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Refer to S'at Profle Prive Plus Analyzer Instructers For Use Vanual fo

Cemgesitien

e system at wich tm
analyzer a maxmum of 8 times,

Traceability of Standards
Total Hemoglooin (1+5) and VietHemegloain (VetHs) are

method,
alytes are traced to NIST

by using Cyanmetnemogl
SoxyHemaglobin (COHb) and CxyHemoglobin (O,Ho) ar le using Spectroproto
Standard Reference Vaterals,

Reference Interzals

irations are formulated at normal and abnormal expected values in patient blood. The expected dinical range of these.
valvesin o rical Chemistry, W8, Sauncers Co. Users may wih
to determine Mean Values and Expected Ranges in therr own laboratary.®

Expected Ranges

“Not avalabla in the USA or for Point-o.CarelNear-Patie
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&l acuoso de control de calic
(H57"), hemoglosina tofal (t+45), bl
(Vetrs) y desaxiemogiobina (v
usar UNICAVENTE con los analiza
Uso indicado

+ito (Hey), hemoglobina fetal

o on niveles 4y 5. Para

res Stat Profle Prime Plus

Destinado al uso diagnéstica in vitra por parte de profesionales de la salud para supenvisar el desemperio de los analzadores
le Prime Plus.

Metedclegia

Para conocer fa metodologia y k pruesa, e de inst uso del analizador Stat Profile

Prime

Composicién

2, sales y conservantes, Cada nivel
/el 4 y 5 son soluciones tamponadas.

Los controles de nivel 1

tori al manipular raterizles.
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Advertencias y precauciones:

NO CONGELAR. Mezcle el cartucho invirténdolo suavemente durante unos ses
informacién complets, consute el Manual de instrucciones de uso del analzador
Indicado para

5. NO AGITAR EL CARTUCHO. Para conocer la
ofle Prime P

tico in vito, Sqalk tandar para la manipulacion

Almacenamiento
Conservar a 2:8°C (37-46°F). NO CONGELAR.
Instrucciones de uso

tura te antes de usar, Mezdle bien ef cartucho invirténdolo suavements durante
uraenta el ni

. Verfique que e
consute el Manual do inst sat rime Plus.

o, Para conocer las

cart

Limitaciones

Los valores de PO, varian en 1 %/°CI*F). Por lo tarto, es esencial seguir las.
g s valores de rangos esperados son especificos

o, cada cartucho Siat Profile Prime Plus se puede

cén en el sistema, Pasado ese lapso, el sistema indicard que el

ido del analizador hasta 6 veces como miximo,

trumentos y controles fabricados por Nova Bio
thizar por un méximo de 35 dias a partr de la fecha de ins
artucho no es vélido, Cada cartucho puede ser insertadoy.

Cumplimionta de normas
La hemoglobina toal (t6) y la 1) son tazabd dels La
carboxihemoglobina (COHS) y la axhemoglasina (O, &) son trazables a la técnica espectiofotomética. Analtos tazables a los
materials de referenca estindar del NIST.

Intervalos de raferencia

‘ones estén formuladas como valores esperados normales y anormales en la sangre del paciente. S pueds consutar
el rango clinico esperads de estos valores en la sangre del paciente en Tielz, NW ed 1985 Textbook of Clinical Chemistry, V/B.
‘Saunders Co, Es positle que k detorminar valor ¥ perados en su propio laborator,!

Rangos esperados

Elrango esperado para cada parémetro ha sido determinado en Nova Biomedical usando determinaciones replicadas en
alzac El rango esperado indica las desviaciones mé: I valor medio que y

Iaboratorio dferentes para instrumentos qus funcionan dentro de las especficaciones, Consulte la Tatla de rangos esperados.

*No dispanible en EE. UU. o para uso en pruebas en punto de atencién del pa
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[conTROL 1] CONTROL | 2 CONTROL 3 [conTROL 4] [CoNTROL 5
min - X- max min - X- max min - X- max min - X- max min - X- max

pH 7.205-7.235-7.265 | 7.395-7.425-7.455 | 7.608-7.638-7.668
H* nmol/L 62-58-54 40-38-35 25-23-21
PCO, mmHg 475-545-61.5 35.2-40.2-45.2 16.7-20.7-24.7
PCO, kPa 63-72-82 47-53-6.0 22-28-33
PO, mmHg 52.4 -62.4°72.4 91.4-101.4-111.4 131.8-146.8- 161.8
PO, kPa 7.0-83-96 122-135-14.8 17.5-19.5-21.5
SO, % 46-49 - 52 76-79-82 88-91-94
Hct % 56 - 59 - 62 36-39-42 21-24-27
Na* mmol/L 139.3-143.3-147.3 111.2-115.2-119.2
K* mmol/L 3.73-3.98-4.23 5.89-6.19-6.49
Cl— mmol/L 123.4-127.9-1324 93.4-97.9-1024
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 13.6-15.0-16.4
Lac mmol/L 1.7-20-23 6.2-69-7.6
Lac mg/dL 151-17.8-205 55.2-615-67.7
HbF* % 79.0 -87.0-95.0 37.4-524-67.4 19.0-24.0-29.0
tHb g/dL 18.8-20.6-224 12.9-14.4-159 58-6.8-7.8
tHb. gl = 188 - 206 - 224 58-68-78
tHb S mmollL 11.7-12.8-139 3674248000 ‘
O,Hb % 19.3-21.8-243 44.8-48.8-52.8 75.6-80.6- 856
COHb % 245-285-325 16.3-20.3-24.3 21-6.1-10.1
MetHb % 244-27.4-304 152-182-21.2 25-55-85
HHb % 18.2-222-26.2 87-127-16.7 38-78-11.8
tBil* mg/dL 17.7-21.7-257 95-115-135 57-6.1-65
tBil* pmol/L 302.7-371.1-4395 | 162.5-196.7 -230.9 97.5-104.3-1112
tBil* ma/L 177.0-217.0- 257.0 95.0-115.0 - 135.0 57.0-61.0-65.0
Description du produt Produktbeschreibung
P P abaltd aquai pous wirveir 1 paiforrance des ikmants suvanls | pH, FCO PO SO haiocria Wassriges Qualtaiscontzclimatera zur Ubsrwachung von pH, PCO,, PO, SO, Harmatoket (ct), fetales Hamoglooin (Ho).
(HeY). hémoglobine fcatale (HEF?), hémoglobine totale (tE), bil ubine totale’ é (0,Hb), é (tHb), - * (8, X (COHb), Met o He)

éinémocloning (Vi) ot césoryhémaglosine (HH) dans les nvea: i oo I 1Ca, Mg, ghucose Cr Dosamyramoglabin (115) 1 Sisfon 1.2 und  scws Na- K, G- 1Ca. Mg, Glikose und Lacit in Stfen & und 5. NUR 261

(cor) :3
eflactate cans les riveaux 4 et 5, Pour ublisation avec les analyseurs Stat Profle Prime Plus UNI

Utilisatian prévue

Méthodelogie

&ive utlsé par les professionnels e la sarté pour le diagnostc in vio afin de suveller la performance des analyseurs Stat

Vit e manvel d'utiisation de Fanalyseur Stat Profle Prime Plus pour la méthodalogie et les principes.

Composition

Les contréles de niveaux 1,2 et 3 sont

Verwendung mit Stat Profile Prime Plus Analysegeraten.

Verwendungszweck
Fur die n-ui¥ dureh Fachpersonal 2ur Userwachung der Leistung der Stat Prafile Prime Plus Analysegerate.

Verfahrensweise
Die Verfahrensweise und -prinzipien sind dem Anletungshandbuch fur das Stat Profle Prme Plus Analysegerat u entnehmen.
Zusammensetzun:
Die Kontrollen der Stufen 1, 2 und 3 sind gepifferte Bikarbonatiosungen, die Farbstof, Salze und Konservierungsmitel entnaon.
- und N.-Wert aquilbriert. Die Kontrollen cer Stufen &

Iotions t t un colorant, ces sels et & Jede Stufe hat einen bekannten pH-Wert und st auf einen bexarnten O-, O,
eurs. Crague niveau a un pH connu et est équloré  une valeur connve de O,, CO, et N.. Les contiéles de niveaux & Ck, iCa, ifg, Glukose, Lactat und Kanservierungsmitel
é Nar, K, Ci, Ca. IV, ghicose, lactate, et dagents Keine Bestanctele menschlchen Ursarungs, jedoch sind

t au moins 100 m), Le

1a manipulation de des.

Stockage
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Stocker entre 2 et 8 °C. NE PAS CONGELER
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Voirle manuel d'utisat
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Limites d'utilisation

ce température déertes dansle « Mode d'emy

Tragabilité des

Lhérmoglobine total
carbaxyhémoglabine

Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées & des

étals

o
tion de

ofile Prime Plus pour abteni d
pour ka manipulation des réactf

formatians complétes.

LN. Valst
eorauch bei der Iniro-Diagnose best

(He) et
(COHE)

Lagerung
Be: 2:8 °C lagern. NICHT EINFRIZ
Gebrauchshinweise
ambiante avant utlisation. Mélanger la cartouche en a retournant délicatement 1 hat, Um sie gut 20 « Minste
celot sur I d 4 a cartouche wmmer in der Tabelle mit teten Bereichen mt e
‘analyser Stat Proflle Prime Plus pour obtenir des insiructions completes. ungen sind dem fur das Stat Profle Prime Plus
Les valeurs de PO, varient inversement avec la température (environ 1 %/°C). Par conséquent, les directves i
loi ». Les vallurs de plage ate t spéciiques aux s et cont 2l PO, Werte andern sich im umgekehrian Vernaliis zur Tomperatur (ca. 1 %/°C). Aus diesen Grund ist es wichtg, die
fois installée, Stat Profile Prime Plus peut atre utisé un maximum Terperaturrichilnien unter Gebrauchshinwese" zu befolgen. Die Werle fur die enwarteten Bereiche gelien nur fur von Nova
ion intiale sur e systéme, aprés 35 jours le systéme indiquora que la cartouche nest pas Bomedical hergestelia Insirumente und Kontrollen, Ene nstallerte Stat Profils Prime Plus Kassette kann maximal 35 Tage lang 20
b e retrée de Tanalyseur 6 fois au maximu. t . Danach zeigt das System an, dass die Kassette ungolig ist Jedo
Kassette kann maximal sechsmal in das Analysegerdt eingesetzt und entrommen wercen.
2 (Vetrt) santla étné La 0 der Standards
Toxyhémoglabine (O,H) sont tragables en utlisant a spectrophiotométie. Les substances & analyser (tHo) und (Vethib) sind Gber die ” hode nachweisbar, Carboxyhamoglobin
selon les matériaux de référence étalons de NIST. (COHb) und Oxyhamoglobin (O,Ht) sind Uber Speralpnotometrie nachweisbar. Die Analyte sind auf Standard-Refererzmaterialen
des NIST rickfuhrbar,
les att La plage dinicue Referenzintervalle -
rzentationen sind so formuler, ¢ass sie normalen und

attendue de ces valeurs dans le sang du patent est indiquée dans Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clnical Chemistry, WB. Saunders
Co. Les utlsateurs peuvent souhatter céterminer los valeurs moyennes et les plages attendues. :

Plages attendues
La plaga ate

pour chague par: 8 dé
Nova. La plage attendue indique les écarts maximaux de la valeur moy
diftérentes pour les instruments ficat

*Non disponible aux Etats-Unis ni pou les points d'interventon/analyses délocasées.
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dans leur prapro laboratoire.®

an

bereich fur diese We
e Bei Bedart kann der Benuizer Mitel

utiisant des essais répétés sur des analyseurs Erwartungsbereiche
enne powvart étre attendus dans des conditions de laboratorre Der erwartets Bereich fur jeden an Nova-
Vi le tableau Plages atie Analysegerat Mitehwert an, die unter
Laborbedng bene Inctrumente zu ewarten sind, Naheres siche Tabelle mt
den Erwar

*Nicht erhatich in den USA oder zur Verwendung in erner Point-of-Care-Urgebung/oei patientenrahen Tests
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Uso previsto

Previsia per [uso Gagnastca in wiro ca parte & aperaian sanan ser | monioragga delle prestazion: degh analzzaton S

Prime Plus,

Metodolegia

Perla metodologa e | prine:1 ¢ anals, vecere | 2

Composizione

I ontrcll coi Lvell 1, 2 ¢ 3 s0mo sol.z o o bicarberato ‘amsonate c 't colorant, sal @ consenvans, Cascun Ivelora un

{012 un valore O, CO, 6, cto.  contcl ¢ Luolh 6.5 san schupon ar-sonate corienent co

atato o consarvart, Cascura usta cantane o minrmo & 100 L1 corvel ron car

‘utavia allo 5uone 27atcne o lasoratora nel manegg e quest materil.

ruzon per I Stat Profle Prime Phs.

gorc

lara la satucsa cazovelgercola celcaiamerte per svarat sesan, NON AGITARE LA CARTLCC
Par nformazieni dotaclare, vedare | struz ani per T otle Prme Plus.
Scko oer fuso dagrosico n viro. Adottare e roral srecaz oni necessarie ser a manaclazion ce: teagent; ¢ lasoratcrio.

Immagazzinaggio
Corsanara 8 38 C (3748 7). NON CONGELA

Istruzion: peruso
ma e nstallave | coniroll assicurars: che s:ar0 @ temperatura ampente. Viscelara tone la carucca casovolgenach celcatamente

o mnuto Corirllve s | umero o porat ralataveka cogt monall vt or sgoncaa el réeato suta

catucea, Per etaglate, vecere | 2 struzion: pe [uso ol Prire Plus.

Limitazioni

valori PO, varane nversamente alla lemperaiura (Grca 1%/°C/F), perianto e essenz ale segure lo nc.cazion: di temaeratura

cescrite nella sez.one Isiruzion perlusor | valon cegl ntervall srevist sono scecc zer gl strument o 1 controll asar cat: ca

Nova 3omecical. Ura voa insialla®a, cascuna cartucca Siat Profle Prime Plus aud essere wt12zaa ser un massima ¢ 35 g orn
@i nstzllaziore orginale sul sstema, trascors 35 g | sstema indcnera che la cartucea non 8 pii valca, £ cansentia

rstallare e "muovere cascuna car I2zatore un wassimo 3 § velte.

basa agh standard

ale (i) @ la metemogloo na (Vetks) sono accat b utlzzanco | metodo della canmetzemogloaina, |

carsass emeglonina (CO) 6 [assemoglonia (O,145) sand aceasl chazanca I spemraratoretra, C anars sora reenducol

ai materal ¢ rfermento ver gh stancare NIST.,

oni seno formulate ai valori prev'st normal @ anormal nel sargue cel paz ent. ANl ntevallo dhrico prev'sio @) auest:

valeri nel sangue dei pazient; s fa rfenmento n Tietz, N\W ec. 186 Textbook of Clinical Cremstry, W3 Sauncers Co. Siconsgla

agh operaton o1 cetermnare  valor: medi o gh rtervall prevists per | oro lascratoro.t

Intorall provists

alo previsto per cascun paametro b siato ce presso Nova termnazon resletie s
Uintevallo assme calvalors Hererts

cltenute con strumenti cne furzionano entro le specfiche. Vecere I tatela degl rteall orevist.

*Nen dispanisle negh USA e nion per aral's al sort-of-carelanlisi cecentrate.
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54, PCO, PO SO, hematiat (Hed, magaat

eyxexpiévy
kareBuApia odnyiaEedrepn ixBoon, NCCLS C28-A2, ramxv ﬁae;xﬁ{ 13
Oriin Agiklamast Temékismertetés
PH, PCO2, PO2, SO2, hematokit (HcY), fetal nemoglobin (HbF" (t-b) * (130,
e J on 02 o) amse e

-, Ch
Ca, V3, oz ve Lacain £, ve 5. Duzeyde perormansinin dlonimas 1 S, dlie <oriel malzarmas. VA MZCA St Prfla
Premo Ples Analz Chazlarta b k.lanira yenolr
Kullanim Amacy
Stat Profle Prime Plus Analz Cihazlanrin performansinin zlenmes ign sagii czmanlan tarafindan in viro tarilama amagh
kellania yorebics,
Metodoloji
Wetodaloy ve Prensipler in Stat Profle Prime Plus Analz Cihazt Kullanm Tabimatian Kilavuzuna bain,
Eilesim

«
Nar, K, CI-, (Ca, ng Glukdz, éslacatd, és 5. szinten, CSAK Siat

Profle Prime Plus anal zatoroical rasznéland:
Rendeneléssz:r\'l hasznlat

EgészségLgy szakemberei dkali in viro dagnosztical haszndlatra, a Stat Profile Prime Plus analizétorok telesitményénex
maniorozisira

Mégszertan

Amédszerant éa az alapeheiet isd a Stat rotle Prime Plus anal zior felhaszndlé kézkonyvésen.

Gsszetitel ;

A21.2 683 il kol ufrl i o : ceayic
van, és sm

Koritol Duzeyi 1, 2ve 3, Boya, sz ve karuyscu madceler eren Her o
PHI varéi ve Binen bir 02, CO2 ve N2 cegerine cengelenmits, Korirol Dizeyi  ve 5, Nas, Ko, Ch Ca, Vg, Gliez, Laatve
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