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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 contrdles de gaz du sang/CO-oxymétre, chimie Stat Profile Prime Plus®,

Stat Profile P

e Plus® Auto-Kassette fiir Blutgas-, CO-Oximeter- und Blutchemiekontrollen, Stat Profile Prime Plus® Autéparo guoiyyio emméSou eAéyyou Xnueiag aspiwv aijarog, CO-0¢uperpo, Cartuccia

per controlli automatici chimici per gas ematici/CO-ossimetria Stat Profile Prime Plus®, Cartucho automético de controlos de quimica, de CO-oximetro e de g4s 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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Product Description
Aquaous ualtycontol matarl for montoing e perormance of pH, PCO, POy SO heratoctt(Hc, ealhemoglobin

Expected Ranges, Rangos esperados, Plages attendues, Erwartungsbereiche, Avapevopevo £0pog, Intervalli previsti, Intervalos
previstos, Beklenen Araliklar, Vart tartomanyok, D™5¥1 DTNVN,

FRIEEE, old wel, FsERE

(HbF*),total hemoglobin (tHb), total bilrubin® (t3il),

(v e mbemogetin () Lo z,gisv;wm K G G, Mg, Glucoss. and Lacata n Lovel & [conTROL[1] [conTrOL[2] [conTRoL[3] CONTROL[ 4 [contrRoL[5
e et e s s oA e e S - )
It yeipos min - X- max min - X- max min - X- max min - X- max min - X- max_*
ntended Use

i e 59 by Pothcas prdeasonals o kg th pfomancé o he St Pl P Phs q TAo7-7.22% 7057 | 7399274257 459, 17550 760257 652

Analyzers p

Methodology H* nmol/L 64 -59 - 55 40-37-35 26-24-22 [
Rl St s o i et s PCO, mmHg PP TS s

Controls Levels 1,2 and 3 arw buffeed bicarbonate soluions containing cye, sats and pressvatves. Each fevel has a known PCO, kPa 63-7.2-81 45-52-59 23-29-34

oncariraions o e, O 1o, 1, Chuen L e ot ach po s avicma o oo PO, mmHg 50.9- 60.9-70.9 93.4-1034-1134 | 131.1-146.1-161.1

Contot o consboats of P i, Foutre G e mi e A e s oSt

s T T e ol et e o PO, kPa 68-81-94  124-13.8-15.1 17.4-19.4-214

(REF NG5 BOCUNENT MZS TZ) S0, % ) ) ey T

DONOY FREEZE: i o aridga by gently ineting o sevra ecand, DO NOT SHAKE CARTRIDGE, Refr o St Het % 57 - 60 - 63 37-40-43 22-25-28

Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete information,
Intended for in vitro diagnostic use. Follow standard practices for handling laboratory reagents.

rage
Store at 2.8°C (37-46°F). DO NOT FREEZE

Directions for use

Ensure controls are at room temperature prior to instaliation. Mix Cartridge well by gently invert

for 1 minute. Verify that the
Lot Number on the Expected Ranges Table corresponds to the Lot Number on the cartridge. Refer to Stat Profle Prime Plus
Analyzer Instructions for Use Manual for complete directions.

Limitations
PO, values vary inversely with termperature (approximately 1%/"CI°F). Tharsfore, t i ertical to follow the temperature
guidelines described in “Directions for Use." The Expected Range values are spacfic for instruments and controls
mancfactured by Nova Biomedical Once installed, each Stat Profe Prime Plus Cartridge may be used for a maximum of 35
cays from the intial instalation cale on the system at which time the system wil indicate the cartidge is invalid. Each cartidge
may be inseted and removed from the analyzer a maximum of 6 tmes.

Traceability of Standards

Total Hemoglobin (tHb) and MetHemaglobin (Meti45) are traceable by using Cyanmethemoglabin method.
CarboxyHemoglobin (COHb) and OxyHemoglobin (OHb) are traceable using Spectrophotometry. Analytes are traced to NIST
Standard Reference Materias

Reference Intervals

in patient blood. The expected clinical range of these
values in patient blood is referenced in Tietz, NW od. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. Users may wish
o determine Mean Values and Expocted Ranges in their own laboratory.

Expected Ranges.

The expected range for each parameter atNova

analyzers. The expocted rangs indicates the maximum eviations from the Mean Valus that may be expecied st Feiteing
laboratory condtions for instruments operating within specilications. Refer to Expected Ranges Table.

“Not available i the USA or for Point-of-Care/Near-Patient Testing use.
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COHb
MetHb
HHb
tBil*
1Bil*
tBil*

mmol/L
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mg/dL
mmol/L
mg/dL
mg/dL
mmol/L
mmol/L
mg/dL
%

g/dL
g/l
mmol/L
%

%

%

%
mg/dL
pmol/L
ma/L

79.0-87.0-95.0

19.4-21.2-23.0
194 - 212 - 230

120-13.2-14.3
202-22.7-25.2
24.1-28.1-32.1
244-274-304
17.8-21.8-258
17.4-21.4-254

297.5-365.9-434.3

174.0 - 214.0 - 254.0

40.8-55.8-70.8
133-14.8-16.3
133 - 148 - 163
83-92-101
453-49.3-533
16.0-20.0-24.0
153-183-213
83-123-16.3
93-11.3-133

159.0 - 193.2-227.4
93.0 -113.0 - 133.0

137.6-141.6 - 145.6
3.70-3.95-4.20
122.8-127.3-131.8

112.2-116.2- 120.2
5.97-6.27-6.57
94.2-98.7-103.2

0.99-1.07-1.15 1.35-1.47-1.59
40-43-486 54-59-6.4

0.54-0.61-0.68 1.02-1.17-1.32
13-15-17 25-28-32
73-81-89 260 -285-310
4.1-45-49 14.4-158-17.2
1.7-20-23 62-69-7.6

15.1-17.8-20.5 55.2-61.5-67.7

21.6-26.6-31.6

6.1-71-8.1
61-71-81
38-44-50
76.0-81.0-86.0
20-6.0-10.0
26-56-88
35-75-115
55-59-6.3

94.1-100.9 - 107.7
55.0 - 59.0-63.0

ES

Dascripeién del producto
Material

ra supervisar -  PCO, PO, SO, hamatoerio (), hamogobin fetal

! (1Hb), biimubina total® (tBi), (©; (COHb),

ina (HHB) en niveles 1,2 y 3, ademds de Na', K', Cr-, iCa, iMg, glucosa y lactato en niveles & y 5. Para
alizadores Stat Prafile Prime Plus

Uso indicado
Destinado al
Stat Profile Prime Plus.

in viro por parte de profesional

1a salud para supervisar el desemperio de los analizadores

Metodologia
Para conocer la metodologfa y los principios de prueba, consute el Manual de instrucciones de use del analzador Stat Profls
Prime Plus

Composicién

Los cortroles ce nivel 1, 2y 3s0n soluciones contienen
tene un pH conocido y esté equllbraco a un valor conocico de Oy CO, y Ny Los contol
que contienen concentraciones conodicas de Na-, K", C-

como minimo. Los controles no contienen ninguna s
e laboratorio al manipular estos materiales,

(REF. NCCLS DOCUNENT M28-T2')
Advertencias y precauciones

NO CONGELAR. Mezcle el cartucho inviriéndolo suavemente durante unos segundos. NO AGITAR EL CARTUCHO, Para conocer la
informacién completa, consule el Manual de instrucciones de uso del analzador Stat Profie Prime Plus,

Indicado para uso diagnéstico n viro, Siga las normas esténdar para fa manipulacién ce reactvos ce laboratorio

tura, sales Cada nivel
doivel 45 on slucioes tamporades
iCa, iVg, icosa, lactato y conservantes. Caca envase contiene 100 i

cia de origen humano. Sin embargo, se deben cumplir las. bue'\:spvamws

Almacenamiento

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

Instrucciones de uso
o ot

troles estén a temperatura usar, Mezcle bien el cartucho inviriéndolo suavemente durante
1 minuto, Verfique que el nimero de lote que figura en la tabla de rangos esperados caincida con el nimero de lote impresa en el
cartucho, Para conocer I mpletas, consute uso del analizador Stat Profie Prime Plus.

Limitaciones
Los valores de PO, varian en proporcién inversa a la temperatura (aproximadamente 1%/°CI°F). Por lo tanto, es esencial sequir las
normas de temperatura que se describen en la seccién TInstrucciones de usa”, Los valores de rar son especificos
para los instrumentas y controles fabricadas por Nova Biomedical. Una vez instalado, cada catucho Stat Profile Prime Plus so puede
utizar por un méximo de 35 dias a parti de la fecha do instalacién en el sistema. Pasada ese lapso, el sistema indicaré que el
cartucho no es vildo, Cada insertada y extraido 126

Cumplimiento de normas

La hemoglobina total (tH5) y la metahemoglobina (MetHe) son trazables al método de la Cranometahemoglobina, La
carboxihemoglobina (COHb) y la oxihemoglosina (O,Hb) son trazables a la técnica especirofotométrica. Analitos razables a los
materiales de referencia estdndar del NIST.

Intervalos de referencia
L

formutadas como valor normales y anormales en la sangre del paciente. Se puede consultar
el rango clinico esperado de estos valores en la sangre del paciente en Teetz, NW ed 1986 Texthook of Clnical Chemistry, VB,
‘Saunders Co. Es posible que los usuarios deseen ceterminar valores medios y rangos esperados en su propio laboratorio?

Rangos esperados

Elrango esperado ardmetro ha Nova Biomedical repicadas en
analizadores Nova. El rango esperado indica las desviaciones méximas del valor medio que pueden esperarse bajo condiciones de
laboratorio diferentes para instrumentos que funcionan dentro de las especiicaciones. Consuke fa Tabla de rangos esperados.

“No disponitle en EE. UU. o para usa en prusbas en punto de atencién del paciente.
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Description du produt

Matériau de contréle de la g
(Het), hémoglobine featale (HOF*),
(COHE), méthémoglobine (MetHb)

Utilisation prévue

Destiné & dtre utlisé par les professionnels de la santé pout le diagnostic in vito afin

Profla Prima Plus.
Méthodologie

1é aqueux pour surveiller
moglobine totale (tHb), biliubine totale* (1B1),

soxyhémoglobine (HHE) dans les niveaux 1, 2 et 3 ainsi que Na*, K
etlactate dans les niveaux 4 et 5. Pour utiisation avec les analyseurs Stat Profle Prime Plus UNIQUEMENT

élé suvants: p, POO PO, SO, hématocrta
© HE).

Produktbeschreibun:
Wassriges Quakttskanrlimaterl 2o Ubemachung von. . PCO). PO, SO, Hamatout () faties Hamogltin ()

i, iCa, Mg, glucose

Voi le manuel dutlisaton de Fanalyseur Stat Profile Prime Plus pour la méthodologie et les principes.

Composition

Les contrdles de niveaux 1,2 et 3 sont des solutions tamponnées de bicarbonate contenant un colorant, des sels et des agents
conservateurs. Chaque nveau a un pH connJ et est équlibrd & une valeur connue de O, CO, ot N, Les coticles de niveac 4

et5 sont des solutions

conservateurs. Chague sachet contient au mains 100 i, Les contrdles ne contiennent
cependant, de bonnes pratiques de laboratoire doivent étre appliquées pour fa mar

(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2')
Avertissements et mises en garde
ELER

NE PAS CON

1. iCa, IMG, glucose, aciate, et d'agents
un constituant dorigine humaine ;
de ces matériaux.

omv Ie Pime Plus pour ob

Stockage

Stocker entre 2 et 8 °C. NE PAS CONGELER.

Mode d'emploi

ur la manipulation d

NE
s informatons complétes.

Sassurer que les contrdles sont & température ambiante avant utlisation. Mélanger la cartouche en la retournant délicatement
pendant 1 minut. Vérfer quo o numéro de ot su o tableau des plages atendues correspond au numéro delot sur l carouche.

Voir lo manuel d'utlisation de Fanalyseur Stat

Limites d'utilisation

pour obtenir

Los valurs do PO, vrent ierserert aveo utampiratia (omiton 1 K7, Pt consdcuent. 1 ext evtanl de s es dteces
. L lage x

fabriqués par Nova Blomedeal U
e 35 jours & partr de la date d
Valde, Chaque cartouche peut &te i

Traganilté des étatons

lobine totale () et la

ois installée, chaque cartouche Stat Prafile Prime Plus peut étre utiisée pendant un maximum
talation intale sur le systéme, aprés 35 jours le systéme indiquera que la cartouche n'est pas
rée et retrée de Fanalyseur 6 fois au maximum.

Intervalles de référence

He) et (0,H) sont
sont tracées selon les matériaux de référence étalons do NIST.

en uthsant la

en utlsart la méinodo do cyanméinémoglobie. La
L

& analyser

Les concentrations sont formulées 4 des valeurs normales et anormales attendues dans le sang du patent, La plage cinique
attendue de ces valeurs dans le sang du patient est indiquée dans Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W8, Saunders
Co. Les utlisateurs peuvent souhaiter déterminer les valeurs moyennes et les plages attendues dans leur propre laboratoire.?

Plages attendues.

La plage attendue pour chaque paramatre a été déterminée & Nova Biomedical en utlisant des escais répétés sur des analyseurs.

Nova. La plage attendue indique lles écarts maximaux de fa valeur mayenne pouvant

dfférentes pour les instruments fonctionnant selon les spécfications. Voir le tableau Plages attendues.

*Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points d'intervention/analyses délocalisées.

1NCCLS Document M29-T2.
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attendus dans des conditions de laborataire

* (B1), O X (c Metht)
und oesexramgvew (HHE) n Stfen 1, 2 und 3 sowie Na', K, CI o iMg. Glukose und Caiatn Suten ¢ and 3 NCR ot
Verwendung mit Stat Profile Prime Plus Analysegeraten.

Verwendungszweck

Firdie In-vitro-Di

Fachpersonal zur Ut hung der Leistung der Stat Profile Prime Plus Analysegerate.

Varfahrensweise
e

sind d fur das Stat Profle Prime Plus Analysegerat zu entnehmen.
Zusammensetzung

Die Kontrollen der Stufen 1, 2 und 3 sind gepufferte Bikarbonatiosungen, die Farbstoff, Salze und Konsevierungsmittel enthaten.
Jede Stufe hat einen bekannten pH-Wert fen &
und § sind gepufferte Losungen, die bekannte Konzentrationen von Nat, K', CF, iCa, iMg, Glukose, Laciat und Konservienungsmittel
enthatien. Joder Boutel enthak mindestens 100 ml. Die Kontrollen enthalten keine Bestandteile menschlichen Ursprungs, jedoch sind
bei der Handhabung dieser Kontrollen gute Laborpraktien zu befolgen.

(REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2').

und Vorsichtsmagnahmen:

NICHT EINFRIEREN, Kassetie einige Sekunden lang vorsichtig wenden, um sie zu vermischen, DIE KASSETTE NICHT

SCHUTTELN. Valtandigo Infarmatonan snd dem Anltungshandbuch ur das Siat Pofle Prine Plus Anlysegerdt 20 aninehmen,
bei der In-vi bestimt. Dis Gbliche furdie ] 2

befolgen.

Lagen

B 2.8 -Clagern. NIGHT EINFRIEREN.

Gebrauchshinweise

Vor der Installation ist sicherzustellen, dass die Kontrolle Raumtemperatur hat. Urn sie gut zu vermischen, die Kassette eine Minte
lang vorsichtig wenden. Sicherstellen, dass die o Tabello
auf dor Kassette sind dem
Analysegerat zu entnehmen

Bereichen mt
fur das Stat Profile Prime Plus

Einschrinkungen

Werte andern sich im umgekehrten Verhalt
Temperaturrichtinien unter Gebrauchshinwei
Biomedical hergestale Instrumente und Ko

Danach zeigt das System an, dass die Kassette ungaltig ist. Jede
Kasselte kann maximal sechsmal in das Analysegerat eingesetzt und entnommen werden,
Rickfihrbarkeit der Standards

(tHb) und (MetHg) sind Gber die
(COH®) und (0,#4b) sind Gber
des NIST rackfuhrbar

nachweisbar.
Die Analyte sind auf St

Referenzintervalle
Die Kanzentrationen sind sa formuliert, dass sie normalen und I Der
ervaartete Kinische Wertebereich fur diese Werte im Patientenblut ist bei Tietz, N. W, Hg., 1886, Textbook of Clinical Chemistry, W8,
Saunders Co. aufgefuhrt. Bei Bedarf kann der Benutzer Mitelwerte und erwartete Bereiche im eigenen Labor ermitieln,
Erwartungsbereiche

Der erwartete Bereich fur jeden Nova 8 | von Nova-
Analysegeraten ermitiek. Der erwartete Bereich zeigt die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter unterschiedlichen

Laborbedingungen fur innerhalb der festgelegten Grenzwerte betriebene Instrumente zu erwarten sind. Naheres siehe Tabelle mit
den Erwartungsbereichen

“Nicht erhatich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei patientennahen Tests.
1NCCLS Dokument M29-T2

2 How 1o Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Definition nd Bestimrmung von Referenzintervallen im
Kinischen Labor); genehmigte Richtiinien - zweite Ausgabe, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13
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Dascrzlons de prodetta

della qualt tazioni di. pH, PCO,, PO,, SO,, ematocrto (Hat), Descrigo do produta ik %
Smogiosn o (H55). emogiosba il (mb (8, (©y OHb). o t 0,, £O,. SO, emoglobina
metaemoglobina (MetHs) e deossiemoglabina (HHb) nei Livell 1, 2 @ 3, nonché di- Nar, K, Cr-, iCa, IMg, glucosio e lattato nei Livell fetal (HbF*), hemoglobina total (m::) mum:m. wm na.” _(0‘ (cof
465, Per [uso ESCLUSIVO con gl analzatori Stat Profile Prime P1us. nos nivels 1, . K., CI~, ICa, Mg, cose, e actao ros nives 4 e 5
Uso previsto .
b el Destina-so ico b i por 3 feac

Pus

Metodologia tog
Per pi di analisi, vedera I o istruzioni per tProfle Prime Plus. Mslodologia e it
Composizion g
Vcontroll dei Livell 1, 2 0 . sall ¢ conservant. haun Compatichaiy o i 4 4
P ncto od 6 oquilbrato a unvalore O CO, o N noto. | control dei Lvll & controlos nos niveis 2 nivel tem um

retediNa K. G- (Ca, Mg, gucosio, latato abusia conlene un it d 100 m. |cotrll o coriengeno

costituenti di origino ‘buone pratiche di
(FARE RIF.AL BOGUMENTO NGOLS M25-12)
Awwertenze ¢ precauzont
E. Miscelaro la 3 LACARTUCCH
Per istruzioni per Stat Profile Prime Plus.
Solo per 3 necessarie per la
Immagazzinaggio
Conservare a 2.8 °C (3746 *F). NON CONGELARE.
Istruzioni per 'uso
Prima a
per 1 minuto. deghntaral a quello indicato sulla
rtuccia, dettaglate, vedere il istruzioni per Profile Prime Plus.
Limitazioni

Xefiong 1ng Stex Profile Prime Plus v nMpe eBaviec Ivalori PO, varians inversamente alla temperatura (circa 1%/*C/*F), pertanto é essenziale seguire le indicazioni di temperatura
mpmp-apcr gescite nella sezione “strzion po Tuso” | vlor dogh inorval previst sono wmrc- por ol s & contrh bt i
fiotpoga npog 1n 1%CIF). e, i . Una ciascuna cartuccia Plus
ubw 3 mwnlpoc vt Kpi nuaak o dalla nnh di 3 il sistema la catuecia non e pit valida. £ consentito
ve bwuvu 2 ok Eheyou ou wereaxtudovicr ard 1n Neva Biomedical w eyxaréatcan, installare & cartueca un

. omére
A o .

Avigueuaiéia Tpordmwy
H ok aioagaiph (4Hb) Kol n pedaioagaiphi (MetHb), avixvedovtan e 1 Xprian 1ng ue85Bou kuavoptBarioagaipng. H
avigvedovia

w Tipog 1a MpdIuMa UAKS avagopés NIST (NIST Standard reference materials)
Aiaoriipara avagopds

Tracciabilita in base agli standard
L (i) e la

(MetHb) sono

La
(0H5) wilzzando la riconducibil

ina (COHb) e
ai materiah i rferimento per gl standard NIST.
Intervall di riferimento

. Allintervallo clinico previsto di questi
valori el sangue dei pazienti i fa lfgnmema n T‘eu hwm 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.8. Saunders Co. Si consigha
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Intervalli previsti
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