utlisant des essais répétés sur des analyseurs

les éc: imaux de la valeur moyenne pouvar ndus dans des condiions de laboratoire
lon les spécifications, Vorr le tableau Plages attendues.
intervention/analyses délocalisées.

nis i pour les poin

2How to Define and Determine Relerence Intervals in the clinical laboralory, approved
guideline-sacond ediion, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.
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Produktbeschraibung

P PO, PO, SO, Hamatoct (1, s samegetn (b5
Ho). OHb), (Veitie) und

n-a'wuvn Tpoiviog
Toinias yia

BH. PO, PO, SO, anaowin (e, cifpuects

Dascriinas del prodatto
uoso di vuvln della qualta previsto per il monitoraggia delle prestazioni di pH, PCO,,

S0,, ematocrio (Ha!)

PO,
oina toae (1) Blrubina tae” (30).cssemogionina (O4+) czmosswemnghbml (ccan)

(i) 167°), o (i), xwom xoupuem ua.\) mog
Desaxyhamoglobin -, . Glukose, Lactat und BUN (Hamstoff) in Sufen und 5 (COHS), fng (VetHp) o mineta 12 10 xadlg et e i Xhopoi iAoy ) ducls»smng\nbml (is) nel Luel 1,2 ¢, foncnd o Na ', Ca. Mg, gucosio e,
En migeleferta s=m|su dor aus zwei mit einer vor vyt oy tios asbeaion, lnaptuou oo, Yhoxdtne. N) (urea) e creatinina nei Livell 4 e 5. oo ot k& ren comprandaris
Prafile Prime P 1t ¥CLEVES e BEAILG (LTI Ia 1V ol P | . o Tous ESCLUSIVG con g anazzatons i ot rime P
V"w.m,"mm“k enion man and i evearéotacn, Mot xoton MONG yt 1 uaKests avikuans Sat Profl Prime Plos FRGRTE
Firde v Leistung xpfian isto pe invit 2 e gh analizatori Stat Profile
Analysegerat i w denan ing amBoon i v Prime Phis. Prime Plus.
Vertahrensu Megosohoyia Metadolagia
furdas entrenmen. 7 i xpriang Yia 1n eBoBodayia ka1 1€ CaXES. Per la metodologia e i ¢ anal A e istruzioni per Stat Profile Prime Pls.
Zusammensetz Zvecan 3 Compasizione
Die Kontrol ua: sufun 1,2 und 3 sind gepufferte. Brklmuna(hsungun die maun s;ua und Konservierungsmitel enthatten. s 2 xa13 Biahipare, 1a oioia mepiéxow. xswuu& uMm a1 gwinpn1icd. Kébe I controlh dei Liveli 1, 2 s i b, Ciascun livello ha un
Jode Sufo hatoinen bekaren pH-Wert und st af aan blanrien Oy, CO,-und N gt Die Kontrollen der Stufen eniiedo éxe yvoo opporeiial a¢ Wwar 1 Oy CO, ket Ny. pH noto ed é equilbrato a un valore O,, cc, & N, noto. | controll dei Livell 4 e 5 sono saluzioni tamponate contenent cancentzazioni
00 m!

4und 5 sind die bekannte
Krea

3 b‘

. Gkose, Lacat, BUN (Hamsto,

ntzollen standisle
manschlchen Ursprungs. jodoch sind bel der Handrabung diser Kontolen gite S o 2 bolgen (E NECLS
DOKUMENT M28-T2).

Warnhinweiss und Versichtsmatnanmen:

1o
ittt e wwxe; Guyeavipaug vaTpiou *, kakiou *, XAIPIOOuN QVIBVILN, orayevon aaiaion, onayivay payinaios,
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NpcuBotarfiaus kal wnuqukutu;
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MCHT EINFRIERS fang. g . UM . DIE KASSETTE NICHT KATAYYXETE. Av u GTTaAG YIa pep! MHN ANAK]! £ TO OYIITIO.
HUTTELN, Yoot tordas Stat Pofle Prme Plus Analyzegerat zu entrehmen. s o By s Cony Korong e oot e vBisane St bra s Prens ik yia o arone
bei dorInite O Do sicne ; o i i, AKeAOUBCTE 1 GUVEON TPGKIIKA YIe Tov XHIPIHS EVIEPEaTNAILN pYEaTTpiov.

Lagerun

Bo72.8 & lagerm, NICHT EINFRIEREN

Gebrauchshinweise

Vor der Installation it sicherzustellen, dass die Kontralle Raurrtemperatur rat

Vo e Komirohcsota sind a1 Shon 4 und & miels Kresbrinapizen 2y befohen, Do bsidan Sprizen sind dan
farblich

Anschlussen an der
Adtivierung dor Kassette:
1. D Sprize mit der Spize nach unt

haken und die Schiziappe ntarnen.

2. Eine dor belleganden der
3.0 ottt ritung anseizen und e Nadel ennfunren,
2 Untor angeamom rderan den Kolbars den 1+nak xompiet miren. RN KOLBEN NIGHT DO SPULEN DES

SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.

Die Spritze samt Na ernen und ter entsorgen.
Die Schrite 1.5 fur die nachste Kontrolle wiederholen.

Um sie gt zu vermischen, die Kassette eine Minute
Sicherstelen,

ig . Die Kassette ist

cer Ampule Gereinsimmt.

Emschrinkungen

rie andern sich im umgekehrten Verhaltnis zur Temperatur (ca. 1 %/ *C). Aus diesen Grund ist es wichtg, di
Tedperaturmchtinien unter Gebrauchshinweise" 2u befolgen. Die Werte fur die Erwartungsbereichen gekten nurmwan Nova
Bomedical nergeselie Insiuments und Korialen. Eine nsiallera Stat Profle Prime Plus Kassefte an® 21 Tage lang ab

Amosiixe:
oot on arous 2-8°C (37-487F). MH KATAWYXE
oBnyies xpiiang

cpaneic o1 1o i o piocayia o Bepuorpacia Suatiou mon my yrerdorean
To ertimedo 4 ka1 1o eineBo S MPETEI Ve OPIGTON € GUPYYES KPEGIVIVNG TP GTT6 V. ty(ﬂmmacm tou ©uaiyylou eAEyxou, 01 2
apryyes Exouv eées Kl xpwuuv(mu( o oy tapaY bt 1 mioBoxi 1ov uenyyiol
Evepyoraifate 10 guaiyyo’
1-Kparfrt in adoyya 1

m npn( - s xa soaplore o mpootareutd ihuya

bia amd x&huyisa am6 in ekéve

ot o xodie (1 e i e Sorcoag malogs dos oivere

e o aore 1o odemyes 3108 yopmnod ehe 1o mepixbieve, MHN TPABATE TO EBOO M1ANA AMEIATETE
TO NEPTXOVENG THE TYAITTAL

5. Agaiptart i v umroBoy iyre 1nv o8 o via &
17 et 1 picta 1-5ia 10 mbyeva W perictng
7. Aveyiigie 1o guaiyyio cveatpigaviag arald yia 1 Aemié. To 10 thven Eronio Tpo Xprian.

Ertahiocsore i, 0 Apf o MaiBas aros NG Gvayev3.vil pin EVIGTOKEE el 310 ¥ Apieu maprias e aro
aucime. Avaipitic Xefon Prime Plus yia Thipeis o8N eg
nepiopicy

it PO, Baotpoun aiorpeca pes i Gegyoxpas card mposkyyon 17 CRF), Ewerias o va axchaubee 1 e fpes

T oy xe e Dyxou Tou KarGakEuEGavicl b 1 Nova Biomodical. Mer 1Y Cy<a1801Gon, KEDE GUYIR S
mupn va xwunmnsn v avireo by 21 naply and i apct  omére.
10 ouoKed X i 10 pyioro.

rafile Prime Plus

inyoron g wesse oreicSaeasass i

avehvbjieves ouo'es avixvelovic

anach zeigt 5% G Kassets ungu"g ist Joce
Kassette kann ind e
Avrxvzucn..amm wpuwvrwv
Rackfihrbarkeit der Standards. n (HE) ka1 ivn (MetHs),
(tHb) und (Mettio) sind Gber OHb)
(COH®) und (0,Hb) sind uber - Die Analyte sind auf St e 18 moAra A avepapds NIST (VST Sancird rerence materats).

des NIST rickfinrbar:
Referenzintervalle
e sind so formulert, lon und len erwarteten Werten im Patiententit ertsprechen, Der
Inische Bereich fur diese Werte im Patientenblt ist bei Tietz, N. W. Hg. 1985, Textoook of Clinical Chemisiry, W3,
s o aiTgatonr Bl Gadartkanm dor Banirer Midetwerts und snwariee Hareche im egenen Labor emtain
Erwartungsbereiche

Biacripara avagopds

at guaiohoyici 3 w o Spevo xANIKS elpog
Ui ru 1RGN G0 €l T GOBEVGN QVeoEREISt 910 CYXTIPIBID Tiez, NW ed. 1986 T e ol Cinieal Ghamisty, WA Saurders
Co. O1 yphates evBexouEvLg VE ETIBULOLV 1oV KaBOPITLS T MECWY Ty kel AVELEVENEVI £Uply 310 Bicd 1aug cpyaoifp

Avapevépeva topn

§11 Novs Sameeal 0 apfon ETEVEATTIEY TPOCBIOPITHAY OF SuaKEuis
5 u mopeiva avagiveic i gopet

Der erwartete Bereich fur o Nova 8o von avéluong Nova. uevo o o
il Dor sorte Sargon et o I elwertan, die urt fi f A
inerhal s éres siene Tabells mit den Enwartung: a1 0tig HITA iy ohen ¢ mpaiods st eeidans

“Nicht erhatlich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-ot sz-umge:ar‘glhe\ patentennanen Tests,
INCCLS Dolumnt 426-72

"
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o Deline and Determine Reference Iniersals in the cinical laboratory (Definiton und eslimmung von im
Eisehen Labee) qanenmigls Rehlimin  swafs Ausgobe, NCCLS Gob-A2 Band 20, Nummer 13
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Deserigio do praduto
Watara o corol o cualdado acuosa rara monorzar o esamporro o g, PO, 70, SO nemetéaro () remogiosna
1 (H5F*), hemoglobina total (Ha), iirrubina tofal® (Bi), (0,4b) (COmb), met

(Vetb), cesoxnemogioning (HHb) nos niveis 1, 2.0 3 assim como de Na', K', c.
creatnina nos niveis 4 @ 5. € mcluida um kt de éarga consttudo por 2 ser
Cartucho antes da insialagdo. Para tlzagio APENAS com cs analisac

Utilizagdo prevista

iCa, Mg, giicose, © ‘act
'gas cheas de solugdo de creatr
e otte prma Flos

10, BUN (ureia), &
ina, para a activagdo do

in vitro por prof saide para +penho dos analisadores Stat Prafile Prime

Pius.

Metodclogia

Consulte o Manual de insirugdes de utlzagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter a metodclogia e principies de andlse.

Composigio

s controlas nes niveis 1, 2 & 3 530 solugdes tampanadas

um ¥ connecido  § squlraco paa valores conacdos de

que cortim corcertagdos corhecdas do Na' K, Cr Ca, M. icdse, iactato, BUN (ureia), creairiva, o consevantes

el cortém um minmo de 100 mi. O cun"h:l:)s i emian da 7o b, contude devem so sogxas o boss
- 2 f R NCCs DOCUMENT i3S 1),

Adverténcias ¢ Precausdes

NAO CONGELAR. Misture o cartucho, invertenco cuicacasamente durante aiguns segundos, NAC AGITE O CARTUCHO, Consute

o Manual ce inst ‘e utlzago do Anal sador Stat Profle Prime Plus para obter nformagdes completas.

Indicaco para utlzagdo em diagnésticos in viro, Siga as prétcas padrio para o manuseamento e reagentes de laboratério

Armazenamento

Armazenar a 2+

2 da nivel tem
. CO, e \,. Os controlos ros Tives 4 05 sl sokigdes famporacas

 (37-46°7). NAO CONGELAR.

Instrugdes de utilizagio

8 & temperat te antes de os instalar
Ourieis e S thmaleser da instalagdo do As 5
stiquetadas de cor tvos de ligagio no cartucho,

Active o cartucho, da seguinte f

1. Segure a sefinga com a porta para baixo @ retre a caza de proteso.

2. Fe um dos conjuntos de agulna inclusos 4 seringa. Remova a cobertura de protesdo da agulha.

Jbacarimpindut o s it v et e et e ligagdo adequado e introduza a ag.

ZNAO PUXEO EMEOLG PARALAVAR

s
cco~1~wo DA SERINGA.

num contentor adegquado
s Re;uea as sapzs 1-5 para o controlo seg
bem o cartucho, invertendo vadosamente durants 1 minuto, O Carucho enconta-Se omto a usar

Va'ﬂ:u. e 0 nimers de o que apareca na tabela do intervalos. espev:acs coresponde 20 nimero de ote no cartucha. Consite o
Manual ce instrugdes de util Plus ter
Limitagdes

s valores de pC, variam de forma inversa & temperatura (aproximadarmente 1%/°C/*F). Torna-se, poss,
orientagBes de temperatura descritas nas “Instrugdes de utiizagdo," Os valores do Intervalo Esperado sdo espe
instrumentos e controlos fabricadas pela Nova Biomedical, Uma vez instalado, cada cartucho Stat Profile Prime Plus
utlizado durante um méximo de 21 dias a partr da data de instalagdo inicial no sistema e entdo o sistema ird indicar Gue o cartucho
& invalido. Cada cartucho pode, no méxime, et inserico e removido do analisador B vezes.
Raslnanmﬂadl dos padrées

tal (tH5)

o método de
s h:'mghhw.n (COHb) e oxihemoglovia (O, n] Vi rasre dve's tizands especiroloamera, AS substancas a analisar esido
registacas na NIST Standard Reference Materials
Intervalos de Referéncia

formulacas para valore
asnerada para aates valorss 10 sapgie do doarta  relerencad o Tmez N eacao Soms Yextbbo( o Clnical Cromisty, wa
Saunders Co. podem querer

Intervaos presfstes

Nova Bomedical epetidas E
Nova. O intervalo prilaceis ke on demion m:mmci dovalor mécio que pocm s esperados scd dferenes condsdes

sukte 3 Tabela e
ou para local o paciente.
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Tomésmarttés
. .

1, PCO, PO, SO, ramateiet (v, magzat
he'ru;ohm (b okl nemogoin (40, tales b (5i), (O,H0), (CORb),

(et és deoxremagiobn (H) 1. Valamint Nar, K-, G, (Ca, g, lokéz, lact, karbamid és keeatinin 4, 655.
ten A patron deszerelis elét eviiistnor 3 i fecskenddodl s tokdkészlot dll rencelezésre. CSAK
e i areksdiaroal nastndnct

Rendeltatésszerd hasznilat

b kreatmin-oldatal i

aaliin ai haszndlatra, a Stat Profile Prime Plus anal zatorok teliesitményéneic
monitorozésara.

Médszertan

A médszertant és az alapelveket lisd a Stat Profle Prime Plus analzator felhaszniléi kézionyvéoen.

Osszetétel

Az 1,2, &8 3. szt Kontrollok pufferat bikarbondt-oldatok, amelyex festéiet séxat és tartsiészersiet artalmaznak Mindegyic
Szintnek ismert pH-ja van, &6 isment O,, CO, 65 N, értéive sivliorak. A 4. és 5, szintd kontrallox pufferol: oldatok, amelyok Nar,
K. Ca, g, ghokd, I, karbarsd, eatnin ismet

it tartal 5 5ot o az anyagox kezelése sordn kovein kell 3 helyes
Pt gyaknﬂa.akaL (REF. NCCLS DOCUMENT V29-2')

Figyelmeztetések és Guntézkedések:

TILOS FAGYASZTANI A paront néniry misocperci dvatosan forgatua keverie 0ssze a aralmit. N& RAZZAAPATRONT! Atelies
kord informackat lésd a Stat Profile Prime Plus analzitor felhaszndld: kézkonyvéoen.

Inviro d»ignasztkﬂx haszndlatra. Kovesse g laoratériumi reagensek kezelésére vonatkozs standard elirdsokat.

ey (3746 °F) hmérséideten tarolands. TILOS FAGYASZTANI!
Hasznilati utasitis

il by érséidetiek legyenek.
Akontrell patron beszerelése eldtta 4. és 5. szintet fel kelltolteni Kreats el A2
megfelel a patronon levd uuvelakeu'eK
Akcvala a patront az aldbbiak 2
P Tartsa 3 focsiandet caiestval ol Sovegysloa vicssapdt
Vegye le a tirél
5 Eoyeressos 4amun46 “aingt és cimkéiét a moglelels Szereldicel, és sziria be
2 Lassan nyomja be a focskends dugattyljdt a taralrma Kaddsdnoz. NE HUZZA UHSS7K ADUGATTYUT AFECSKENDS
TARTALMANAK ATOBUYE;
S Tavoktua ol tiacskencd Sreravényt a szerldesl, majd hlyezze a megfeleld les 6 hegyes huldékok gydpisére szint

aA kwe:kué Kontrollndl ismételje meg az 1-5. Iépést.
Apatrort 1 percg Gvatosan forgatva alaposan keveri gssze a tartalmdt A pason haszndlea kisz,

El!unmuu hogya tolsz patronon levs tételszammal. A teljes haszndlat:
tasitist ldsd a Stat Proflle Prime Plus analzétor felnasznaldi kézs mnyveben

Kmmezssek

PO, raka (xorlbeldl 1%/°CI'F).
i gy hamiséidat e vonatkozs rinyehiex betartisa, A Vi tartominyban megadalt értékex IdeJexs'.ten a Nova Biomedical
atal gyartor ‘e é5 kontrallokra venatkoznak. A beszerelés utdn minden egyes Stat Profle Plus patron legfelebs

e iarao et bectarldsbnel xasd ddturArdl edrites 31 nap ) hasanivats, ecor & andszer T flant fogh: oy & paon
érvénytelen. Minden patron legfelietd 8 alkalommal helyezhetd be és vehets ki az analzétorbal
Standardok nyomon Kévethetésége
(D) és a
(¢

(MetHb) a cid médszerrel nyomon kavethet3. A karboxi-hemoglooin
(COHE) és 2z kevethets. Az Kovetése a NIST Standard

teterenciaanyaga szerint tor

Relsishcla nariallamek

vonaass é"ekAKval( ol trarinya egilivass  Tott, Nt/ e, ote Tortosok ot e Gty W8 Saonders Co
Vit tartomdnyok
dnydta Nova Biomed cal ha \: el
‘azokat az dtlagé et mtata, amelyeice lspemhkxuéhﬂzk mcg.ulelnan mikeds
) 7 iy het szémitani, Lis
“Neml Egyesch Allamokvan,
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Rote diNa*, K", Ci, iCa, iMg, glucosi 0, BON (urea), creatina e conservanti. Ciascuna busta contiene un minimo di

alle buone pratiche.

material. (FARE RIF. AL DOCUMENTO NCCLS M29-T2').

Avvertenze e precauzioni

NON CONGELARE. Miscelare la cartuccia capovolgendola delicatamente per svariati second; NON AGITARE LA CARTUCCIA. Per
informazion: dettaglate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per fuso dell analzzatore Stat Profile Prime Plus.

Solo per fuso . Adctare le

Immagazzinaggio

Conservare a 2-8 °C (37-46 *F) NON CONGELARE

Istruzion per I'uso

Prima di instaliare | controlli assicurarsi che siano a temperatura ambiente

Prima i instalare Ia cartuccia per | controll, carcare il Livello & e il Livella § con le siringhe contenenti Ia soluzione di creatrina.

Le 2 siringhe sono contrassegnate da un‘apposta etichetta e codificate a color in mado da corrispondere ai raccord: sulla cartuceia.

Attvare la cartuccia come indicato di seguio.

1. Tenere la sifinga con la punta rivotta verso il basso e rimuovere il copripunta.

2. Collagare alla sifinga uno dei gruppi ago in dotazione. Toglere I copriago.

3 Far cortapondere i colr s fatcheta el singa f mecordo comepond
la sifinga fino ac

" SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO.
5. Rimuovere il gruppo agolsiringa dal raccordo e getiario in un apposito contenitore per oggeti acuminati s
& Ripaarejpunt 15 par o contoko

& inserire I'ago.
contenuto. NON RETRAA

per 1 minito. La cartucsi 6 pronta per
a quello indicato tuccia. Per

fa
Contratare cho i umero 6 ot Fporato nola abel
e struzioni per

Limitazioni

I valr PO, variano inversamenta all tamperatura (ica 147°CIF), petano § essenzale segue e ndcazioni d tomporate
descrite néla sezione "lstruzioni per [uso”. | valori degli intervall previsti sono specifici per gl srvanto] conoR ibbratic
Nova Bomedical. Una vola installata, ciascuna Caresa St Prarle Prrme P pub esonrs uilstarm 1 giorr
dalla data di installazione originale sul sistema, trascorsi 21 giomi il sistema mdm"em che la cattuccia non a pm vals. é :nnsen‘vm
installare & rmucvere ciascuna cartuceia dalfanalzzatore un massimo di6 vol

Tracciabilitd in base agli standar

Lemoglobina totale (t5) e la Mcmcglcb»nz (MetHb) sono tracciabli utizzando I metodo della cianmetaemoglobina, La
camossiemoglobina (COHb) 6 ossiemoglobina (O,Hs) sono tracciabil utiizzando la spetirofctometria. Gl analti sono riconducibil ai
material di rferimento per gl o ST

Intervall di riferimento

te ai valori previsti normali @ anormali nel sangue dei pazient., Allntervllo clinico previsto di questi
vallori nel sangue dei pazienti i fa riferimento in Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clrnical Chemistry, W.5. Saunders Co. Si consigha
agli operator di determinare | valori med e gli intervall previst per il loro taboratorio 2

ntarvapreist

tervallo prev ciascun parametro & stato determinato presso Nova Blomedical utlzzanco determinazioni replcate su
ke etevaloprviio ndice o devazon st cal valre madi atese i corczioni 4 laboratorio dferent)
ottenate con strument che funzionano entro le specifiche. Vedere la tabella degli intervalli previst:

“Non disporibie negl GSA® pon per nats a1 pontercarafanals eocenaie
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