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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 Profile Prime Plus®,
Stat Profile Prime Plus® Auto-Kassette fiir Blutgas-, CO-Oximeter- und Blutchemiekontrollen, Stat Profile Prime Plus® Autéjaro uaiyylo smréSou eAéyxou Xnpeiag agpiwv aijarog, CO-OZuperpo, Cartuccia
per controlli automatici chimici per gas ematici/CO-ossimetria Stat Profile Prime Plus®, Cartucho automitico de controlos de quimica, de CO-oximetro e de gas 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,
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ality control material for montoring the performance of: pH, PCO,, PO,, SO, hematocrit (Hat),
co

prpt o it (3, o, X el
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and 5. For use with Stat Profile Prime Plus Analyzers ONLY

R min - X- max min - X- max min - X- max min - X- max min - X- max
:;;\;Z:ds!m In vitro diagnostic use by healtncare professionals for monitoring the performance of the Stat Profile Prime Plus. pH 7.201-7.231-7.261 7.396 - 7.426 - 7.456 7.602-7.632-7.662
Wethodology H* nmol/L 63-59-55 40-37-35 25-23-22 ‘
e ructons For Use Manual for Methadology and Principles. PCO, mmHg A e a0 oo 340 90.9- 440 TSI es
ontils Lovo 1,2 and 3 arobuflred bcarborts solutions contanig dye Sals 8 prosevatves, Eachlvelhes  known PCO, kPa 65-74-83 46-53-6.0 23-28-33
Ercaniacns o e . Grioa, g s L“:l?;ui"n"é":‘i!:::ff-"é’ii?f’ b s s o 1 PO, mmHg 515-615-715 952-1052-1152 | 129.7-144.7-159.7
Convocona { ngran o, # one hancing of PO, kPa 6.8-82-95 12.7-14.0-15.3 17.3-19.2-21.2
(RE NCOLS DOCUVENT M28-72) S0, % 47-50-53 78-81-84 89-92.95
Warnings and Cautions:

DO NOT FRE idge by gortly nverting for several seconds, DO NOT SHAKE CARTRIDGE. Referto Stat Het % 57-60-63 37-40-43 22-25-28

e it P o ks ety ratgarts Na* mmol/L 1359-139.9-1439 | 1105-1145-1185
i 7 2 K* mmol/L 363-3.88-4.13 581-6.11-6.41

27::;18,;(::5 i cl- mmol/L 1215-1260-1305 | 935-98.0-1025

ey iCa mmol/L 097-1.05-1.13 133-1.45- 157

Xi.?,}:bf”’:;::r?«if:u:i?;i:mb::;:]fi?vi L s S L S iCa mg/dL 39:42:45 53858563

O, values vy iversely vt tompratre (spcximatly YK GE). Thortor, s rn 1 folow th tmporsire iMg mmol/L 056 - 0.63-0.70 1.05-1.20-1.35

guidelines described in “Directions for Use.” The Expected Range values are s
manufactured by Nova Biomedical. Once installed, each Stat Profle Prime Plus Cartridge

s and comto iMg mg/dL TATABEAY 26-29-33

may be used for a maximum of 35

ays fromthe india nsatation Gats on the systom at which o the ystem wilindicale te carridge & inald. Each cariidge Glu mg/dL 72-80-88 260 - 285 - 310
o ba Irsariad and ramoved fromtho arabyser & asim of & imad, Gl HETT AOEAATHD 14 A5 872
Traceabilty of Standards
el Hemoslobi (15) and MotHemoglabin (VtH) are baceablo by using Cyanmethameglobin mathod. 6-19-2. 1-6.8-17.
Comorgaogiotn (HOL) ant oy lamoqosn (O, 1) v bacessl wing Speceopmeramery oy e raced o NIST Lac mmol/L 1012 22 01-08: 15
Standard Roference Matorials i Lac mg/dL 14.3-16.9-19.6 54.3-60.6-66.8
Pttt ot rormal and in patient bood. The axpecad clnical range of thess HbF* % 79.0-87.0-95.0 415-56.5-715 213-26.3-313
Valees n patent bood i referonced i Tetz, NV 4. 1968 Textoook o Cirical Chormaty, W, Saunders Co. Users may weh -209- _152- 7135
o etrmine Maa Vaisosand Expocied Ranges i ne own aberson? ’ ! t:g Q;EL 1912209227 13.75410.2516.7 63273583
Expected Ranges t g 191 - 209 - 227 137 - 152 - 167 63-73-83
The Expected rng ot sach atNova N
Sahess T eXpecie o idicales ha rasimim oviatonsfom tho Mean Vaue that may bo xpeciod under difering tHb mmol/L 11.9-13.0-14.1 85-94-104 39-45-52
laboratory condiions for Ineteuments operaing witin spectcations. Refer to Expacied Ranges Tabl. O,Hb % 195-220-245 45.9-499-53.9 762-812-862
Nt ivadable i e USA or e Vear-Patint Testing use. COHb % 24.7-287-327 159-19.9-23.9 19-59-99
S 1> Dote wad Derine Ffersnce Inevais n the lioa borasy; pgrovd MetHb % 74.4-27.4-304 153-183-213 25.56.85
Guidelsacond sdton, NCGLS C28-42, Volums 20, Number 13 HHb % 17.9-21.9-259 80-12.0-16.0 33-73-113

tBil* mg/dL 17.9-219-259 93-11.3-133 55-59-6.3

tBil* pmol/L 306.1-3745-4429 | 159.0-193.2-2274 94.1-100.9 - 107.7

1Bil* ma/L 179.0-219.0- 259.0 | 93.0-113.0-133.0 55.0 - 59.0 - 63.0
Descripeién del producto Description du produit Produktheschrelbung
e e do ool o cfca pra s oo de ot OO, O, 90, hnatecro (1) o Sy ot e i s pour s et des s surs 4.0, P, S0 ¢ o 5. £C0, PO, 50, Hatoe i, e koo (57
(HbF*), hemoy ), bilir 'LD‘” 8il), (COH (Het), hémoglobine foetale (HbF*), hémoglobine totale (tHb), bilirubine totale® (131), (OH ) (tH " (13), ©f ) (COHb), (MetiHs)
(Vethi)y dosoximomogibina (H- T o e e oo i st y sy om o 7 8 Para (GG, maiimopinne (et f cosoghirogianre () darslos Tveau 1. 203 anst e K, . i, o g, G050 o Dovatyvaroakaom LA i S 1.2 nd 5 aowis a6 G- oo M3, Grokows und Laca i Sl & un 5 NUR 70
AT o s aatesdores S Prfe Prme s e e birs Ch Verwondung me St Prfll Prime Plos Analysogeraten.
Uso Indicade uisation préva Verwendungszweek
Dot ot i por o e o1 s oni o e b anakzadores e s o /sl el 1 6 G Bk 1 e 1 S a8 STl Ve parteinea' s Sty seuto S Far o Inviro Diagnose durch Fachporsoral zur Lestung dor SiatProtla Pime Plus Aalysegerate.
it Protls Proms Pis. Frotlo Prima Plcs. Vertatrensweise
Metodelogia : Méthodologle Dre Varahransweis und -prinzpien sind for das St Plos Analysegerat 24 entrehrmen,
ara conocer la metadologia y los principios de prueba, cansulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile Voit le manuel d'uth sation de Fanalyseur Stat Profile Prime Plus pour la méthodologie et les principes. 53
Py cncr 2 oo 1 do prueba, consute ol Manual o uso del analzador Stat Profl s
gl Composition der Stufen 1, 2und , die Farbstoff, Salze und Konservierungsmitt ten,
Composicién Les contréles de niveaux 1, 2 et 3 sont des solutions tamponnées de bicarbonate contenant un colorant, desselsg' des agents Jede Stufe hat einen bekannten pH-Wert und ist auf einen bekannten O,-, CO,- und N,-Wert aquiloriert. Die Kontrollen der Stufen &
Le ol nivel 1,2 ¥ 3son W"‘ ienen l"lWB SBESY con SL’VE tes. Cada nivel conservateurs. cra:.e niveau a un pH connu et est équilibré & une va!eur:mm.e de 0, CO,etN, Les les de niveaux 4 urc 5 sind gepuflerte Losungen, die bekannte Korzen! n ", Cr, iCa, iMg, Glukose, Lactat und Konservierungsmittel
tiene un pH 14 equilbrado a do¢e 0, CO,yN, 4y5sons et5 sont des solut réss conanant " K G 1O, MG, Glcose, acate, ot Cagents rirakan. dede Besel el mindestens 100w D Korirllnentalen ke Bestanciele manschlchen Uisprurgs, jedoeh sind

que contienen concentraciones conocidas de Na*, K, Ck- iCa,

lucoss, u»éwmsewames by consenvateurs, C\a:;.nszchn'cun'

0 i e ot g ot s o forigine humaine Handhabung dieser Kontrollen gute Laborpraktiken zu befolger
umano. Sin embargo, se deben cumplr las buenas pricticas Capancant ds banus prakties de aboratovs dolvent e appEqUbes pour s manpeiation e cen matiian (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2)
(REF. NCCLS DOCUMENT M29.T2')
Avertissements et mises en garde

ohimel o ind Vefsc s anabin
. Kassette einige Sekunden lang vor

(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2)

wenden, um sie zu vermischen, DIE KASSETT:

b ICHT
g e s Sat ProflePrims s Arsager i e,

Advertencias y precauciones: NE PAS CONGELER. Mélanger la cartouche en la retourr ment pendant plusieurs secondes. NE PAS SECOUER LA sc—m dige Informatonen sind dem Anlei
NO CONGELAR. Mezela el carucho invirtiéndolo suavemerte durante unos segundos. NO AGITAR EL CARTUCHO. Para corocer GARTOUGHE, Vol marel T ason ool St it Prine Pl pur s s ieratonscomits Zum Gebraeh be de It Dagnose bosiemmt, Do Gblche for
informacién completa, consuke of Manual do instuccones de uso del analzador Stat Profle Prima Plus. Pour usage & Vi, Suvre los pratiques standard pour a manipulation des réactfs do laboratare befogen
Indicaco para uso diagnéstco in viro. Sga tas normas esténdar para fa manipulacion de reactivos ce laboratorio
Stockage : Lagerung
Amacenamiento Stockor entre 2 ot 6 *C. NE PAS CONGELER B612.8 °C lagem. NICT EINFRIEREN.
Conservar a 2-8°C (3746°F). NO CONGELAR
Mode demploi Gebrauchshinweise
Insrseiones o uso ; s el sorth o avant ufaation, Milanger fa cartouchn on fa rototerant déficatement Vordor nsalaon st schorzustllen, dass dio Kortroll Raurtamperatu ha, U sa gt 24 vermischen, die Ksset e Minsta
Asogirese de que los controles estén a temperaiura ambiente antes de usar. Mezcle bien el artucho nvitdndolo suavemerte durante pandant 1 minute. Vérfier que Io numéro do ot su e tableau das plages attendues correspond au numéro ¢e ot sur a cartouche, lang vorsichtg wenden. S.cherstelln, dass die Criargennummer in dor Tabello mit cen erwartsten Boroichen mit der Crargennummer
T minuto, Verfqus aus el némera 6o ete quo figura en fa tabla de rangos esperados coincida con el ngmero de loto mpreso en el {or lo manuel @ tisation de Fanalyseur Stat Profle Prim Plus pour obeni des nstructons complétes. auf der Kassette sind fur cas Siat Profle Prime Plus

cartucho. Para conocer fas instrucciones completas, cansuke el Manu: uso del s nalysegerat zu entnehmen.

h conocer ciones completas, consulte el Manval de del e Analysegerat zu entneh
Les valeurs de PO, varient inversemernt avec la température (environ 1

. es esencial seguir las do tompérature décrtes dans lo « Mode diemploi ». Les valeurs do plage

erados son especificos

2 instalado, cada cartucho Stat Prafile Prime Plus se puede de 35 jours & part de la date

Limitaciones
Los valores de PO, varian en proporcion inversa a a temper
normas de temperatura que se describen en fa seccién *Inst
para los instrumentos y controles fabricados por Nova Biome:

C). Par conséquert, i est esser

es sont spécifiq
e, chague cartouche Stat Prolle Prime Plus peut &tre ut
o surle systéme, aprés 35 jours e systéme indiquera que la cartouche n'est p

I do suvre les directives Einschrinkungen
8 ich

(eproximadamente 1 %/°CI'F). Por o ta
ciones ¢ Los valores de rangos o
cal. Una

die
tar von Nova

 umgekehrten Vo
r .Gebrauchshinwe:

2ur Temperatur (ca. 1 %/°C). Aus diesen Grund ist es.
befolgen. Die Werte fur die erwarteten Bereiche goer
umente und Koriillen. Ene instllets Siat Prote Prims Plus Kassete karn maximal 35 Tage larg ab

as Blomedcal herg

Cthzar por un méximo do 35 cias a part do Ia fecha de instalacién en el sistema. Pasado ese lapso, el sistema indicard que el Valde, Chague cartouche peut & iréo de Tanalyseur 6 fois au maximum, h zeigt das System an, ass die Kasselte ungltg st Jede
cartucho o es véldo, Cada cartucho puede ser insertado y extraldo del analizador hasta 6 veces como méximo. Kasaste kann maximal secharmal in das Analysegerdt engesetct e e
Tragabilité des étalons
Cumplimiento de normas némoglosin il (1) ot a métrimoglabine (o) st agablos on uilsart la tndsdo cyanmdt La i der Standards
La hamoglobina total (tHe) y fa metahemoglobina (VetHb) son trazales al método de la Cianometahemoglobina. La (cor yos Cisantla Les subiances & aalyser (t40) und (vetis) sind Gber die achweisbar, C
carboxhemoglobina (COHb) y a 0 lobina (O,#ib) son trazables a la téenica espectrofotométrica. Analtos trazatles a los ot bastos saio Tos atirc do ilrence dalons 4o NIST, (CoHy) (0;+) sind Gver achwerstar D Analyts i auf Standaré-Referenamataraten
materiales de referencia e des NIST rackichrbar,
Intervalles de référence
Intervalos de referencia es ses 3 des val les et anormales attendues dans le sang du patient. La plage clinique Referenzintervalle
Las concentraciones estén formuladas como velores esperados normaies y anormales en la sangre cel paciente. Se puede consultar attendue de ces valeurs dans le sang du patient est indiquée dans Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Die Konzentrationen sind so formuliert, dass sie normalen und anormalen erwarteten Werten im Patientenblut entsprechen. Der
el rango clinco esperaco de estos valores en la sangre cel paciento en Tietz, NV ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, WB. Co La# uibsctourt peisient soubate; détermines los Valours moyenres o lox plages utianddes dans lewt propre labratoite erwartete Kinischo Werteberaich fur diese Werte im Patiententlat st bel Tietz, N. W. H., 1988, Textbook of Clinical Chemistry, WiB.
‘Seunders Co. E posible que (05 suarios deseen determinar valores medios y rangos esperados en su propio laboratorio Saunders Co, aufgefunrt. Bei Bedarf kann der Benutzer Mitetwerts und erwartete Bereiche im eigenen Lasor ermittein?
Plages attendues
Rangos esperados La plage attendue pour chaque paramétre a été déterminée & Nova Biomedical en uthsant des essais répétés sur des analyseurs Erwartungsbereiche
€1 rango esperado para cada pardmetro ha Nova Biomedical < replcadas en Nova. La plage attendue indique les écarts maximaux de la valeur moyenne pouvant éire atiendus ¢ans des condtions de laboratoire Der enwarlste Boreich fr jeden von Nova an Nova:
analeadores Nova. £l ango esperado ndica as desviaciones méximas del valo i que puecen esperarse bajo condisianss do eférentes pout les instruments fonctonnant selon los spécications. Vot Ie tableau Plages attendues. Analysegeraten ermitek. Der enwartete Bereich zeigt die maximalen Abweichungen vom Mitehwert an, die unter urterschiedichen
Iaboratorio dferentes funcionan deniro de | Consulefa Tabla de rangos esperados. Lasorbedingungen furinnerhalo der festgelegten Grenzwerto betriobene Instrumante 2u erwarten sind. Naheres siehe Tabells mit
*Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points d intervention/analyses délocal sées, cen Erwartungsbereichen.
*No disponitle en EE. U, o para uso en pruebas en punto de atencién el paciente.
INCCLS Document M25-T2 “Nicht erhalich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebungfoei patientennahen Tests.
2How o Define and Determin Reference Intervals n the clrical laboralory, approved
Define ard Determine Reference Intorvals in the cinical laboralory, approved. quideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Nurmber 13 INCCLS Dokument M29-T2.
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13. 2 How to Define and De /e 2 Intervals in Bestimmung von Referenzintervellen im

kdnischen Labar); genehmigte Richtinien ~ zwelo Ausgabe, NCCLS C28-A2, Band 20, Numemer 13

[REP | Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Mérfelden-Walldorf Germany
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8baang 1V pH, PCO,, PO, SO, araroxgin (Het), cudpuachc
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(COHE), iV

e iy soow o Tl oot Desot o et & & o s MONO B
Guoxtuts avékuong Stat Prfle Prime Plus

EvBeBuypivn xerion

Axpon n & atpois yia v 1o Uk auéhuon Stat Profie
prime Pls

MegoBoroyia

v xpion 1ng tat Via 10 peBoSohoyia Kat 15 apts.

con
Ta enimeBa ehiyyou 1, 2 ka1 3 ehvat puBiaaiics BiicyBpaxixd BIeAJya, 16 0Tola MEpityow XpuaTiKd, 6AaTa kel owvinpn i Kite
enintBo txe1 a6 pH ka1 thioopporiciar ot yWwaiA 11 O,. CO, kai Ny, Ta uhicd EkEyou 4 ki § evar pudianncs BieAiyera, 1a
orioie Mepiéxow yvuwaTis GuyKeVTpdaLIS Vatgiou *, kakiou *, XAupi mvxw v, ongyiioy caBiaTos, anastioy potvIde,
Yhuréizs, . Kébe odrog. ‘oadinia 100 mL. T ud théyxou eV TepiEow
O Gpiomors poEAteans, b 5a ptmerve o Ber SpE spvod v oI K Yo MO GAGY.
(AP, ANAG.: ETPAOQY NCCLS M29-72')

MeouBooious a mposuAdtas.
tie

 NHN ANAKINEITE TO SYEITTIO,
Xofans in s i kpn oo
Evﬁmvmm yie bnawwll(ﬁ xp'wr\ in vitro, Axnhuem( 0 ouVABN TTRaKIKA YIa Tov x!|p|a.a paginpiun epyaatnpiou.

Descrizions del prodotto
dela qualt previst
emogiobina fetae (HbF), emogiobina otale (+4) (8
g et o cosmsemogioor 1119 i el 1.2 o 3 ronchd o Nt

465 Por fuso ESCLUSIVO con gl analizzatori Stat Profile Prime Plus.

Uso previsto

ale presiacion d p. PCO, PO SO, amalocts(Helh
(cor

Hb),
cr iCa, iMg, glucosio e lattato nei Livell

n vitro da parte di op per i degh analzzatori Stat Profile
Prime Plus.

Metadologia
Perla

vedere il istruzioni p t
Composizions
Vcontroll dei Liveli 1, 2 ¢ 3 sono saluzioni di bicarbonato tamponate cortenent coloranti sal ¢ conservant. Ciascun Ivello ha un
i nota e 8 equlralo 8 un vakre O, CO, 0Ny ot | coniroll dei Ll . sono sozion tamponata coterrt concertazor|
note di Nar, K', Gk, iCa, IV, glucosio, atiaio o conservant. Ciascuna busta contiene un minimo ci 100 m. | controli non contengon
alle buone pratiche di questi materiai
(FARE RIF. AL DOCUMENTO NCCLS M29-T2')
Avvertenze ¢ precauzion
NON CONGELARE. Miselae I cartcsa capoulgendcla delcaiamerto pr svarat sacond; NON AGITARE LA CARTUCCIA
tagha lo istnuzioni per
slate,
Solo per tro. Adattare lo normali A @ bararo

Immagazzinaggio
Conservare @ 2-8 *C (3746 *F). NON CONGELARE

AroBiraven o10ss 28°C (B7-48F). MH KATAVYXETE. Isinimont par Tus
Prima di biente. Miscelare bane
oBnyies yprio per' miut, Conrolara chei unero & oo portato el taveta negh ey provislcormponca a el ndictosula
Bibors oo i ehbygow Bpxeren o Sepuoxpacia Buparow mpw amd nxofan. Aucyiter to ustyne wauvaiqcvmg cartuccia. P e istruzioni per tat Profile Prime Plus.
anioAd yia 1 Aemid, Enalngedore i
v o0 Qsato AvaToEEe 510 EfUB0 OO Xofans 1né suarcots aahuons Sat rofle Prime Plus v TARpEK o] valon PO, pt (ciea %GR, il b gicatinn
Depreprcyet descit nella sezone e S miaton oY aee 1 vlo Sk inarval piart S0n spacls e g stumani o] conbel faicat
O PO, Biag i i i pookyyion 19%CIF). Twveriss, e ig Una ot nstallaa, cascuna caruess St Prfle Prim Pus pud essrewiazata porun massimo 4 35 gt
i ic i i sistema, trascorsi 35 giomi il sistema indichera che a cartuccia non é pid valida. E consentto
Y12 Spyova xan ki Aéyou Tou, (alaq(m(:(uwmcnb 1nNova Biomedical Meid 1 ykaréorcon, k30t guciyyio sw Pratle Prme Plus installare un re.
yriop 4 P g 4 oo " Tracciabilith in base agli standard
10 péyiano. o alo (tHb) e fa (Mettio) utizzando il i La
Angevapérata mperimov \ ina (O,He) wtizzandola Glianalts
(B4t ‘ﬂl n ivn (MetHb), o 1 xpfon 1ng p g H ai materiali di riferimento per gl standard NIST.
o ieg avixvedovial

( HE) xat
G mpog 16 mpdrHG okt avagepds NIST (VIST Stancrd feerance fatarl),
Maoriipara avagopds
O1 auykevIploatig Biayop@iNaVIal Ot GuaiaoyiKis Kal i QUOIOAOYIKES Tt 070 GG TV GOBEVLY, To GVaEVSEVD KANIKS £ipos
Ut 1L TR G0 Gia 1 a8V GVaotpEic ato tyXEpiBHo Tietz, NW ed. 1986 Texibook of Clinical Chemisty, WiB. Saunders
Co. 01 XpAoteg evBexopEvisS Va EMIBuROLN 1oV Ke00pIOyS v MEGUY TG ka1 AVGLEVLEVUN CUpCH OT0 Bikb 10US EpYETTpI0d
Avapevépievo tipog
To evayievéyevo tipog yia KABE TTapdytipo KaBopiatnie amé 1 N
it avepant Nove.To vmperi v Ehpot aToBesydet i avinar aGEAaR NG 17 A A oy Topel vo svapvten
15 Bsops GNP CBHLS i Spfava 1o KoY VS 1 ‘TipoBiaypagin. Avarpigie orov Mvaxa
Avapevprvan Evpt

“Bev Biatideren onig HITA A yia xpion o niaparkivies Biayvuaiikis eferdatis

Eyypapo INCCLS M29-T2
G

Intervall di riferimento
L

Jate aivalori azienti. Allintervallo clinico previsto di quest
valori nel sangue dei pazientisifa rierimes 1985 Textoook of Clrical Cremisty, W3, Saunders Co. S consila
2gli operatori di determinare | valori medi e gl intervalli pmws\l per il oro laboratorio 2

E

Intervalli previsti

Uintervalloprvisto per iaseun paramato & sato determito presso Nova Biomedialutazando determinazon eplcat o
analzzatori Nova. L' le deviaz
Ranca can sumentiche frzionano entr l spechche. Vedere a taball degh nforval provt.

- e negli USA analisial decentiat

1 Documento NCCLS M29-T2.

seconda edizione,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Nurrero 13,

D)

Termékismertetés

popé a0 K yeexpipinn
fa-3e01 . 6-42, Téyos 20, ApiBds 13,
Orin Agtkdamast
pH, PCO2, PO2, SO2, hematokrt (nn) fo b (o), oplam remogibi () (@i,
oz (GO tib) ve (HHB) 1. 2.ve 3. K+, Ch-,
ikoz ve Lakiain ‘zlenmesi iin sula kalte YAUNIZCA Stat Profile
P o hoate Cmuhnyl- Ve yonelicic
Kullanim Amact
Analz Cihazlarinin izlenmesi igin sa invito

kullanima yonelitr.

Metodoloji
Metodolojive Prensipler igin Stat Profle Prime Plus Analz Cinazi Kullanim Talimatlan Kilavuzuna bakan.

. 2ve 3, boya, tuz ve koruyucu Her dizeyin bilnen bi
o varci ve blnen b 02, GOB ve N2 degenn dongelenmist. Kontrol Dz 4 ve 5 Nav, Ke, Gk, iCa, Mg, Glkor, Lakat ve
Koruyscu maddelerin binen Hor torba miirrum 100 L iger, Kontraler,
insan kaynaid bissen igermez ancak bu malzemelerin kularim srrasinda iy laboratuvar wyglamalan takip edimel dr.

(REF. NCCLS BELGES! M28-T21).

Uyaritar ve fkaztar:
DONDURNMAYIN. Kartu birkag saniye yavasea trs Gevirerek ce kanst, KARTUSU SALLAMAYIN, Kapsarmh bigigin Stat
Profle Prime Plus Aneliz Cinazt Kularim Talmatian Kilavizuna bajn

In vitro tant amagh kullaruma yonelikt, Laborats Kulanimi igin ¥ takip edin.
Sakama

2:8°Cde (37-46°F) saklayin. DONDURMAYIN,

Kollaiesslimar

mdan ance kontrallerin oda icaginda ckiugund olun. Kartusu 1 to
aslosundald tugta belirtlan Lot N n
R ot s P Aokt Ciae Kt Tt Kazona e

Kanstinn,
. Tabmatiann tamamy

. PCO,. FO, SO, . magzati
Remegionn (HAF 14t hemogobin (i), oo oy ©; Ho),
(MetHb) és deaxinemoglobin (HHB) 1., 2. 65 3. szinten, tovibbd Na', K', CI~, iCa, i gk S S
Prati Prime Phus anaizdtoolial Rasinifands

Rendeltetésszerd hasznilat

hasznilatra, a Stat Profle
monitorozdsdra.
Médszertan

médszertant és az alapelveket lisd a Stat Profile Prime Plus analizitor felhasznaldi kézkonyvében.
Osszetitel
Aa 124 s ook pumcr biarhondtldaiok ety fesbiot. stkat 8 mataRdszareket taruimaznalc Midegyk

. bs ism AL melyek Nar,

G iCa. . olke okt Egy 100 mht ar ulmu Akontroliok
nem tataimaznak emberi eredetd osszeteviket, de az K Kovetni kell a hely

(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2')

Figyelmeztetések és Gvintézkedések:

TILOS FAGYASZTANIIA paront néniny mésodporcig atosan forgata ke ssze ataraimit. NE RAZZAAPATRONT! Atelies
Kord informécidiat lisd a Stat Profile Prime Plus analizator felhaszndldi kézikonyveéber

o Gmaretsiar aasnAiate, Hovezn & Moot gt ssk Kereedio yonaknss sirdard sTarSIAL.

Tarolis

2-8 °C (3746 °F) hamérséileten tirolandé, TILOS FAGYASZTANI!

Haszndlati utasitis

ard, oy o Apatront 1 tosan alaposan
s patronon levd

keverje ossze a tartalmat. Ellent
tételszammal. Ateles haszndlati oot St Prafle P Phos naledor lshasanale kezwamviSen

Korlitozisok
AFO, érté

3 y ) 8 haszrates wasitishan
emulamaiar smertetett, a hé: dnyelek betartisa. A’ kifejezetten a Nova Biomedical
P2 gt scalidaters orarh s rs “CI i yaklasik %1) degisir, Bu nederle "Kullanim Talimatan'nda agiklanan aial gyérios kssld i) patron logfeliebs
sicaklik yonergelerine uyulmasi kritik Gneme sahiptir. Beldenen Aralik dederleri, Nova Biomedical tarafindan Uretilen cihazlara ve a ) kezdd datumaté 35 napig nauﬂélhah nkkm a rendszer jelezni fogja, hogy a patron
Komtcloe sociée,Taabaican sonra her Srat ProlsPrimo Pus Kartus, sistemdok Ik kurdum tarhnden ibaren en fazla 35 Evénpilon. Minden patron legfelesh § aialormal oro8l.
ireyle Keamasi, b sirenin sanunda sitem, Kaugun gegersiz lduguns bebrir, Her kartus analz chazina en fazl 6 cefa e ey
cikarilabilr ‘Standardok nyomon kbvethatsége

o : ) ésa (Veti) a cié ésszers yomon et Aexiemegiin
Standadlarn [ Awnebiiiio] (COHE) és (©H) Kovetnets. Az 2 NIST Standard
Toplam Hemoglobin (t5) ve (et yontemi . Kar o il el et g
(ot ve (o2, Anator, NIST
len,

Referans Araiklan

Konsantrasyonlar hasta kaninda normal ve anormal beklenen degerlerde formale edimeicedr. Hasta kaninda bu degerler isin
beklanen Kinik aralik, Tietz, NW ed. 1888 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.'da beltimecedir. Kullanicilar, Ortalama
Degerleri ve Beldenen Aralidan kendi laboratuvarlaninda beldomek isteyebilr.2

Beklenen Araliklar

6 5 i megadva. A é
Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W8 Saunders Co. A

Virt tartomnyok
Az egyes paraméterei virt taromdnyit a Nova Blomedial hatirzta mog Nova analzitorokon végzet ismétlt méréseicel
" ket rutain, amelysie  soealccrak megielien 45

Her parametre icin beklenen aralik, Nova Biomedical tarafindan Nov:
Beidenen aralik, spesificasyon arabinda gali ‘azlar igin farkl laboratuvar kogullannda bekdeneblocek Ortalama Degere gore
fraksimum sapmalan gosterir Beklenen Aralidar Tablosuna balaniz.

Yalaninda Test kulanimi n A deg e

¥
1 NCCLS Belgesi M28.T2.
2 Kiniklaboratuvarda Referans Arahidan Nasil Tanimlanit ve Belirlenir, onayk klavuz-iinci basl, NCCLS C28-A2, Cik: 20, Say 13
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Descrigio do produto

para montorizar PCO, 0, 5O,
feal (57, hmoglabina al (), B wia” (1), ©;

et Sesiaoniabe b} s vl 1. 2.3 esi Gt A KO- oo, i iesae, o st o s 5

Para uizacas APENAS com o anaisadores Sat Proie Prme Plas

Utilizagdo prevista
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it por saide ’ rofile
Matodologia

e o Manual de instruges do a ipios de andlise.
e posiio

controlos nos niveis 1, 2 e 3 sdo solugdes tamponadas de Hoatbontio onando corari, stk conparinies Cade rivel tem um

riveis.
Bt o et Sorbesties .. Ck, iCa. M, gbocse, ioaio 8 coraaranias,CAda blax ool ks 04100
.

manipulagéo destes materiais.
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Adverténcias e Precaugdes:
A R

3 NAO AGI TG CARTUCH)

instrugdes de utl A StatProfie s para obter informagées complet
inviro. Sga as Teagores de abaratér.
Armazenamento 5
Armazenar a 2.6°C (37-46°F). NAO CONGELAR.
nstrugges ge wtiizasdo

trolos estdo & & o talar. Misture
cikiadsarmects dorsnts T rind Vertn 3o "

e e s b, Codeiie s Manol G4 s 0sous 34 VHaghs o Araseador et Prole Tompier para obter

instrugdes completas.

Limitagées

s valores de PO, variam de forma inversa & temperatura (aproximadamente 1%F°CI'F). Toma-se, pois, importante seguir as

orientagbes e temperatura descitas nas “Instrugdes de utlzagdo.” Os valores do Intervalo Esperado s30 especificos para o5

instrumentos e controlos fabricados pela Nova Biomedical. Urma vez instalado, cada cartucho Stat Profil Prime Plus poce ser

partc ¢a data de ird indicar
&invilido, Cada cartucho pode, no miximo, ser inserido @ femovido do analsador 6 vezes.
Rastreabildade dos pacies

. invetendo

s A
redveis utlizands As subs: estio

ett) sso

H
registadas na NIST Standard Reference Materials.

Intervalos de Refer
As cancontrasdes sio !ovmuladu para valores norais e anorma's.

Tietz, NW. edicao 1986 Tecoeoc s Giiea Chemistry, W8,
determinar e os intervalos

Saunders Co. Os utlzad

Intervalos previstos

O frvlo aspartdo e oada parkmato ol dominmio i Nevm Biormadcal ikeando delirina das epelias e sbedcores
2.0 o que podem

ol trument das suas Consute a

rspeuans
“Ndo disponivel nos EUA ou para uso em testes no local de atendimentolpréximo ao paciente.
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