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Stat Profile Prime Plus® Blood Gas/CO-Oximeter Controls 1, 2, and 3

Controles 1, 2 y 3 para gases en sangre y cooximetro Stat Profile Prime Plus®, Controles 1, 2 et 3 de gaz du sang/CO-oxymetre Stat Profile Prime Plus®, Stat Profile Prime Plus® Blutgas-/CO-Oximeter-Kontrollen 1, 2 und
3, YAIka eAéyxou Agpiwv aipatog/CO-Ogupétpou 1, 2 kai 3 Stat Profile Prime Plus®, Controlli 1, 2 e 3 per gas ematici/CO-ossimetria Stat Profile Prime Plus®, Controlos 1, 2 e 3 de Gas no sangue/ CO-Oximetro Stat Profile
Prime Plus®, Stat Profile Prime Plus® vérgaz/CO-oximéter 1-es, 2-es és 3-as kontroll, Co-Oximeter\nTa 1> 3-1,2 ,1 o*pa Stat Profile Prime Plus®, Stat Profile Prime Plus® fi&HX/CO #F¥ ¥ A—42—a rO— Uik

Stat Profile Prime Plus® 8% 7}|A/CO-AtA SE7| ZHA| 1, 2 U 3, Stat Profile Prime Plus® 5/— &t S XT

AR 1-2%3,3, 2, 1

Product Description

Aqueous quality control material for monitoring the performance of pH, PCO,, PO,, SO,, hematocrit (Het), fetal hemoglobin
(HbF*), total hemoglobin (tHb), total bilirubin* (Bil), in (O,Hb), (COHb), (MetHb),
deoxyhemaglobin (HHb). Formulated at 3 levels:

Acidosis, Low SO,, High Het/Hb
CONTROL |2 Normal pH, Low SO,, Normal Het/Hb
Alkalosis, Low-Normal SO,, Low Hct/Hb

For use with Stat Profile Prime Plus Analyzers ONLY

Intended Use
Intended for in vitro diagnostic use by ionals use for the p
Analyzers.

of the Stat Profile Prime Plus

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

Composition

Controls are buffered bicarbonate solutions containing dye, salts and preservatives. Each level has a known pH and is equilibrated
to a known O,, CO, and N, value. Each ampule contains 1.7 mL. Controls contain no constituents of human origin, however good
Ilaboratory practices should be followed during handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2'),

Warnings and Cautions:
DO NOT FREEZE. Once opened, analyze immediately and discard the unused portion in accordance with local guidelines. Refer
to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete information. Intended for in vitro diagnostic use. Follow
standard practices for handling laboratory reagents.

Storage
Store at 15-30°C (59-86°F); DO NOT FREEZE. Each ampule has a Lot Number and Expiration Date printed on the label

Directions for use
Ensure control is at room temperature prior to use. Shake ampule well before opening, snap open ampule (protecting fingers with
gauze or glove). Once opened, analyze control immediately. Discard the unused portion in accordance with local guidelines. Verify
that the Lot Number on the Expected Ranges Table corresponds to the Lot Number on the ampule. Refer to Stat Profile Prime Plus
Analyzer Instructions for Use Manual for complete instructions

Limitations
PO, values vary inversely with temperature (approximately 1%/°C). Therefore, it s critical to follow the temperature guidelines
described in “Directions for Use.” The Expected Range values are specific for instruments and controls manufactured by Nova
Biomedical.

Traceability of Standards

Total Hemoglobin (tHb) and MetHemoglobin (MetHb) are traceable by using C: method. Carboxyl

(COHb) and OxyHemoglobin (O,Hb) are traceable using Spectrophotometry.

Reference Intervals
Concentrations are formulated at normal and abnormal expected values in patient blood. The expected clinical range of these values
in patient blood is referenced in Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. Users may wish to determine
Mean Values and Expected Ranges in their own laboratory.2

Expected Ranges

The expected range for each parameter was at Nova Bi using replicate on Nova analyzers. The

expected range indicates the maximum deviations from the Mean Value that may be expected under differing laboratory conditions for
operating within ions. Refer to Expected Ranges Table.

*Not available in the USA or for Point-of-Care/Near-Patient Testing use.

1NCCLS Document M29-T2.
2How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.
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mmHg
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%
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%
g/dL
g/L
mmol/L
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%

7.181-7.211-7.241

66 - 62 - 57
50.8 -57.8 - 64.8
6.8-7.7-8.6
525-625-725
7.0-8.3-9.6
43 -46 - 49
57 -60-63
79.0-87.0-95.0
17.7-19.5-21.3
177 - 195 - 213
11.0-12.1-13.2
17.5-20.0-22.5
25.8-29.8-33.8
24.2-27.2-30.2
19.1-231-27.1

7.379 - 7.409 - 7.439
42 -39 - 36
34.2-39.2-44.2
45-52-59
98.0-108.0 - 118.0
13.0-14.4-15.7
75-78-81
38-41-44
34.5-495-645
12.0-13.5-15.0
120 - 135 - 150
75-84-93
43.6-47.6-51.6
17.4-21.4-254
14.8-17.8-20.8
9.2-132-17.2

7.607 - 7.637 - 7.667
25-23-22
15.2-19.2-23.2
20-26-31
130.1-145.1-160.1
17.3-19.3-21.3
87-90-93
23-26-29
14.6 -19.6 - 24.6
53-63-73
53-63-73
3.3-3.9-45
74.9-79.9-84.9
26-6.6-10.6
21-51-81
44-84-12.4

HHb %

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

18.7 - 22.7 -

26.7 10.1-12.1-14.1

319.8 - 388.2 - 456.6
187.0 - 227.0 - 267.0

6.1-6.5-6.9

104.3-111.2-118.0
61.0 - 65.0 - 69.0

172.7 - 206.9 - 241.1
101.0-121.0- 141.0
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Descripcién del producto
Material acuoso de control de calidad para supervisar el desempefio de pH, PCO,, PO,, SO,, hematocrito (Hct), hemoglobina fetal
(HbF*), hemoglobina total (tHb), bilirrubina total* (tBil), oxi ina (O,Hb), i i

(MetHb) y desoxihemoglobina (HHb). Formulado en 3 niveles:

1 Acidosis, SO,bajo, Hot/Hb alto
CONTROL|2  PH normal, SO, bajo, Het/Hb normal
3 Alcalosis, SO, bajo-normal, Hot/Hb bajo

Para usar UNICAMENTE con analizadores Stat Profile Prime Plus

Uso indicado
Destinado al uso diagnéstico in vitro por parte de profesionales de la salud para supervisar el desempefio de los analizadores
Stat Profile Prime Plus.

Metodologia
Para conocer la metodologia y los principios de prueba, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile
Prime Plus.

Composicién

Las soluciones de control son que contienen colorante, sales y conservantes. Cada nivel
tiene un pH conocido y esta equilibrado en un valor conocido de O,, CO, y N, Cada ampolla contiene 1,7 mL. Los controles no
contienen ninguna sustancia de origen humano. Sin embargo, se deben cumplir las buenas practicas de laboratorio al manipular
estos materiales. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2').

Advertencias y precauciones:
NO CONGELAR. Una vez abierto, realice el analisis de inmediato y deseche la parte que no utiice de acuerdo con las normas
locales. Para conocer la informacion completa, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile Prime Plus.
Indicado para uso diagnéstico in vitro. Siga las normas estandar para la ion de reactivos de

Almacenamiento
Conservar a 15-30°C (59-86°F); NO CONGELAR. Cada ampolla tiene un nimero de lote y la fecha de vencimiento impresos en
la etiqueta.

Instrucciones de uso
Asegirese de que el control esté a temperatura ambiente antes de usar. Agite bien la ampolla y &brala (use gasa o guantes para
protegerse los dedos). Una vez abierta, analice la solucion de control de inmediato. Deseche la parte no utilizada de acuerdo con las
normas locales. Verifique que el nimero de lote que figura en Ia tabla de rangos esperados coincida con el nimero de lote impreso en la
ampolla. Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile Prime Plus.

Limitaciones
Los valores de PO, varian en 6n inversa a la 1 %/°C). Por lo tanto, es esencial seguir las
normas de temperatura que se describen en la seccion “Instrucciones de uso”. Los valores de rangos esperados son especificos para
los y controles iomedi

Cumplimiento de normas
La hemoglobina total (tHb) y la metahemoglobina (MetHb) son trazables al método de la Cianometahemoglobina.
La i i

(COHb)y la (0,Hb) son trazables a Ia técnica espectrofotomeétrica.
Intervalos de referencia
Las estan como valores normales y en la sangre del paciente. Se puede

consultar el rango clinico esperado de estos valores en la sangre del paciente en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry,
WB. Saunders Co. Es posible que los usuarios deseen determinar valores medios y rangos esperados en su propio laboratorio.

Rangos esperados

El rango esperado para cada para ha sido inado en Nova usando replicadas en

Description du produit
Matériau de contréle de la qualité aqueux pour surveiller la performance des éléments suivants : pH, PCO,, PO,, SO,, hématocrite
(Het), hémoglobine feetale (HbF*), hémoglobine totale (tHb), bilirubine totale* (tBil), oxyhé ine (O,Hb), i
(COHb), (MetHb), dé ine (HHb). Formulé & 3 niveaux

[coNTROL[1] Acidose, SO, bas, Het/Hb élevé
L[2| pH normal, SO, bas, Het/Hb normal
[conTROL[3] Alcalose, SO, bas-normal, Hct/Hb bas

Pour utilisation avec les analyseurs Stat Profile Prime Plus UNIQUEMENT
Utilisation prévue

Destiné & étre utilisé par les professionnels de la santé pour le diagnostic in vitro afin de surveiller la performance des analyseurs
Stat Profile Prime Plus.

Méthodologie
Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour la méthodologie et les principes.

Composition
Les controles sont des solutions tamponnées de bicarbonate contenant un colorant, des sels et des agents conservateurs. Chaque
niveau a un pH connu et est équilibré & une valeur connue de O,, CO, et N,. Chaque ampole contient 1,7 ml. Les controles ne
contiennent aucun constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laboratoire doivent étre appliquées pour la

manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2").
Avertissements et mises en garde :

NE PAS CONGELER. Une fois ouvert, analyser immédiatement et jeter la partie non utiisée conformément aux directives locales. Voir
le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des i i letes. Pour usage in vitro.
Suivre les pratiques standard pour la manipulation des réactifs de laboratoire.

Stockage :
Stocker entre 15 et 30 °C ; NE PAS CONGELER. Un numéro de lot et une date d’expiration sont imprimés sur I'étiquette de chaque
ampoule

Mode d’emploi
Sassurer que le controle est & température ambiante avant utilisation. Bien agiter 'ampoule avant de Fouvrir, puis casser l'ampoule
(en protégeant les doigts avec de la gaze ou un gant). Une fois ouverte, analyser le controle immédiatement. Jeter la partie non
utilisée conformément aux directives locales. Vérifier que le numéro de lot sur le tableau des plages attendues correspond au numéro
de lot sur 'ampoule. Voir le manuel d'utilisation de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions complétes.
Limites d'utilisation

Les valeurs de PO, varient inversement avec la température (environ 1 %/°C). Par conséquent, il est essentiel de suivre les directives
de température décrites dans le « Mode d'emploi ». Les valeurs de plage attendues sont spécifiques aux instruments et controles
fabriqués par Nova Biomedical.

Tragabilité des étalons
L'hémoglobine totale (tHb) et la méthémoglobine (MetHb) sont tragables en utilisant la méthode de cyanméthémoglobine.
La : ine (COHb) et l'oxyhé (0,Hb) sont tragables en utilisant la spectrophotométrie.

Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées & des valeurs normales et anormales attendues dans le sang du patient. La plage clinique attendue
de ces valeurs dans le sang du patient est indiquée dans Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer les valeurs moyennes et les plages attendues dans leur propre laboratoire.?

Plages attendues
La plage attendue pour chaque paramétre a été déterminée & Nova Biomedical en utilisant des essais répétés sur des analyseurs
Nova. La plage attendue indique les écarts maximaux de la valeur moyenne pouvant étre attendus dans des conditions de laboratoire

Nova. El rango esperado indica las desviaciones méximas del valor medio que pueden esperarse bajo de
diferentes para instrumentos que funcionan dentro de las especificaciones. Consulte la Tabla de rangos esperados.

*No disponible en EE. UU. o para uso en pruebas en punto de atencion del paciente.
1NCCLS Document M29-T2.

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

pour les i i selon les Voir le tableau Plages attendues.
“Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points d'intervention/analyses délocalisées.
1NCCLS Document M29-T2.

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

on: pH, PCO,, PO,, SO,, Hamatokrit (Hct), fetales Hamoglobin (HbF*),
Gesamlhamog\obm (tHb), Gesamt- Bmmmn (1Bil), Oxyha (O,Hb), C in (COHb), Meth (MetHb),
Desoxyhamoglobin (HHb). Dreistufig formuliert:

CONTROL n Azidose, SO, niedrig, Hct/Hb hoch
‘CONTROL E pH normal, SO, niedrig, Hct/Hb normal

Alkalose, SO, niedrig-normal, Hct/Hb niedrig
NUR zur Verwendung mit Stat Profile Prime Plus Analysegeraten.

Verwendungszweck
Fiir die In-vitro-Diagnose durch i F zur U1
Analysegeréte.

g der Leistung der Stat Profile Prime Plus

Verfahrensweise
Die ise und -prinzipien sind dem

fiir das Stat Profile Prime Plus Analysegeréat zu entnehmen.

Zusammensetzung

Die Kontrollen sind gepufferte Bikarbonatiésungen, die Farbstoff, Salze und Konservierungsmittel enthalten. Jede Stufe hat einen
bekannten pH-Wert und ist auf einen bekannten O,-, CO,- und N,-Wert aquilibriert. Jede Ampulle enthélt 1,7 ml. Die Kontrollen
enthalten keine Bestandteile menschlichen Ursprungs, jedoch slnd bei der Handhabung dieser Kontrollen gute Laborpraktiken zu
befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2").

und
NICHT EINFRIEREN. Nach Offnen ist die Analyse , und den vor Ort
geltenden Richtlinien zu entsorgen. sind dem for das Stat Profile Prime Plus
Analysegerat zu entnehmen. Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt. Die (ibliche Vorgehensweise fiir die Handhabung
von Laborreagenzien st zu befolgen.

Lagerung
Bei 15-30 °C lagern; NICHT EINFRIEREN. Auf dem Etikett jeder Ampulle ist die C! und das

Gebrauchshinweise

ist dass die Kontrolle hat. Vor dem Offnen die Ampulle gut schiltteln
und dann aufbrechen (dabei Finger mit Gaze oder Handschuhen schiiizen). Nach dem Offnen die Kontrolle sofort analysieren.
Restmengen entsprechend der vor Ort geltenden entsorgen. dass die Cl in der Tabelle mit
den erwarteten Bereichen mit der Cl auf der Ampulle i sind dem
Anleitungshandbuch fiir das Stat Profile Prime Plus Analysegerét zu entnehmen.

Einschréinkungen
PO,-Werte &ndern sich im umgekehrten Verhélinis zur Temperatur (ca. 1 %/°C). Aus diesen Grund ist es wichtig, die

inien unter ise zu befolgen. Die Werte fir die erwarteten Bereiche gelten nur fiir von
Nova Biomedical hergestellte Instrumente und Kontrollen.

Riickfiihrbarkeit der Standards

Materiale acquoso di verifica della qualita previsto per il monitoraggio delle prestazioni di: pH, PCO,, PO,, SO,, ematocrito (He),

totale (tHb), Bilirubina totale” (tBil), (O,Hb), (COHb),

Nepiypagr TpoibVTOg Descrizione del prodotto
Y5aTiks UAIKO EAEYYOU TIOISTITAS Via TV TrapakohoUBnon T amsaoon Twv pH, PCO,, PO,, SO,, aiparokpim (Het), euppuakiic

(HBF*), oikrig (tHb), Zuvohikr} (1Bil), of (O,Hb), fetale (HbF*),
(COHb), (MetHb), (HHb). ot 3 emimeda: metaemoglobina (MetHb)

[ConTROL]1] O%éwon, XanAn SO,, YynA HetHb
[CONTROL 2| ®uoiohoyikS pH, Xaunf SO,, duaiohoyikfi HetHb
3 AAkéAwon, Xapnr-guaiohoyiki SO, XapnAf Ht/Hb

Npog xprion MONO pi Tig ouokeué avihuong Stat Profile Prime Plus

EvBedeiypévn Xprion
EVBEikvuTal yid SIayvwoTiki] Xprion in vitro a6 1ampous yia Ty TrapakohodBnon g amoBoong Twv GUCKeUdY avihuong Stat Profile
Prime Plus.

Me6oSoAoyi
Avatpégte oTo va:lp\é\o oBNyILY XprioNg TG OUOKeUiG avéAuang Stat Profile Prime Plus yia T peBoSoAoyia Kai Tig apxég.

ZovBeon
Ta UNIKG EAEyXOU TTOTEAOUVTN AT BITTAVBPAKIKG BIGAULIG TTOU TEIEXE XPLOTIKF, GAATA Kal GUVTNENTIKA. KABE ETTTESO EXE YWLOTO
pH Kat £§100ppOTTEiTal O YVwo'r| Tipf O,, CO, kai N, K4Be apmmouAa mepiéxer 1,7 mL. Ta UAKG EAEYXOU BEV TIEPIEXOUY GUOTATIKG
QVBP@TIVNG TIPOEAEUOING, WOTOO0 Bat TIPETTEI Va aKoAOUBEITaI 0PBI EPYAOTNPIAKI] TTPCKTIKI] KAT! TN XPriON TETOIV UNKGV. (AP.
ANA®.: EMTPAGOY NCCLS M29-T21).

Npo&IBOTIOINTEIS Kal TPOPUAGEEIS:

MHN KATAWYXETE. MeTé 10 Gvoiyla, TIpoxwprioTe apéows oy avdAuon Kai GTioppiTe TV TTooGTTa Trou BeV ExEl XPNOIHOTIONGEi,
GpgWVa s TIS TOTTIKEG KaTEUBUVTpIES 0Bnyiss. AvaTpEETe 0To Eyelpidio OBnyiv Xpriang g ouakeuris avihuang Stat Profile Prime Plus yia

& deossiemoglobina (HHb). Formulato a 3 livell:

Acidosi, SO, basso, Hct/Hb alta
CONTROL|2  pH normale, SO, basso, Hct/Hb normale
CONTROL |3 Alcalosi, SO, basso-normale, Hct/Hb bassa

Per I'uso ESCLUSIVO con gli analizzatori Stat Profile Prime Plus.

Uso previsto
Previsto per I'uso diagnostico in vitro da parte di operatori sanitari per il moni jo delle ioni degli
Prime Plus.

i Stat Profile

Metodologia
Per la metodologia e i principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dellanalizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione
1 controlli sono soluzioni di bicarbonato tamponate contenenti coloranti, sali e conservanti. Ciascun livello ha un pH noto ed &
equilibrato a un valore O,, CO, e N, noto. Ogni fiala contiene 1,7 ml. | controlli non contengono costituenti di origine umana; attenersi
tuttavia alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIF. AL DOCUMENTO NCCLS M29-T2").
Avvertenze e precauzioni

NON CONGELARE. Una volta aperto, analizzare immediatamente e gettare Ialiquota non utilizzata nel rispetto delle norme in vigore.
Per informazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per [uso dell’analizzatore Stat Profile Prime Plus. Solo per l'uso

TAfpN oToixelat. Yia Siay A xprion in vitro. M GUVABN TIPAKTIKI] YICt TOV XEIPIOUS

Amobrikeuon
AToBiikeuan oToug 15-30°C (59-86°F). MHN KATAWYXETE. KdBe apmmouha gépe ApiBuo Trapridag kai Huepopnvia AfENG oy eikéra.
OBnyieg xpriong

BeBaiwdEiTe 611 10 UNIKO EAEyXOU BPIOKETaI Ot BEpUOKpasia BwiiaTiou TPIV GTT6 T XPrioN. AVaKIviioTE KaAG TNV apTTOUAA TIPIV ATT6 T0
avolypa, OTTGOTE TV KEQQAY TG QPTTOUAGG (TTPOOTATEGOVTAG Ta SXTUAT e YGZ 1 YAVTIA). AVGAGOTE T UNIKG EAEYXOU aEOWG PETd
70 GvOIyaL. ATIOPPIYTE TO PEPOG TTOU BEV EXEI XPNOIMOTIONBET, CUPPWVA Vi TIG TOTTIKEG KATEUBUVTIDIEG 0By ieg. ETaANBEGaTE 6T 0
ApIBOG TIapTiBag oToV Mivaka Avapevopevou EUpOUS aviariokpiveral aTov ApIBUG TapTidag Tavw TNV apTiodAd. AvaTpEETe oTo
Eyxeipibio OBnyiiv Xpriong T ouokeurig avahuong Stat Profile Prime Plus yia TAfpeig odnyies.

Nepiopiopoi

O Tiég PO 9tp

1 1%/°C). Zuveriig, elvan kpioiing onuaciag va
orig «Oﬁnvlsg Xpriongy. O1 TipEg Avapevopevou Edpoug
an6  Nov

PO rrpocm i (karé MpooEyy

oBnyi
eival auvmpmweg Via epyareia ko  on €AEyxou Trou

AviveuoIp6TTa TROTGTIY
H okl (tHo) kan iv) (MetHb),

€ T XPrN TG HEBGBOU KUGVOEBILOORaIPIVIG,
e SUETPO.

(tHb) und (MetHb) sind iiber die C in-Method isbar. C
(COHb) und Oxyhamoglobin (O,Hb) sind iiber Spektralphotometrie nachweisbar.

Referenzintervalle

Die Konzentrationen sind so formuliert, dass sie normalen und Werten im

Der erwartete kiinische Bereich fiir diese Werte im Patientenblut ist bei Tietz, N. W. Hg., 1986, Textbook of Clinical Chemistry,
W.B. Saunders Co. aufgefilhrt. Bei Bedarf kann der Benutzer Mittelwerte und erwartete Bereiche im eigenen Labor ermitteln.?

Erwartungsbereiche
Der erwartete Bereich fiir jeden Parameter wurde von Nova anhand von Wi an N

ermittel. Der erwartete Bereich zeigt die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter unterschiedlichen Laborbedingungen fir
innerhalb der 2u erwarten sind. Naheres siehe Tabelle mit den erwarteten Bereichen.

*Nicht erhaltlich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei patientennahen Tests.

1NCCLS Dokument M29-T2.
2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im
klinischen Labor); genehmigte Richtlinien — zweite Ausgabe, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13.

Descrigéo do produto
Material de controlo de qualidade aquosa para monitorizar o desempenho do pH pCO,, pO,, SO,, hematdcrito (Het), hemoglobina
fetal (HbF*), hemoglobina total (tHb), Bilirrubina total* (tBil), Hb), (col

(MetHb), desoxihemoglobina (HHb). Formulada em 3 niveis:

CONTROL[1 Acidose, SO,baixa , Hct/Hb elevada

[conTROL|2] PH normal, SO,baixo, Het/Hb normal
CONTROL|3  Alcalose,SO, normal-baixa, Hot/Hb baixa

Para utilizagao APENAS com os analisadores Stat Profile Prime Plus

Utilizagéo prevista
Destina-se a0
Prime Plus.

Stat Profile

in vitro por de saude para

Metodologia
Consulte 0 Manual de instrugdes de utilizagéo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter a metodologia e principios de analise.
Composigao

Os controlos séo solugdes tamponadas de bicarbonato contendo corante, sais e conservantes. Cada nivel tem um pH conhecido

& ¢ equilibrado para valores conhecidos de O,, CO, e N,. Cada ampola contém 1,7 mi. Os controlos n&o contém constituintes

de origem humana, contudo devem ser seguidas as boas préticas laboratoriais durante a manipulagao destes materiais.

(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2").

Avisos e Precaugdes:
NAO CONGELAR. Uma vez aberto, analisar imediatamente e eliminar a porg&o nao utilizada de acordo com as orientagdes locais.
Consulte o Manual de instrugdes de utilizagéo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter informagdes completas. Destina-se a
diagnostico in vitro. Siga as préticas standard para o manuseamento de reagentes de laboratdrio.

Armazenamento
Guarde a 15-30°C (59-86°F). NAO CONGELAR. Cada ampola tem um nimero de lote  prazo de validade impressos na etiqueta.

Instrugdes de utilizagéo
Assegure-se de que o controlo est & temperatura ambiente antes de o utilizar. Agitar muito bem a ampola antes de a abri, abrir a
ampola (protegendo os dedos com gaze ou luvas). Uma vez aberto, analisar imediatamente o controlo. Eliminar a porgao nao utilizada
de acordo com as orientagdes locais. Verifique se o niimero de lote que aparece na tabela e intervalos esperados corresponde ao
numero de lote na ampola. Consulte o Manual de instrugdes de utilizagéo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas.

Limitages
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Termékismertetés
Vizes mindség-ellendrzési anyag a pH, PCO,, PO,, SO,
bilirubin® (1Bil), (O,Hb), k (COHb),
monitorozasahoz. Harom szinten alakitottak ki

(HbF*), total (tb), teljes

(Het), magzati
(MetHb)

Acidézis, alacsonySO,, magas Het/Hb
[ContROL[2] Normal pH, alacsony SO, normél Hot/Hb
[ConTROL] 3| Alkalzis, alacsony-normél SO, alacsony Het/Hb
CSAK Stat Profile Prime Plus analizatorokkal hasznalandé
Rendeltetésszeri hasznalat

altali in vitro di a Stat Profile Prime Plus analizatorok teljesitményének
monitorozaséra.
Médszertan
A mbdszertant és az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznal6i kézikonyvében.
Osszetétel

Akontrollok pufferolt bikarbonat-oldatok, amelyek festéket, sokat és tartésitoszereket tartalmaznak. Mindegyik szintnek ismert
pH-ja van, és ismert O,, CO, és N, értékre ekvilibralt. Egy ampulla 1,7 ml-t tartalmaz. A kontrollok nem tartaimaznak emberi eredet(i
Osszetevoket, de az anyagok kezelése soran kévetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2").

Figyelmeztetések és 6vintézkedések:
TILOS FAGYASZTANI! Felnyitds utan azonnal analizlja, és a fel nem hasznalt részt a helyl \rényelveknek megfeleloen helyezze
hulladékba. A teljes korl \nlormacwékat lasd a Stat Profle Prime Plus analizator y In vitro

Kévesse a vonatkoz6 standard el

Térolds
15-30 °C (59-86 °F) hémérsékleten tarolandd; TILOS FAGYASZTANI! Minden ampulla cimkéjére ré van nyomtatva a tételszam és
a lejérati datum

Hasznélati utasitas
Hasznalat el6tt gondoskodjon arrdl, hogy a kontroll szobahdmérsékletii legyen. Kinyitas el6tt az ampullat alaposan rézza fel, majd térje
fel a kinyitéshoz (az uijait gézzel vagy kesztytivel védve). Kmyuas utén azonnal analizalja a kontrollt. A fel nem haszndlt részt a helyi

yez: y a Vart szerepl6 tételszam megegyezik-e
az ampullan I6v8 tételszammal. A teljes hasznélati utasitas 1453 & Stat Profils Prime Plus analizator fahaszndlsi kézikényvében

Korlatozasok
A PO, érlékek forditott aranyban véltoznak a Ul 1%/°C). Ezért U a hasznalati

Os valores de PO, variam de forma inversa & temperatura (aproximadamente 1%/°C). Torna-se, pois,
de temperatura descritas nas “Instrugdes de utiizagao.” Os valores do Intervalo Esperado séo especificos para os < metrumontos &
controlos fabricados pela Nova Biomedical.

Ras(reabllldade dos padrdes
total (tHb) e a

A (COHb) e

Intervalos de Referéncia

As concentragdes s&o formuladas para valores normais e anormais esperados no sangue do doente. O intervalo de valores clinicos

esperado para estes valores no sangue do doente & referenciado em Tietz, N.W. edigéo 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B.

Saunders Co. Os utilizadores podem querer determinar os valores médios e os intervalos esperados no seu proprio laboratdrio.2

(MetHb) séo
(0,Hb) sao

utilizando o método de cianometahemoglobina.
utilizando

Intervalos previstos
O intervalo esperado para cada foi na Nova utilizando repetidas em
Nova. O intervalo esperado indica os desvios maximos do valor médio que podem ser esperados sob diferentes condigdes
laboratoriais para instrumentos a funcionar dentro das suas especificagoes. Consulte a Tabela de Intervalos Esperados.

“Nao disponivel nos EUA ou para uso em testes no local de atendimento/préximo ao paciente.

1NCCLS Document M29-T2.
2How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.
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vonatkoz iranyelvek betartésa. A Vart tartomanyban megadott értékek kifejezetten a Nova Biomedical
és

altal gyanon
Standardok nyomon kévethetésége

Atotal (tHb) és a in (MetHb) a ci nyomon kbvethets. A karboxi-hemoglobin
(COHb) és az , iaval nyomon kdvethets.

Akoncentraciok a paciensek vérére vonatkozo vart normalis és kéros értékeknek megfeleléen vannak megadva. A péciensek vérére
vonatkozo értékek vart klinikai tarlomanya megla\élhalo |l| Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemlstry W.B Saunders Co.
A

asajat az ésavart

Vart tartomanyok

Az egyes vart ova Bi hatérozta meg Nova végzett ismételt

Avart tartomény azokat az atlagértékic! valo maximalis mutatja, amelyekre a specifikaci Sen mikods
Kiilsnboz8 koz6tt lehet szamitani. Lasd a Vart tartomanyok tablazatat

*“Nem 4l rendelkezésre az Egyesiilt Allamokban, illetve helyben torténd/betegkbzeli teszt elvégzésére.

1NCCLS Document M29-T2.
2How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
quideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.
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in vitro. Adottare le normali per la dei reagenti di laboratorio,
Immagazzinaggio

Conservare a 15-30 °C (59-86 °F); NON CONGELARE. Ciascuna fiala riporta sulletichetta un numero di lotto e la data di scadenza.
Istruzioni per I'uso

Prima di utilizzare il controllo assicurarsi che sia a temperatura ambiente. Agitare bene la fiala prima di aprirla; spezzarne la sommita
dopo aver protetto le dita con una garza o indossato un paio di guanti. Una volta aperta, analizzare immediatamente il controllo.
Gettare I'aliquota non utilizzata nel rispetto delle norme in vigore. Controllare che il numero di lotto riportato nella tabella degli
intervalli previsti corrisponda a quello indicato sulla fiala. Per istruzioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per
I'uso dell'analizzatore Stat Profile Prime Plus.

Limitazioni
1 valori PO, variano inversamente alla temperatura (circa 1%/°C), pertanto & seguire le indi i di

descritte nela sezione “Istruzioni per I'uso”. | valori degliintervalli previsti sono specifici per gi strumenti e i controlli fabbricati da
Nova Biomedical.

Tracciabilita in base agli standard
Lemoglob\na totale ((Hb) el Ia metemog\ob\na (MetHb) sono tracciabili il metodo della ci
Hb) e (0,Hb) sono tracciabili utilizzando la spettrofotometria.

Intervalli di riferimento
Le concentrazioni sono formulate ai valori previsti normali e anormali nel sangue dei pazienti. Allintervallo clinico previsto di questi
valori nel sangue dei pazienti si fa riferimento in Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. Si consiglia
agli operatori di determinare | valori medi e gli intervalli previsti per il loro laboratorio.2

Intervalli previsti
Lintervallo previsto per ciascun parametro & stato presso Nova i replicate su
analizzatori Nova. L'intervallo previsto indica le deviazioni massime dal valore medio attese in condizioni di laboratorio differenti
oftenute con strumenti che funzionano entro le specifiche. Vedere la tabella degli intervalli previsti.

“Non disponibile negli USA e non per analisi al point-of-care/analisi decentrate.

1 Documento NCCLS M29-T2.
2 Come definire e gli intervalli di rif nel
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13.
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