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Stat Profile Prime Plus® Blood Gas, CO-Oximeter, Chemistry Controls Auto-Cartridge
Cartucho automatico para controles de quimica, gases en sangre y cooximetro Stat Profile Prime Plus®, Cartouche automatique de contréles de gaz du sang/CO-oxymétre, chimie Stat Profiie Prime Plus®,
Stat Profile Prime Plus® Auto-Kassette filr Blutgas-, CO-Oximeter- und Blutchemiekontrollen, Stat Profile Prime Plus® Autéyaro @uoiyyio emTéSou eAEyXoU XnuEiag aepiwv aiparog, CO-OfGpeTpo, Cartuccia
per controlli automatici chimici per gas ematici/CO-ossimetria Stat Profile Prime Plus®, Cartucho automatico de controlos de quimica, de CO-oximetro e de gis no sangue Stat Profile
Prime Plus®, Stat Profile Prime Plus® vérgaz/CO-oximéter, Stat Profile Prime Plus® Kan Gazi, CO Oksimetre, Kimya Kontrolleri Otomatik Kartusu, kémiai kontrollok automatikus patron,
Stat Profile Prime Plus® 07 b MpmvIx 1ianpa ionn Co-Oximeter, Stat Profile Prime Plus® MikAHR. CO A+ X—42—. &(tFiRERIY FO—IVEEA—FU v, Stat Profile Prime Plus® 8% 712,

CO-MA 7, 315t Z=H| XS FHERIA], Stat Profile Prime Plus® 5 » —RA{Lfk-MEX » {LF!
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Product Description

for monitoring the . SO, hematocrit (HeY)

Expected Ranges, Rangos esperados, Plages attendues, Erwartungsbereiche, Avapgevopevo £0pog, Intervalli previsti, Intervalos
previstos, Beklenen Araliklar, Vart tartomanyok, D™MDX D NNV, FRIFEE, ol M, FETERE
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Intended Use

[ConmmoL] 1]
min - X- max

CONTROL | 2

min - X- max

[conTROL[3

min - X- max

[Gonmmor 4]

min - X- max

min - X- max

Intended forin viro iagnostic use by healthcare professionals for monitoring the performance of the Stat Profile Prime Plus
Analyzers

Methodology

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

Composition

Contrels Levels 1,2 and 3 are buffered bicarbonate solutions containing dye, sal's and preservatves. Each level has a known
pH and Is equilibrated to a known O,, CO, and N, value, Controls Level & and 5 are buffered solitions containing known
concentrations of Na, K, Ck. ICa, g, Glucose, Lactate and preservatves. Each pouch contains a minimum of 100 mL.
Controls contain no consttuents of human origin, however good laboratory practices should be followed @uring handling of
these materials

(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2').

Warnings and Cautions:

DO NOT FR x the cartridge by gently inverting for several seconds, DO NOT SHAKE CARTRIDGE. Refer to Stat
Profile Primo Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete information.

Intended for in vitro diagnastic use. Follow standard practices for handiing laboratory reagents.

storage

Store 2t 2-8°C (37-46'F), DO NOT FR
Directions for use

Ensure cotrols are at room temperature prior to installation. Mix Cartridge well by gently inverting for 1 minute, Verify that the
Lot Number on the Expected Ranges Table corresponds to the Lot Number on the cartridge. Refer to Stat Profile Prime Plus
Analyzer lons for Use Manal for complets directons.

Limitations

PO, values vary inversely with temperature (approximately 1%FCI'F). Therefore, itis citcal to follow tho tempe
guidelines described i “Directions for Use.” The Expected Range Values are specific for instruments and contrl:
manufactured by Nova Blomedical. Once installed, sach Stat Profile Prime Plus Cartridge may be used for a maximum of 35
cays from the inial installation cate on the system at which tme the system wil indicate the cartridge is invalic. Each cartricge
may be inserted and removed from the analyzer a maximum of 6 times.

Traceability of Standards

and Met traceable by using .
CarbaxyHemaglobin (COMb) and OxyHemaglobin (O,Hb) are traceabls using Spectzophotometry. Analytes are traced to NIST
Standard Reference Materials.

Reference Intervals

rcent in patient blood. The expected chnical range of these
Values in patient blood is feferenced in Tietz, NW ed. 1886 Textook of Clnical Chemistry, W.B, Saunders Co. Users may wish
to etermine Mean Values and Expected Ranges in their own faboratory.!

Expected Ranges
e

for each p dotel
analyzers. The expected range ind
Iaboratory condiions for instrum

ined at Nova replcate
m deviations from the Mean Value that may be expected under Gifering
specificatons. Refer to Expected Ranges Table.

operating wit

“Not available

the USA of for Point-of-Care/Near-Patient Testing use.

1NCCLS Document M29-T2
2How to Define and Defermine Referonce Inforvais i the clinical lasoralory; approved
‘guideline~second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

H* nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
PO, kPa
SO, %

Het %

Na* mmol/L
K* mmol/L
Cle mmol/L
iCa mmol/L
iCa mag/dL
iMg mmol/L
iMg mg/dL
Glu mg/dL
Glu mmol/L
Lac mmol/L
Lac ma/dL
HbF* %

tHb gldL
tHb alL
tHb. mmol/L

7.183-7.213-7.243
66 -61-57
51.0-58.0 - 65.0
6.8-7.7-86
51.8-61.8-718
69-82-9.5
47 - 50 - 53
56 - 59 - 62

79.0-87.0-95.0
18.9-20.7-225
189 - 207 - 225
11.7-129-140
19.3-21.8-243
24.7-287-327
243-27.3-303
18.2-222-262
17.9-219-259
306.1-374.5-442.9
179.0 - 219.0 - 259.0

7.384-7.414-7.444

41-39-36
36.0-41.0-46.0
48-55-6.1

97.0-107.0-117.0

129-142-15.6
77-80-83
36-39-42

446-596-74.6
13.2-14.7-16.2
132 - 147 - 162
8.2-9.1-101
457 -49.7 -53.7
16.1-20.1-24.1
14.9-17.9-20.9
8.3-123-163
9.3-11.3-13.3

159.0- 193.2-227.4
93.0-113.0-133.0

7.611-7.641-7.671
24-23-21
16.2-20.2-24.2
22-27-32
128.9-143.9-158.9
171-19.1-211
88-91-94
22-25-28
139.3-143.3-147.3
3.73-3.98-4.23
123.4-127.9-1324
1.00-1.08 -1.16
40-43-4.6
F  0.53-0.60-0.67
13-15-16
73-81-89
41-45-49
17-20-23
151-17.8-20.5

LA112-1152-119.2
“589-6.19-6.49
934-97.9-1024
1.36 - 148 - 1.60
55-59-64
1.01-1.16-1.31
25-28-32
245 - 270 - 295
136-150- 164
62-69-76
552-615-67.7
228-27.8-328
61-7.1-8.1
61-71-81
38-44-50
76.2-81.2-86.2
20-6.0-10.0
24-54-84
35-75-115
55-59-63
94.1-100.9-107.7
55.0 - 59.0 - 63.0

ES

Descripeiin del products

Mataral acuosa e cantrol da caldad para supervisa ol dssempei e pH, PCO,, PO, SO,. hematocrto (Hel), hamoglabina ftal
(o), hameglesina foal (45), blrrubina toal (B, cxemoglobina (O.+2), cafoex Remogiotina (COHS), m

(et oy dosaxhamogiodna (HIS) en niveles 1, 2 3, ademds ce N, K, G-, (Ca, I, glscasa y lacata en v
usar UNICAMENTE con los analzadores Stat Profile Prime Phis

Uso Indicado

Destnado afuso dagréstco n viro po pare de prfesiorales ca I salid para superisar el desermperi de los analeacores
Stat Profl Prime Flos

globina

s4y5. Para

Matodologia

Para corocer la metodologia y los principios de prueba, consulie el Manual de instrucciones de uso cel analzador Stat Proflle

Prime Plus.

Composicién

Los controles ds nivel 1, 2y 3 son solciones tamponadas de bicarbonato Gue contienen tntura, sales y conservantes. Cada nvel

fiene un pH conocico y est4 equlibrado a un valor conocido de O,, CO, y N;. Los controles ce nivel & y 5 son soluciones tampor

que contienen concertraciones conocicas de Nat, K-, Ck, ICa, iMg, glucosa, factata y conservantes. Caca envase contiene 100 mL

Como minimo. Los controles no contienen ninguna sustancia de origen humano, Sin embargo, se deben cumpir las buenas pricticas

io al manipular estos materiales.

(REF. NCCLS DOCUMENT M26-T2')

Advertencias y precauciones:

NO CONGELAR. Mezcle el cartucho invirtiéndolo suavemente durante unos segundos. NOAGITAR EL CARTUCHO. Para conocer la
. consultc el Manual de uso del analizacor Stat Profle Prime Plus,

Indicado para uso diagnéstica in Vitro, Siga las normas esténdar para la manipulacién de reactos de laboratario.

Almacenamiento

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

Instrucciones de uso

Asegirese de que kos controles estén a temperatura ambionts antes ce usar. Mezcle bien el cartucho invirtiéndolo suavemento durante
1 minto. Verifique que cf figura en a tabla de con ol nimero de kte Impreso en el
cartucho. Para canocer las instrucciones completas, consute el Manual de instrucciones de uso el analizador Stat Profle Prime Plus.

Limitaciones

Los valores de PO, varlan en proporcion inversa a la temperatura (aproximadamente 1 % CFF). Porlo tanto, es esencial segur s
normas ce temperatura que se describen en la seccién Inst uso”. Los valores ce

para los instrumentos y controles fabricados por Nova Biomedical. Una vez instalaco, caca cartucho Stat Prof

Uthzar por un méximo de 35 dias a partr e fa fecha de instalacién en el sistema, Pasado ese lapso, el sistema incicard que el
cartucho no s valido, Cada cartucho pusde ser insertado y extraldo del analzador hasta 6 veces como méximo.

Cumplimiento de normas

La hemoglabina total (tH5) y la metahemoglobina (MetHs) son trazablos al método ce la Cianometahemoglobina. La
carboxinemoglobina (COH) y la oxihemaglabina (O,HE) son trazables a Ia técnica espectrofotométrica. Analos trazables a los
materiales ce referencia estndar del NIST.

Intervalos de referencia

le3 estén formulacas como valores esperados normales y anormales en la sangre del paciente. Se puede consultar
el rango clinico esperado de estos valores en la sangre el paciente en Tielz, NW ed. 1986 Texibook of Cinical Chemislry, VB
‘Saunders Co, Es pasible que los usuarios deseen determinar valores medios y rangos esperados en su propia labaratorio.*

Rangos esperados

£l rango esperado para cada pardmetro ha sido determinado en Nova Biomedical usando determinaciones replicadas en
aralizadores Nova. El rango esperaco Indica las esviaciones méximas delvalor medio que pueden esperarse bajo condiciones de
Jaboratorio dferentes para instrumentos que funcionan deriro ce las especficaciones. Consulte 13 Tabla de rangos esperados.

“No disponible en EE. UU. o para uso en pruebas en punto de atencién del paciente.

1NCCLS Document M29-T2.
2How to Define and Delermine Reference Intervals in the cinrcal laboratory; approved
guideline~secord edtion, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

Made in USA

aal 7200

biomedical

Deseription du produit

Matériau de canrdle do la qualté aqueux pour surveiller fa performance des &liments suvants - pH, FCO,, PO,, SO, hématocrite

(COH®), méthémoglobine (Metb)

utilisation pr
Destiné 2 &
rimo Plus.

Méthodologle

‘oglobine totale (1), bilrubine totale® (1), oxyrémoglobine (O,
) et désoxyhémoglodine (HHB) dans les nveaix 1,2 et 3 ainsi que Na
etlactate cans les niveaux 4 et 5, Pour utlisation avec les analyseurs Stat Profile Prime Plus UNIQU

Voi le mancel utlisation de Fanalyseur Stat Profife Prime Plus pour la métnodologle et les principes,

Composition
Les contréles de niveaux 1,2 et3 s

et sont ces solut
consenvateurs. Chague sa
cependant, de bonnes pratia:
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2')

Avertissements et mises en gardo
NE PAS CONGELE

Pout usage diagnostique in vitro. Suvre les pratiques st

Stockage :
Stocker entre 2 et 8 °C.

£ PAS CON

R
Mode d'empla

S'assurer que les cortrBles sont & température ambiante avant u
que le numéro ce lot sur lo tableau des plages attendues cor
on ce Fanalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions complates,

Limites d'utilisation

R, Mélanger la cattouche en la retournant dél catement pendant pl
 Stat Profile Prime Plus pour
d pour la manipulation ces réactis

tenir des inform:

). carboxyhémoglobine
-, iCa, iMg, glucose

dvue
Ltisé par s professionnels de 1a santé pourle diagnostic in viro afin de surveiller la performance des analyseurs Stat

s sclutions tamponnées ce bicarbarate cantenant un colorant, des sels et des agents
conservateurs. Chague niveau a un pH connu et est équi
tamponnées contenant des conce
et cortient ay moins 100 i
ues ce laorataire doivent 8t

tions comple
de laboratorre.

on. Mélanger la cartouche en la retournant délcatement
né au numéro de lot sur Ia cartouche.

Les valours de PO, varient inversament avec la température (erviran 1 %FC). Par conséquent, il est essentel de suvra les directives
de température céérites cans lo ¢ Mode demploi 3. Les valeurs e plage attendues sont spécifiques aux instruments et contrtles
fabriqués par Nova Biomedical. Une fois installée, chaque cartouche Stat Profile Prime Plus peut éire utlsée pendant un maximum
e 35 jours 4 parti ce la date dinstallation intizle sur o systéme, aprés 35 jours le systéme indiquera Gue Ia cattouche n'est pas
Valide. Chague cartouche pect 8tre insérée ot retiée de Fanalyseur 6 fois au maximu.

Tragabilité des étalons

Uhémoglasine totale (b) et la métnémaglabine (Metb) sant tragables en utksant la méthode de cyanmétnémoglabine. La
carboxyhémaglabine (COMB) et Foxynémaglobine (O,Hb) sont tragatles en wtisant la spectiophotométie, Les substances & analyser

sonttracées selon les matériaux de rétérence étalons de NIST,

Intervalles de référence

Les concentra

s sont formulées 4 des valeurs normales et anormales attendues dars le sang du patiert, La plage chnique

atiendus de ces valeurs dans le sang du patient est indiquée dans Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders,
Co. Les utlsateurs pewvert souhaiter déterminer los valeurs moyennes etles plages attendues dans leur propre laboratoire.

Plages attendues

e pour chaque paramétre a 616 céterminée & Nova Biomedical en utls

powvant

“Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points d interventior/analyses délocalisées,

INCCLS Document M29-T2

2How lo Define and Detormine Relerence Intervals In the clinical laboratory; approved

‘guideline~second ediion, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

3 essais 6pétés sur des analyseurs
e attendus cans des conditons de laboratoire
pout les instruments fonctionnant selon les spécifications. Voir lo tableau Plages attendues.

Produktbeschreibung

Wassniges Qualtatskontrollmaterial zur Uberwachurg von pH, PCO,, PO, SO, Hamatokit (Hct), fetales Hamoglobin (HBF).
. X - (1), (G,#o), Carb H

und Desoxyhamoglobin (HHB) n Stifen 1, 2 und 3 sowie Na*, K, CI-, ICa, iMg, Glukose und Lactat in Stufen 4 und 5. NUR zur

Verwendung mit Stat Profile Prime Plus Analysegeraten.

Verwendungszweck
Fordie In-vilio-Diagnose durch medizinisches Fachpersonal zur Uberwachung der Leistung der Stat Profile Prime Plus Analysegerate.

Verfahrensweise
Die

nd-pr sing dem tur das Stat Profle Prime Plus Analysegerat zu entnenmen.

Zusammensetzung
atsollen der

1,2 und 3 sind gepuerte Bikarbonatlosungen, die Farbstoft, Salze und Konservierungsmittel enthalten.
€O,- und N;Wert aqulloriort. Die Kontrollen der Stufen &
ct.iCa, g, Glukose, Lactat und Konservierungsmitiel
mindestens 100 ml. Die Kontrollen enthaken keine Bestandteile menschiichen Ursprungs, jedoch sind
dieser Kontrollen gute Laborpraktiken zu befolgen.
ENTM:

20-72),

N, Kassetio einige o DIE KASSETTE NICHT

SCHUTTEL! andige Informationen sind cem Anleitungshanducn for das Stat Profile Prime Plus Analysegerat 2u entnehmen.
Zum Gebrauch bei er In-vitro-Diagnose bestmm. Die Gbliche tur die 9

befolgen.

Lagerung

Bei 2-8 °C lagern. NICHT EINFF
Gebrauchshinweise
Vor der Installation ist
lang vorsichtig wenden, Sicherstel
auf der Kassot
Analyseger

‘peratur hat Um sie gut
indor Tabells e

die Kontrolle Raum
do

. dle Kassette eine Minte

fur das Sta

cofle Prime Plus

tnehmen.
Einschrankungen
- Werte andern sich im umgeehrten Verhalinis zur Temperatur (ca. 1 %/°C). Aus diesen Grund it es wichtg, cie
Terperaturrichtinien unter .Gobrauchshinweise” 2u befolgen. Die Werte fur dio erwarteten Bereiche gelten nur fur von Nova,
Biomedical hergestelke Instumente und Kortrollen. Eine installierte Stat Prafile Prime Plus Kassette kann maximal 35 Tage lang ab
im System Danach zeigt das System an, dass die Kassette unglig ist. Jede
Kassetto kann chsmal in

Rackfhrbarkelt der Standards

(Metr) sind Gber die o
nachweisbar, Die Analyte sind auf Standard-Referenzmaterlen

(COHE)
Ges NIST roekfohrtar.

(0,H6) sind Gper

tianen sind 5o formulier, dass sie normalen und a
erwartete Kinische Wertebereich fur diese Werte im Patientanti
‘Saunders Co. aufgefuhrt. Boi Bedart kann der Benutzer Mitiehwert

rmalen erwartoten Werten im Patiententlut entsprech
bei Tiotz, N. W. Hg., 1986, Textbook of Chinical Ch
ind erwarlste Bereiche im eigenen Labor ermitte

Erwartungsberelche
rwartete Bereich fur jeden von Nova Bi 1 anhand von Wieder!

Anlysegeraten ermitick. Der erwartote Boreich zeigt die maximalen Abweichungen vom Mittehwert an, die unter urterschieclchen

Laborbedingungen fur innerhals der festgelegten Grenzwerte botrisbene Instruments 2u erwarten sind. Naheres siehe Tabello mit

den Enwartungsberoichen.

“Nicht erhattich in den USA oder zur Verwendung In einer Point-ot-Care-Umgebung/oei patientennahen Tests.

1NCCLS Dokument M29-T2
2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinicallaboratory (Definiion und Bestimmung von Referenzintervalien im
Kinischen Labor); genehmigle Richlinen - zweite Ausgade, NCCLS C28-A2. Band 20, Nummer 13,

Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Mérfelden-Walldorf Germany

www.novabiomedical.com

200 Prospect Street
Waltham, MA 02454 U.S.A.
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Nepiypagd mpoidviog

YBarid ukis EhEyxou TTowIIGE Via 1V TapaxohodBnan fng amé8oang v pH, AC 0, enaroxpiin (Het), tuBpuacic
m,mov)moivﬂ; (HbF"), ohixAc anoogaipivng (tHb). Twvohieh xoazpueprvn (8, nguaynquwm (04b). (up;&q{ualyncwpm(
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13, 10", Yhwpiolyav
b yhursln s o plad it "
avortuts vihuon Sa Profl Primo Plos
EvBesaypévn xpon
' xphonin polg yia iy g 6 s ng Stat Profile
Prime Plus
MesoBo

ovia
Avarpttre 010 Eyxuipibio odnyein xpAong g ouekeui evahuang Stat Profile Prime Plus yia 1n i£60BoAoyia ka1 15 apxeS.
Shvaren

an

Descrizione del prodotto

prestazioni di. pH, FCO,, PO,, SO,, ematociito (Hc),
emolobina (eaje Ho), moglnia et L1, P ibion aat, (81 oosarogiobina (045). Earsoiseriogabia (CorD),

oglobina (MetHb) e deossiemoglobina (++ib) nei Livell 1, 2 6.3, ronché o Nat, K, CI~, (Ca, Vg, glcosio e latato nei Livell
e 5 Por Tusa ESCLUSIVO con h andlzzaton St Protl Prms Plos.

Uso previsto

Previsto per in viro da per lazator Stat Proflle
Prme Plus.
utodslogia

. vedere por Profie Prime Plus.

Composi
Feombat ¢ev et 1,26 32000 scliion 5 bicarionato iivpanata ortmiar odran, ek corsevaril, Ciascun livello ha un

Descrigio do produto
Material de cortrolo de qualdade a monitorizar o deserpentio do pH, FCO,, pO, SO, hematéciito (Hey, hemoglobina
feal (1509, remoglobna oal (44, Biruona o a1, ),
; s rivels 1, Nar, K, CF, Ca, M. glicose, e lactato rios riveis 4 o 5.
B e APENAS s o are oot 1 Prfie Prime o g 4

Utilizago prevista

Destina-se 2o diagndstico in vitro por saide para lsadores Stat Profile Prime
Plus

Metodologia

Consute o Ses d Plus para oter

principios de andlise,
Composia A

1,2¢ . Cada nivél tom um

1a orioia MEpiYOW XpwTIKA, Ghata Kége
s lxuvvuavé s ({luoppaﬂll!ux ot o 4 0,.CO, 1 N, T uhicé eAéyxou 4 ket 5 civar puOyIaTIKd BIGAGGTG, 10
onoia mepityow oy, ko s oYU CVIBVILY, IVIOiEvou GORETTIoU, IOVITLEVOu HayVnaiou,
YhueSins, 11 100 mL_ Ta uhi chéyxou Bev TepiEyow
ovoraié wSwan;npub\tuun;, i 5 ptmerve oot s Sy ome et T Kt 1 RO 1GE I
(A. ANA®.: EITPAGOY NCCLS M28-T2).

NposiSeroifong Karmpopurdge:

raAd yia epics Beutepdhcnia, MHN ANAKINEITE TO GYITTIO.
Aetrgtin ovo Spgomibe Oompd Xenons 1 svoreuts evéisans S rtle i s s s sy,

pH nvalore O,, CO, e N, nato, | cortrol dei Livell 4
et K . 10w B, oot ks s onpavant Cnseuna st Soriete e il 6 90 i1 s
costiuenti di materiali
(FARE RIF. AL DOCUMENTO NCCLS M28:72).
Avvartenzs s precauzion

LARE. b

or0 il

S0l pa uso dagnostco PRl alede L et mampchznnu dei vea;cnn amorsri,

non contengono

) ecord NON AGITARE LA CARTUCCIA

EvBeinvara yia Bayvwo i XpAon in viro. AKOMOUBEITE 1n oW Trpaxire] yia tov npi
Amosiikevon
Arotixcuan oTou 2-8°C (37-46F). MH KATAWYXETE.
O3nyics xpong 3
10 uhi<6 ehéyyou By
emaré yia 1 Acmid, EnchnOedore
: yyio. A

fa Supariou g amd 1 xpfon. A to guayno avcoretoovisg
i Mvaca upin. ov ApiBy6 Tiepiibeg

Conservare a 2.8 °C (37-46 °F). NON CONGEL
Isruzion per fuso
ima di

RE.

te. Miscelare bene la
T o Gonbetas ahe s ot st aels aboha degh ok previe comaponda’ quolo et sk
ol

cartuccia. Per indicazioni ettaglate, vedere il Prime Plus.
Limitazioni

Ivalori PO, CIF), seguie le indicazioni

descrite nella sezione “Istruzioni per ['usa', | valori degl el revis son specielper i stamnt o | contrll faborcat éa
Nova Bomedical. pud essere ulzzata i 35 giorri

dalla data di installazione o sul sist

pe
3 [ chell & pid valida, & consentito

o0 Ey i Xoong 1 avckots evihsans Sat Prtlo prme Pl yia TAABER GBrYis
Nepropiopol

QimisPosestron g ot m gy ooobvn (94O i e vo axohaveii 1 KaTeBAGES

i el I Nova Bomedeal. 1 i » Pls
\mopd iyic ovis i 6 1 2 Sarnue, odie &

Anprsanéna TpoTdmLY
(tHb) kenn ivn (Veths), Inofan i uedéBos cevoyaroavapunc H
(COHB) ka1 v (O, cvixved nvedoviar

wg TP @ uhicé NIST (NIST Standard

Aathara avapopds

guaohoyicis o0 G v coBevin, To avapevéyevo kAVIKS €905
Curco o o o7 1 i SaBr VaGRPEIG 010 B iz, N s 1986 Textsooof Clricl Chemisty, W, Saunders
Co. 1 pAatEs evBeXOEVL Va ETIBuO0N 16V Xa00PIaiS T MEGUN MG K2t AVGHEVEHEVLY LUpa 010 BIKd 10U EpYaoTApIo.?

Avapevéevo e6pos
To cvapevdpevo tupu; Y i ondunpo xabopary s o s»omemn e e vk nipogBioppn ot
avaptveral

ke yia Spyava R Tveda
Avaprvdpevu Eupw

“aev Biariosren otig HNA 4 yia Xpion o€ aparivieg Siayvwariis ejerdoeis,

Evypuwc NCCLS M2-T2

et & Vo

Traceiabilith in base agli standard
Lemoglobina ttale (#15) e la metemoglobina (MetH) sono tracciabll utlzzando il metodo della cianmetaemoglobina. La
(COH) wtizzandota Gl analt A

(COi 2
ai material di rferimento per gl standard NIST.
Intervalli i iferimento
Le concentrazioni sono formulate ai valori previsti normali € anormali nel sangue dei pazienti. Alfintervallo dlinica previsto di questi
vakm el sangue do pazient sifa rferimenio n Tietz, NW ed, 1968 Textbook of Crical Cramitry. WS, Saundere Go. S consigla

previsti per

mervaln previsti

Uintervall repli
Lintervallo valore medio att o

ottenute con speciche, intorvall previst

» usa analsi
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rin Agiklamasi Termékismertetés
PCO, PO2, SO2, hematokit (Het), (67*), toplam hemogh pH, PCO,, PO, SO, . magzati
fosi o o Kot o pergian (e ol e () e it (61, t ot (o).
(o, 1M, Gz ve Lastatm £, vo 5. Dizeyée perlormansinin Zlonmesi i sula kalte korirol malzemesi, YALNIZCA Staf prtle (Vett) és deaxinemaglabin (HHB) 1.,2. 3. szinten, tovibsd Nat, K, -, (Ca, Mg, glukd, bs lacdt &, és 5. seinten, CSAK Siat

Prime Plus Analz Cihazlanyla bilie kulanima yonel

Stat Profile Prime Pi izlenmesi g in
kullanima yénelic.

Hetodoloji
Me:aew Ve Prensipler igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talmatian Kilavuzuna bain.
Bles
Kora Dizeyi1,2ve 3, bo Her dazeyin bilnen bir
EH1vardr ve bilnen bir 02, CO2 ve N2 cegerne mgqmm;u Kontl Duzey & ve', N, K, C, G, Mg Gz, Lacatvo
Koruyucy maddelerin bilnen 100 mL igerir. Konioller,
e kaynaklslegen ormaz ancak b malsomeiarn Kl aradinda o laborativar uygulﬂmalau takip edimeldr.
(REF. NCCLS BELGES! M29-721),
Lyl kazta

URMAYIN. Kartusu birkas sariye yavasea tos gevirerkyice kansarin, KARTUSU SALLAAYIN. Kapsarrs bigigin Sat
Praia Patme P Anakl Gihas Kol Taimatian Kovizuna best

Profile Prime Plus anal zétorokkal haszndlandd

Rendellnﬂssmu hasznilat

Egészségigyi szakemberek akal in viro diagnosztical haszndlatra, a Stat Profile Prime Plus analizétorok telesitményének
ey

Médszertan
5 t tat Pratie Prirme Plus tor telhasznils ¢
ossxeté!el
Zde3.onn g & 6 tart indegyik
t phja van, és ismert O, CO, ésN, it A4, és5. . amelyek Nar, K",
iy Vi, glokie ot 6 < Egy tasak minimum Kontroliok
e 2z anyagok kezelé ni kel & helyes laboratériumi gyakorlatokat.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-72)
Flgyelmeztetések és évintézkedések:
TILOS FAGYASZTANI! A patront néhdny misodpercig évatosan forgatva tartalmét, NE RAZZAA T Atel
Kord a é
In Kovesso 6 5 standard eljdrdsokat.

Invitro tam amagh kullarima ysnelii, Laborat Kellanim igin standart pedin, Térolis % ¢
i 28 °C (3746 °F) hémérsékleten tirolands, TILOS FAGYASZTANI!
ama
2:8°C'de (37-46"F) saklayin. DONDURNAYIN. Vmemilatl vtasids,
. Apatont 1 prcg dvosan orgaaslposan
Kullanim talimatian kevero Gsszoa tatalmat. Ellendrizze, h 5
. Kartugu 1 dakia kiyice kanginn: tételszammal. Ateljes haszndlati e e a St Protla rime Phos analzate ehasendld kézikenyvében.
Bekdenen Arahidar Tablosundat Kartusta beldtlen dogrulayin. Talmata
igin Stat Profle Prime. ks Sl e et Kiune b Karjatozdeok ¥ A e A
Siniramalar errieet ana 7 o k
P02 degeer scadida e rarilh ol (ner ‘CI i yalagk 1) e, B redorlo Kllarm Talmatan'nda acidanan .raj A ! X & + Profle Prime Plus patron leglelebb
sicakhic armit pig hasznidlnats, ekior a rendszer jelezn fogia, hogy a pation
Kortroltere 6zeld, Taialdican sonra her Stat Profle Prire Phis Kartusy, etemtens B tanhidon Wsaron o i 33 g0 e Al R dac SAbR Senets torbd
sureyle kulanilabilr, bu sarenin sonunda sistem, kartusun gegersiz oldugunu belrtic, Her kartug anal chazina en fazla 6 defa taiip i g
Shaniabir, Standardok nyomon kévethetdsége
4 652 (Vetrit) a Kovethets, Akarbox-hemogl

Standartlann izenebiliri3i
(8) ve

(COHY) és az X

Itk aNIST Standard

(Metb), kellanilarak zlenebil.

(02HE), Analder, NIST

«

lenir.

Referans Araliklan
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Degerlerive e

Beklenen Araliklar

Iz cihazlannda tekrartanan analz)

belilenmisti.
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Rdverténcias'e Precausdes: A

NAO CONGELAR. X NAO AGITAR O CARTUCHO.
i I de instruses de : para obt 5 et

Vitro. Sigaas t 6

Indicado para para
Armazenamento 2

Armazenar a 2-8°C (37-46°F). NAO CONGELAR.

Instrugdes de utilizagdo

Assegure-se do que os controlos estio & temper os instalar. o, invertendo
cuidadosamente durante 1 minuto, Verique so o nimero de lte Gue aparese na tabel

a0 nimero de utkzagao do Anals
instrugdes completas.

Limitagdes ‘

Os valores de PO, variam de forma inversa & temperatura (apreximadamente 1%P°CI°F). Torna-So, po's, importante seguit as
orentagdes de temperatura descritas nas. Insrucoes de ulzacio. Os valres do rervalo Esperado o especiicos pra o8

Uma vez nstalado, cada cartucho Stat Prole Prime Plus pode ser

utzado duranta um mixino do 35 a:s. s daies instalagao inicial no sistema e ento o sistema ird ind.car que o arucho
& invaldo,

Rastreabilidade dos padrées
A (Hp)ea

Stat Proflo Prime Plus pgra obter

g LA
(COHE) (0,H5) sio 2 Isar estio

registadas na NIST Standard Reference Materials.

Intervalos de Referéncia

As concentragdes sdo formuladas para valores o
sperado p no 6 Tietz, N.W, edigio 1986 Textbook of Clinical Cheristry, W8,

‘Saunders Co. Os utizadores. s torvak :

Intarvalos previstos

O intervalo ssperado paracada parimato ol determinado na

Nova.O <o valor esperados.

b para earios & Consulte a Tabela de Intevalos Esperados.
“Na 1 nios EUA ou para o local de t
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