/
57841, 57842, 57843
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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 Xnpeiag
aeplwv aiparog, CO-OguueTpo 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, PYvX™p by MMV (% NP3 MDA Stat Profile Prime Plus® Co-Oximeter D12 1, Stat Profile Prime Plus® Kan Gazi, CO Oksimetre, Kreatininli Kimya Kontrolleri Otomatik Kartusu,
Stat Profile Prime Plus® kAR, CO A+ X —42—. &{b ey FO—IVEEA— Uy (FLTF=>), TH0IE|! AL2 Stat Profile Prime Plus® 8% 712, CO-A 57, fst ZHH| At F}E2[A], Stat Profile

Prime Plus® 15, ~ —S{kB-IEN ~ (LEMRERAMANE (SHH)

24346047

g 2026-06-02

[conTroL[1]2]3]4]5]

Expected Ranges, Rangos esperados, Plages attendues, Erwartungsbereiche, Avapevopevo elpog, Intervalli previsti,
Intervalos previstos, Vart tartomanyok, D™DX71 D110, Beklenen Araliklar F3IFEE, Oll4 Hel, FHHE

[conTROL|1] [conTROL]2] CONTROL [3] ConTROL[4]

min - X- max min - X- max min - X- max min - X - max min - X- max
pH 7.187-7.217-7.247 | 7.382-7.412-7.442 | 7.591-7.621-7.651
H nmol/L 65-61-57 41-39-36 26-24-22
PCO, mmHg 49.2-56.2 - 632 36.1-41.1-46.1 17.6-216-256
PCO, kPa 65-75-84 48-55-6.1 23-29-34
PO, mmHg 50.3-60.3 -70.3 97.4-107.4-117.4 133.6 - 148.6 - 163.6
PO, kPa 6.7-80-9.3 13.0-143-156 17.8-19.8-21.8
S0, % 48-51-54 77-80-83 89-92-95
Het % 56 - 59 - 62 37-40-43 22-25-28
Na* mmol/L 139.3-1433-147.3 111.2-115.2-119.2
K- mmol/L 3.73-3.98-4.23 5.89-6.19 - 6.49
Cl- mmol/L 123.4 - 127.9 - 1324 93.4-97.9-102.4
iCa mmol/L 1.00-1.08-1.16 1.36 - 1.48 - 1.60
iCa mg/dL 40-43-46 55-59-64
iMg mmol/L 0.53 - 0.60 - 0.67 1.01-1.16-1.31
iMg mg/dL 13-15-16 25-28-32
Glu mg/dL 73-81-89 245 - 270 - 295
Glu mmol/L 41-45-49 13.6-15.0-164
Lac mmol/L 17-20-23 62-69-76
Lac mg/dL 15.1-17.8-205 55.2-61.5-67.7
BUN mg/dL 13-18-23 42-52-62
BUN mmol/L 46-64-82 15.0 - 18.6 - 22.1
Urea mg/dL 27.9-386-49.3 90.1-111.5-133.0
Urea mmol/L 46-64-82 15.0 - 18.6 - 22.1
Creatinine mg/dL 0.60-0.90 - 1.20 5.60 - 6.60 - 7.60
Creatinine mmol/L 0.05-0.08-0.11 0.50 - 0.58 - 0.67
Creatinine Jmol/L 53-80-106 495 - 583 - 672
HbF* % 79.0-87.0-95.0 43.0-58.0 -73.0 22.6-27.6-326
tHb g/dL 19.6-214-232 13.5-15.0-16.5 62-72-82
tHb gL 196 - 214 - 232 135-150 - 165 62-72-82
tHb mmol/L 12.2-133-144 84-93-102 39-45-51
O,Hb % 20.3-228-253 45.7-49.7-53.7 76.1-81.1-86.1
COHb % 24.0-28.0 - 32.0 15.8-19.8 - 23.8 19-59-9.9
MetHb % 24.4-274-304 15.2-18.2-21.2 25-55-85
HHb % 17.8-21.8-258 83-12.3-163 35-75-115
tBil* mg/dL 17.5-215-255 9.3-11.3-133 55-59-6.3
tBil* pmol/L 299.3-367.7-436.1 | 159.0-193.2-2274 94.1-100.9 - 107.7
tBil* mg/L 175.0 - 215.0 - 255.0 93.0 - 113.0 - 133.0 565.0 - 59.0 - 63.0

ED

Descripeién del producto
Matara acuoto de conio e calad para supervsar ol desmpofde: pH, PCO, PO, S0, hematocrta (4ol hamoghabina feta
tal (tHb), biliTubin (0Hb), (COHb) (MetH)

o (HHS) on nvelos 1.2 y 3. a

s ", Ci—, iCa, IMg. glucosa,
riveles 4y 5. mpmc 5 llenas de solucion de creat
T nealscisn, Para weat UNIGAMENTE con s aralsadoreb St Profls Prme Plos

BUN (u ma:ycez'm aen
ina para activar el cartucho antes de

uso diagnéstica In viro por parte de profesionales de la salud para supervisar el desempefio de los analizadores
S Fratte Prome s

Metodologia

Para conocer la metodologia y los principios, consute el Manual de instrucciones de uso del analzador Stat

rofle Prime Plus.
Composicién
Los contmis do e {243 son ckciones amponacas de iarbonato que contéeen U, ssesy conderraics Caca nivel

PH conocdo 65 equilrat 8 unvalr conacid do Oy, CO, y Ny Los de nivel 4 y 5 son soluciones tamporadas
cue contenen conc nes conocidas de Na“, K', Ci-, iCa, .N, ! o, rvantes. Cada
envase contiene como i 0 mL. Los controles no ustancia de ori se deben
Carmple s buaras practas de labaraioro i manpar astos materales. (REF. NCOLS DOGUMENT MZ9-127)
Advertenciasy precauclones
NO CONGELAR. Mezdle ol sartycho invitiéndolo suavemerte durante uncs segundos, NO AGITAR EL CARTUCHO. Para conacer fa
N matiin complets, sonpull 1 Manuatde e ueiones de uso dol anradar St Frae Prine Pl

vitro. Siga las ra la manipulacion

laboratorio.

Almacenamiento

Conservara 2-8"C (37-46°F). NO CONGELAR

Instrucciones de us:

Asegirese do que los contrles estén & temperatura ambierte artes de usar.

Los niveles 4 y 5 deben cargarse con jeringas de creatinina antes de la instalacién del cartucho de control. Las dos Jeringas estén

rotuladas y codficadas por colar para que coincidan con los montajes en el cartucho.

Active el catucho de la siguiente manera:

‘Sostenga la jeringa con el lado de la punta hacia abajo y quite la cublerta protectora

Conecte uno e los conjuntos de aguja incluicos a la jeringa. Quite la cublerta protectora de la aguja

Haga coincidir el color y el rétulo ce la jeringa con el montaje apropiaco e inserte la aguja

Empuie I el émbelo de la jeringa hasta que el conterido se haya dispensado. NO TIRE
ERINGA

EL EMBOLO PARA PURGAR

:

ga del montaje y deséchelo en un recipiente para productos cortantes y punzantes adecuado.
jiente control.

Mezelo bien el cartucho invirtidndolo suavemente durante 1 minuto. El cartucho estd isto para usar
Verifique que el nimera de lote qua figura en la tabla de rangos esporados caincida con el nimero de lats impresa en el cartucho,
Para conocer las instrucciones completas, consutte el Manual de instrucciones de uso del analzador Stat Profile Prime Plus,

Limitaciones
Los valores de PO, varian en proporcién inversa a la temperatura (aproximadamente 1 %/°CI°F). Por lo tanto, es esencial seguir las
normas de l:mp: atura que se describen on l seccién ulnstruccianes de usa, Los valores do rangos esperadas son especificas
para los instrumentos y contrales fabricados por Nova Biomedical, Una vez instalado, cada cartucho Stat Profile Prime Plus se puede
Izar por un méximo de 21 das a partr de Ia fecha de instalacién en el sistema. Pasado ese lapso, el sistema indicard que el
no es vilido, Cada cartucho puede ser insertado y extraido del analizador hasta 6 veces como maximo,

Quite el conjunto de la agujalj
los pasos 15

nom

Cumplimiento de normas.

La hemoglobina total (tHb) y ka metahemoglobina (MetHb) son trazables al método de la Cianometahemoglobina. La
carboxhemoglobina (COHB) y la oxihemoglobina (O,#b) son trazables a ka técnica espectrolotometrica. Analtos trazatles

& los materiales de referencia estandar del NIST.

Intervalos de referencia

Las concentracioes estan formuladas como valores esperados normales y anormales en la sangre del paciente. ¢ pusde consultar
el rango clinico esperado de estos valores en la sangre del paciente en Tietz, NW ed. 1985 Textbook of Clinical Chemstry, W,
‘Saunders Co. Es posible que los usuarios deseen d rar valores medios y rangos esperados en su propio laboratorio 2
Rangos esperados

El rango esperado para cada parémetro ha sico deler n Nova Biomedical usando determinaciones replicadas en

ol sdores Naua. 1 range esperado indica as deavaciones miximas delvaler media aue pusdan SEparares baja candiciones
e laboratorio diferentes para instrumentos que funcionan dentro de las Consute la Tabla de

“No disponible en EE. UU. o para uso en pruebas en punto de atencién del pacierte.
INCCLS Document M29-T2.
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Made In USA

- “ [Zg’gggg www.novabiomedical.com

Description du produit
Matbai o corte de I gunktd aquet pou survater la pu
hémoglobine fcetale (HbY

Stat Profio Prime Plus.
Wéthodologie

moglobine totale (), birubine totale* (181), oxyhémoglobine (o X
métnémoglaine, weu:.) ctdnsnxyhuw"bb ino (HHb) dans les niveawx 1,2 et 3 ai

(urée) ine dans les niveaux 4 et 5. Un ki de charge composé de Solut
e a cartoucho avant Frstalaton, Pour Wiisaton avec los analyseurs Stat Protle Prime Plus o

mance des éléments suiv H. POO, PO, SO, hématocrte (um

@ ‘

Product Description
Agueous gualy conol mterl or maniorig e prfomanca o p, FCO, PO, SO, hematocr (v, fetal hamogloin
(HbF*), tota! hemoglobin (tHb), total biliubin® (tBil), (0,Hb), (COHb),
(MetH5), and ceoxyhemoglobin (HHB). in Levels 1, 2 and 3 s well as Na'. K*, Ci~, iCa, iVg, Glucose, Lactate, BLN (). and
Creatinine in Levl 4 and . A charge i consistng of 2 eyringes e vith creatine solution is included tion

Briorto imstalston. For uso win Siat Protle Prima Plus Analyeors ON

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

Analyzers.

Methodolog:

Refer to Stat Profile Prime Plus Analy. For Use Manual gy and Principles.
Composition

Controls Levels 1,2 and 3 are buffered 1 , salts and

Each level has a known
pH and s equillbrated to a known O,,, CO, and N, Controls Level 4 and 5 are buffered soutons o

concentrations of Na', . Ca, g, Glucose, dewe BUN (Urea), Creatinine and pre
minimum of 100 mL. Controls contain 1o c: nts o ver good toboratory pracices Shouid bo folowed
during handiing of these materials. (REF. NCCLS Bocu

Warnings and Caution:
DONO xtre carvidge by gy invering for sveral scords, DO NOT SHAKE CARTRIGE Refer o Siat Pofle
Peme Pl Ancgee s for Use Manual for complets informatic
e fo invir diaghostc usa. Foliow standard ptacices of anding aboratory reagerts
storage
Store at 2.6°C (3746°F). DO NOT F
Directions for use
Ensuro controls are room temperat tatiation
Level 4 2nd Lovel 5 must be charged syringos prior o installation of the Cor
laseled and colorcoded b carrezpond o e fments on e carridge,
cattidge as follows:

s sytingo wih Up s down and remove protectivo cap.
2 o neeclo assembies 0 e syinge. Remove e oo
3 Maih e olr und el of e ayinge to ha apococte
 Siowy depress syinge punger i re canants ar dispensed. DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH

CONTENTS OF SYRIN
5. Remove nedlelsyringo as
6 Repeat Steps 1-5
7. Mix Carge welby gnly imvering for 1 minve, Cartritge s readyfruse.
Vrity that the Lot Number on the Exp + Talecaresponds o ho Lot Numberon th catidge Refrto SiatPofle
Forme P Azt rsscrons ot Usa Ml o complot g

| Cartridge. The 2 syringes are

the neodle

mbly from fitment and discard in an appropriate sharps container.
for the next Conts

Limitations

(2pproximately 1%/"C/'F). Therefore, tis critical to follow the temperature guidelines
d Range values are specii for ntiruments and contrls manufactured by Nova
tat Profle Prime Plus Cartridge may b days fom the el
vhicn tme o syl indcate .zrmcge ' invald, Each cartidye may be inserted and

femoved from the analyzer a maximum of &
Traceability of Standards

in (MetHb) are traceable by using Cyanmethemogiobin method. CarboxyHemoglobin
Analytes are traced to NIST Standard Reference

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, N 86 Textbook of Clinical Chemistry, W, Saunders Co, Users may wish to
cetermine Mean Values and Expected Ranges in their own laboratory.?

Expected Ranges

The expecterd ange fo sach paramete was determined st Nova Blomedicl using replcate determinatons on Nova analyzers.
The expected range indicates the maximum deviatior Mean Value that may be expected under boratory
oo ft ingments speraing winis eafiators, Refer to Expeciod Ratges Tatl,

CarelNasr-Datient Testing

2How to Define and Determine Relerence Intervals in the clincal laboratory; epproved
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Produktbeschraibun:
Wassriges Qualtiskontolmateial s Useruaehung von: pH, PO, PO, SO Hamatoet (ic) fetales Hamogobi (HBF),
{tH5) (G (COH®).

st que Nar, K, Cr-, iCa, Vg, gucase o e

0 estinclus
2

© 2 seringues remplies o

par les professionnels de la santé pour le diagnostic in viro afin de surveller la performance des analyseurs

Voit le manuel dutifsation de Fanalyseur Stat Profile Prime Plus pour fa méthodclogie et les principes.

Composition

Les controles de niveaux 1, 2 et 3 sont des solutions tamponnées de bicarbonate contenant un colorant, des sels et des agents
canservateurs. Chague niveau a un pH connu et est équiloré & une valeur connue de O, CO,

N, Les contrdles do niveaux 4

ets tamponnées
réainine o Gagerts conservateurs. Chaq
dorigine humaine

(REE NCCLS DOCUMENT Mao.T2 '1

Avertissements et mises en gard:

NE PAS CONGELER, Mélange: a cartoucho en la retournant délcatement pendant plusiours secondes.

CARTOUCHE. Vo le manuel d'utiisation de fanalyse:

ue sachet contient au moins 100 ml. Les cor ons
e bornes prataces d Mbartoite dowant dire Spmiuées pout 1a manipltan de ces matnai.

R, M3, glucose, lactats BUN (uré
los ne contiennent aucur

PAS SECOUER LA
i des informations complétes.

it Profile Prime Plus pour obte

Fout wsag diagnasiaus i v, Suro les pratiaves standard pourka manipulaion s réacids de aboratore,

Stockage :
Siocker oniro 2 618 °C. NE PAS CONGELER

Mode d'emploi

Sussurer auales conries aont & tampiature bt ey o

Les nveaux 4 et5 doi
Lox 2 saringues sont diuetéos
Activer la cartouche comme suit

s avec des seringues.

Fare carrespondre la couleur et ¢t

semt
Répéter los étapes 1 & 5 pour le contrdle suvant.
Mélanger la cartouche en la re!
Vérlier que le numéro de lot su

sle aigullefseringue de Taccessaira etlo joter dans un

erart dhcatamant pandant 4 mnuta, L cartouche oo o
des plages attendues correspond au numéro de lot

ation,

do créatinine avant linstallaton de la cartouche de contrle.
codées par couleur pour carrespondre aux ac:

ccessoires sur la cartouche,

Ia pointe vers lo bas et enlever le capuchon o protecton.

clus 4 la seringue, Rtrer lo couvercle de prot
e de la seringue avec laccessoi
juse ca que o cortanu st dichrg

ton de Faigulle
wsérer Faigulle.
E PAS TIRER LE PISTON EN ARRIERE

re approj

cipient approprié.

Gutisation da Fanalysour Sta Protle et Do sk ttans son wtrespons Gompities

Limites d'utilisation

Les valeurs de PO, varentinvorsement aves latempératur (envton 1 %°C). Parconséquent i est essentildo sune les drectves
éc

valide. Chague cartouche peut &tre insérée ot rotirée de la
Tragabilité des étalons

Unémoglobine totale (i) et la mét
carboxyhémoglobine (COHB) et foxyhémog

woglobine (MetHb) s

ve 21 jours au
a que la cartouche n'est pas.

lyseur 6 fois au maximum.

able:

* (Bil), n (et und
Desbxyhm foin (HHb) in Stufen 1, 2 und 3 sowie Nar,

i stz do aus it iner Kt
tion, ur Verwendung mt Stat Prafile Prime Plus Analysegeraten.

it
Verwendungszweck

Furdie In-viro-Diagnose durch medizinisches Fachpersonal zur Uberwachung der Leistung der Stat Profile Prime Plus.
Analysegerate.

Verfahrensweise

Die Verfahrensweise und -prinzipien sind dem Arleitungshandbuch fur das Stat Profile Prime Plus Analysegerat zu entaehmen.

Zusammensetzung
o Karirllen dor Stfen 1,2 und 3 sind gepuferte Biarbanatssungen, dsFarbsof Salze und Kansenerungsmit
Jede Stufe ekannten pH-Wert und ist auf einen bekannten O, sl

co, ;
¥t 334 gopuri Losungon, i bekannte Konzentratonen von Ka', K", Cf, e g Glucse, L
Kreatinin und Konsevierungsmitel enthalten. Joder Beutel enthal: mindestens 100 mi ollen enth
mnscrichen Urerungs jedoch sind i dor Hardraburg deser Kortrolon gto Lar praktikon 24 balole
DOKUMENT M29-1
Warnhinweiss und Vorsictsmatnanmen

1N N Kassette einige Sekunden lang vorsiehtig wenden, um sie zu vermischen. DIE KASSETTE NICHT
Seur Veﬂs.z-mgnInhm‘nmnensmﬂceml\nlmymgshnnnm:hh.!dds5a’Pw‘\uPrm::’lusA'\aHseguva 24 entrenmen.
Zum Gebraich bei der Inwiro-Diagnose bestrmmt. Die dblc ¢

0 N, Wert dqudbriart. Dia Kon
, B

. (REF.NCCLS

Lagerung
Bei 2.8 °C lagem. NICHT EINFRI
Gebrauchshinweise
Vor der Installation st sicherzustellen, dass die Kontrolle Raumtemperatur hat.
Vor Installation der Kontrollkassette sind die Stufen 4 und § mittels Kreatininspritzen zu befullen. Die beiden Spritzen sind den
sen an der Kassette entsprechend beschriftet und farbl ch gekennzeichnet.
Aktivierung der Kassete:
1. Die Sprize mit der Spitze n
2. Eine der beliegenden Nadel

3. Die Sprze am Anschluss mit gleicher farblcher Kennzeichnung und Besch
s e Dricken 43y Kolbens den Inhlt komplett injzieren. DE

INHALTS ZURUCKZIEHE!
Nadel aus luss entfernen und in e

5 fur die nachste Kontrolle wiederholen.

msie gut 24 vermischen, die Kassatio ene Minute lang orsichg venden. Die Kassetee st gebrauchsbereit
Scherstalen, dass 7 cor Tabelle mit

N

pr

nten hakten und die Schutzkappe entfernen.

ngen an der Spritze anbringen. Schuzkappe von der Nadel abnehmen.

g ansetzen und die Nadel einfuhren.
N NICHT ZUM SPULEN DES

Iter entsorgen.

orae St P Prie entnehmen.

Einschrinkungen
PO Warte ndam sch m umgekshitan Varhinis 2ur Temperatu (ca. 1 %1°C). Aus diecen Grnd et o8 wichtig, die

Temperaturtichtinien Geb  bfolgen, Die Warts 1 i Enrtungsburs ichen gelten nur fur von Nova
Bomodical hergests

ofle Prime Plus Kassatte kann maximal 21 Tage lang ab
Danach zeigt das Systom an, cass die Kassette ungatig ist Jede
Kateens kann maximal sachamal in ¢a4 Analysegerat singeseizt und entnomimen werden.

st

los en utlisant la méthode

La
lobine (O,Hb) sont tragables en utiisant la Thociopholométie, Lot substances & analyser

sonttracées selon les matériaux do référence étalons de NIST.

Intervalles de référence

Les cancentrations sant formuldes & des valeurs normales et anormales attendues dans le sang du patient La plage cinique

attendue de ces valours dans le sang du patient est indiquée dans Tiet

NW od, 1686 Textsook of Cincal Cheristry, WS, Saunders

Co. Les utlisateurs peuvent souhatter déterminer los valeurs moyennes et les plages attendues dans leur propre laboratoire.?

Plages attendues.

La plage atonduo pour chaguo paramétre a été déterminde & Nova Blomedial en ulcant des ecsais répétés sur dos analyceurs

Nova. La plage attandue indiqus es écats maxima
diftérente tionnant selor

e la valeur moyenns pouva

s dans des conditions de laborataire
Vol ablosy Plages sisndves

“Non disporible aux Etatsunisni pout los pants ditarven
NCCLS Document M29-T2.
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== Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Morfelden-Walldorf Germany

r/analyses délocal sées.

Rickfihrbarksit der Standards
(t

ib) und (MetHib) sind Gber die t chweisbar,
(COHB) u i (O,Hb) sind Gber nachweisbar. Die Analyte sind auf Standard-Referenzmaterialen
SN ocktonroar
Referenzintervale

rien sind so formuler, dass sie ormalen und ancrmalen envarteten Werten im Patiertenblut entsprechen. Det
crwarete Kiniscno Bereich o Gioso Wert im Patantarlat istbei Tiez, N, W, Hg.. 1986, Textbook of Cinical Chemisy, W..
Saunders Co aufgefuhit, Bei Bedarf kann der Benutzer Mitehwerto und emvartete Bereicha im eiganen Labor ermiteln;
Enwartungsbercichs
Der erwartle Breic i fden Paramaer vrda von N an

~wartete Boreich zeigt oo an, dio tar
omahas 2ot fesgelugion Gronwira bowabane nsFumarts 2 evsirien e, Nansres ahe Tabele i don ‘lwar\.mgs::!chen
*Nicht ehatich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebungfoei patentennahen Test
INCCLS Dokument M29-T2.
2 How o Define and Delermine Reference Inlervals in the ciinical laboratory (Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im
Kinischen Labor): genehmigte Richtlinien — zweite Ausgabe, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13
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Waltham, MA 02454 U.S.A.
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Neprypapd mpoiéviog
YBaiiké uhixS ekéyyou TokinTes yia Tnv iapakoadenan ng améBoans 1wy pH, PCO,, PO, SO,. Giaioxpiin (Hel), cuPpuac
Gioogaipvng (HBF), oNicic aioaparpivng (tb), Zuvokich olipuBpNn" (), ofuatioosaiphrc (OyHb), xapRotuaoogaphnc
€O, peaoogaping (i) i Seouapapaiphng (HE) ot rinads 12213 wtog Vi, KGNo", xhwplo
cotiou, ovspivou payvigios, s vahaircod o, ougas (BUN) et o ora rinida ¢
by ephauBéviies et odphioong mou Amapngtie and 2 SSpYes FEISLIVEG b

Descrizione del prodotto

Materiale acquoso di verifica della qualta previsto per il monitoraggio delle prestazioni di. pH, PCO,, PO, SO, ematocrto (Hct),
emoglobina fetale (HbF*), emoglobina totale (1Hb), Biliubina totale® (18i), ossiemoglobina (O,Hb), cumssmugwobm(com
metasmoglotina (Mete) o deossemoglatina () nl Livli £, 2 03, nanchd di Na' K',Ch, Ca, Mg, gicaso latio, BUN
(urea) e creatinina i Livell 4 e 5. P cattuccla prima Viene

o
vanyiou T 8 1 eyeaio o, oot Xpion NONG bt 1 SUBKELES EvanOnG § ot b
EvBedarypivn xprion

xpfionin v ng i3

MeBoBohayi
Avarpiic a1 Eyyupidio aBnyki XpAiang 1ng ouoxeuris avéhuang Stat Profile Prime Plus yia 1n ue8oBokoyia et 1ig epxis.
ZTaveeon
zv

2 k3 civa BiaAiyata, 16 OTToia TepiYow Xpuwaicd, GAara Kat owineniied. Kéde
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Uso previsto

Previsto per It invitro da itari per tat Profile.
Prime Plus.

Metodologia

Perla mamﬂuleg ia e principi di analisi, vedere il 0
Composi

lcnntmlh o Livell 1,203 tamponate sali

le istruzioni per Profile Prime Plus.

. Ciascun lvelo ha un

D

Descrigdo do produto

Material de controko de qualdads aquosa para manitorizar 0, 0, SO, hematécrio (Hct), hemogobina
fetal (HF), hemoglobina total (tHb), (8, (0 Hb),
(Ve dosonimemogloning (HHE) nos nivls 1.2 & 3 aseim como db Nav K- G . M. ahosso. & hiato, SUN (ree 3
reatrra nos iveis & . € nclido um ki o carga consttiao por 2 sengis cheias de solugdo do creatinina, para a acivacdo do
cartucho antes da instalagdo. Para utilzagdo APENAS com os analsadores Stat Profle Prime Plus
mmum prevista
Destina-se o diagnésticoln wiro por profissionais de sadde para monitorizagdo do desempenho dos analisadares Stat Profle Prime
Plus.

Netodologia

po 3

ed & equilbraio a un valore O, €0, N, o, ontol dei Ll 4 o sono ol

note di m K O Ca, V. glscosoiatalo, BON (urea), creatinia e consenant Ciascuna busta contene un minimoi 100 ml
b i laboratorio nel maneggiare quest

contolli
ravaril (FARE RIF AL DOCUMENTO NGGLS M26.12)
Avvertenzs e precauzioni

NON CONGELARE. Misceare a cartuccia capovolgendola delicatamente per svariati seconci; NON AGITARE LA CARTUCCIA Per
informazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per fuso dellanalizzatore Stat Profile Prime Plus.

Solo per fusa diagnostica in vitro, Adetare le normali cei reagenti di laboratorio,

Immagazzinaggio
Conservare a 2-8 °C (3746 *F). NON CONGELARE
Istruzioni per l'uso
Prima di installare
Prima d nstallreIa caruccia por | cantioh, carcara i1 Lvello & lLvello 5 conl siingh contenent;a cluzione di reaiina,
Le 2 siringhe unapposta et a colori in mado da corrispandere ai raccordi sula cartuceia,
Ativare la cartuccia come indicato di seguito
Tenere la siringa con olta verss il basso e fimuovere i copripurta.
Collegare alla siringa uno dei gruppi age in dotazione. Toglere i copriago.
Far corisponders il colore @ ['etichetta della siringa al raccordo corrispondente e inserre lago
contenuto. NON RETRARRE LO STANTUFFO PER

fino ad
SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO,
Rimuovere il gnippo agolsiringa dal raccorco e gettarlo in un 2pposto contenitore per oggett acuminat
Ripetore i punti 1-5 per fato controlo.
. Miscalre bano a caruecia capovolgendala delcatamrte por 1 . La cartuccia é pronta per fuso.
{rotare cha  numerd G oo Rporiato neta abella Gogh rionvall 1 prgvxs’; corrisponda a quell indicato sulla cartuccia. Per
. vedere i leistruzioni per Stat Profile Prime Plus.
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Conste o e utizagio do Anali tat Profils Prime Plus para obter a metodalogia e principios de andlise.
Composigo
0s canrolos nos iveis 1 Cada nivel tem
§qitrads para va ecidcs de O CO, 6 N, O conrol ok nivels 4.8 & aks soigdes tarpanaas
ok G 1o, gt e BUN {ure). creatina, o consonvanios, Cac
bulsz cortém umminito de 100 oo [ hum ides e beas
(REF. NCGL: et
Ammncus s Precausdes:
curante alg dos, NAO AGITE O CARTUCHO, Consute

o Manal do i m«mcaes do wizsclo do Ansizador
Indicado para uthzacio o Sigaas

Plus para obter

do reagentes de laboratéra,

Amazenamento
Amazenar a 2--C (37-46°7). NAO CONGELAR

Instrugges de uiizagdo

Assegure-se de que 05 cantrolos estdo & temporatura ambiente antos de os nstalar.
Ouries destiman o caregads com seringas do creatnina antes ¢ nsialagdo o carucho contrco, As 2 seringas e
ctquetadas ¢ itvos de lgagdo no cartucho.

Active o cartucho, da seguinte el

1 Sequre a seringa com a parta para bao ¢ retre a capa de rotesdo

2. Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos & seringa. Remova a cobertura de protegdo da agulha.

& Faga orrespondar a cor e eiqueta da serngs com o dsposive aa Igacio adequado e nsoduza a
4.Pr NAG PUXE & lMach PARALAVAR

ession

0 CONTEUBO DASERINGA.
5. Retire o conjunto da
6. Repita as etapas 1-5 para o controlo seguinte.
7. Mistur bom o cartucho, inveriendo cudadosamento duranto 1 minuto. O cartucho enconia-se pronio a usar.
Ver

40 ¢ el adequado

e se na tabela do ndmera de loto no cartucho. Cansutte o
Manual de instrugdes de utlzagdo o Analisador Stat et Prone B para obter instrugdes completas.
Limitagées

Os valoss o 20, varam de forma vers  leertur it damene 141°G/7) Tormese, i, mpatatesegui s
orientagdos de temperatura descritas ras Insigges do il valores do Intervalo Esperado s3o especificos para os
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Tracciabilita in base agli standard
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Intervall di riferimento

L concenirasion sono formulate aivlor preist norali s nermal
valori nel sangue dei pazienti si fa riferimento in T . 1986 Textoook of Clcal Cnarsiy WS, Suunders Go. 5 consigia
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Intervalli previsti

Uintervalia previsto per ciascun parametro & stato determinato presso Nova Biomedical utizzando determinazioni replicate su
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Rendeltetésszerd hasznilat

Egészségugyi szakemberek dltal i viro diagnosztiai haszndl
montorozéséra.

tra, a Stat Profle Prime Plus analizétorok teljesitményének

Médszertar
Amédszertant és az alapelieket lisd a Stat Prafile Prime Plus analizitor felhaszndléi kézikenyvében.
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tékok vért Kinikai tartomanya megtaldihato itt. Tietz, NW ed, 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B Saunders Co.
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Rastreabilidade dos padroes
Ahemoglobina total (+5) e 2 metahemoglobina (VetHb) s rastredveis wtiizando o método de cianometahemoglobina. A
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Oriin Agiklamast

. POOZ. P2, 802, hematout (et ftal hamaginin (455°). opam hamagabin (1), topam b (1)
S (MetHb) ve 1.2 ve 3.

Deeyd s N b, s o g ik, L, BN (Gre) v Keatinin 4 ve S Dozeyce arolmansini lenmatiod

sulu kalite kontrol malzemesi. Kurukimdan énce kartugun aktivasyonu isin kreatinin solusyonu doldurulmus 2 sinngadan olusan

B doléurma K dandr, VALNIZCA Stat Protis rime Pros Aval2 Ghagknya sikis kutanima yomear

Kullanim Amacy

¥ lonmesi igin saghk uzm: ndan in vit amagh
Kullanima yoneliktr.

Metodoloji

Metodaloj ve Prensipler igin Stat Profle Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatian Kilavuzuna bakin.

Bilesim

Kontol Duzey 1. 2ve 3, boys, tu ve Karuyue macidler igoren tamponlanms ikarbonat sclsyonlanar, e duzeyin il
B o varir vo ilnan b 02, CO2 ve N2 deeine dengelenmist Kool Duzeyx #ve 5 at, K, G iCa, M, Glk

Lakiat, yucu maddelerin biinen ot torba
petmnlagh Yoy g bl o2 ancak b a2 omelera kuanims Syseinda il soraaar
uygulamalan taiop edimeldr. (REF. NCCLS BELGES| M28-721)

Uyanlar ve ikazlar:

DONOURMAYIN. Kartugu bita saniy yavagga ers goviare ico kangin, KARTUSU SALLAMAYIN. Kapsaris bigi i Stat
Profie Prime Plus Analiz Cinazi Kullanim Talimatlan

i vitro tani amagh kullanima yenelicr. Laboratuvar remtomm katanims igin standart uygulamalan takip edin.

Saklama
2.8'Cdo (37-46°F) saklayin. DONDURMAYIN.
Kullanim talimatian

Kot drics antcbarn odm gl e ol pundar e o

Kontrol Kartugu takilmadan 6nce Duz Duzey 5, kreatinin sinngalanyla dolduruimahar, 2 sinnga, kartus Lzerindeld
Eaglants pargafanna goro atketknmistt o renk Kodladur

Kartusu asadidai; sekide etkinlestrin
1. Singay ucu asad bakacak seklie
2. Verllen igne donanimlanndan birini siingaya
3. Sinnganin rengini ve etiebii, uygun baglants yawlsvyla sgestinve Sinog

2. Igerk bosalulana kadar sinnga pistonuna yavasea basin. SIRINGA RGN VKAMAK IIN PISTONU GER GEKVEYIN,
5. ignelsinnga dananimini, baglany pargasindan gikarin ve uym bir kesici alet kutusuna aun,

6. Bir sonraks Kontrol igin 1-5 arasindad adimlan tekrarlayin..

7. Kartugu 1 dakika hafice ters gevirorek iyice kanstinn, Kartus kullanima hazirdr.

Beidenen Aralidar Tablosundai Lot Numarasinin kartusta belitlen Lot Numarasiyla ayn oldugunu dogrulayin, Talmatiana
tamami igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazt Kullanim Talimatian Kilavuzuna baian.

Sinirtamalar

PO2 degerlriscaklida ters oranul farak (her <

o iy kg,
. Greri ordyues apsii gl

sy deg\$\1 84 nedenle "Kulanim Talmatlan™nda a
e B e
il el o Pvcnlu ermmeploe xm u, sistemdeki il kurulum tarihinden itibaren en fazla
21 gun sareyle kullanlabilr, bu sdrenin sonunda sistem, kartusun gegersz oldugunu belri, Her Kartus analz chazina en fazla
6 defa talalip gikantabilr,

standanlann leennmlmxgl

(MetHb), yon!
1co~a) ve Dks-Hemcglnhm (02Hs), Spektrofotometr kullanilarak izlenebilt, AnalJer NIST Standart Referars Malzemelerne
gore i
Referans Araliklart
Konsantrasyonlar hasta kaninda normal ve anormal beklenen degerlerde formule edimektedr. Hasta kaninda bu dogerler igin
beklenen Kinik aralik, Tietz, NW ed. 1985 Textoook of Clnical Chernistry, W.B. Saunders Co.'da belirtimektedr. Kullanicilar,
Ortalama Degerleri ve Belonen Araliklan kendi laboratuvarlarinda belrlemex isteyebilr.2
Beklenen Araliklar
Her parametre igin beklenen aralik, Nova Biomedical tarafindan Nova analz cihazlannda tekrarlanan analzlorle belrlenmistr.
Bexlenen aralik, spesiiasyon araliginda calisan cihazlar igin farkl laboratuvar kosullannda bekleneblecek Ortalama Degere
gore maksimum sapmalan gosterir, Beklenen Aralilar Tablosuna bakiniz.

*ABD'de veya Bakim Noktasinda/Hastanin Yakininda Test kullanimi amaciyla meveut ded Idr.

1 NCCLS Bolgesi M29-T2

2 Kiink laboratuvarda Referans Araliklan Nasil Tanimlanir ve Belilenir, onayh lalavuz-ikinci basks, NCCLS C28-A2, Cik: 20,
Sap 13,
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1NCCLS Document M29-T2

2How fo Define and Defermine Referonce Intervals in the cinical laboralory; spproved.

guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13,
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