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Stat Profile Prime Plus® Blood Gas, CO-Oximeter, Chemist

y Controls Auto-Cartridge with Creatinine

Cartucho automético con creatinina 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® avec créatine, Stat Profile Prime Plus® Auto-Kassette mit Kreatinin fiir Blutgas-, CO-Oximeter- und Blutchemiekontrollen, Autépato @uoiyyio uhkoy eAEyxou xnueiog
aepiwv aiparog, CO-OfupeTpo 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 Gés no sangue Stat Profile Prime Plus® com creatinina, Stat Profile Prime Plus® vérgaz, CO-oximéter, kémiai kontrollok automatikus patron
kreatininnel, 120X"p by MumvIX 7m0 NP3 NMDNK Stat Profile Prime Plus® Co-Oximeter 072 1; Stat Profile Prime Plus® Kan Gazi, CO Oksimetre, Kreatininli Kimya Kontrolleri Otomatik Kartusu,

Stat Profile Prime Plus® i, CO 44— — &b SRERIY bO—IVEEH— Ry
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[conTRoL[1]2]3[4]5]

Expected Ranges, Rangos esperados, Plages attendues, Erwartungsbereiche, Avapevépevo £0pog, Intervalli previsti,
Intervalos previstos, Vart tartomanyok, D™ DY DNV, Beklenen Araliklar FRIESE], OlA 2|, T H5E El{E
CONTROL[2 [conTroL[3] [conroL[4] [conTROL 5]

min - X- max min - X - max min - X- max min - X- max min - X- max

pH 7.197-7.227-7.257 | 7.399-7.429-7.459 | 7.592-7.622-7.652

H* nmol/L 64 - 59 - 55 40-37-35 26-24-22

PCO, mmHg 47.2-54.2-61.2 34.0-39.0-44.0 17.5-215-255

PCO, kPa 63-7.2-81 45-52-.59 23-29-34

PO, mmHg 50.9-60.9-70.9 934 -103.4-113.4 131.1-146.1 - 161.1

PO, kPa 6.8-8.1-94 12.4-13.8-15.1 17.4-19.4-214

SO, % 48-51-54 77-80-83 89-92-95

Het % 57-60-63 37-40-43 22-25-28

Na* mmol/L 137.6-141.6 - 145.6 112.2-116.2-120.2

K* mmol/L 3.70-3.95-4.20 5.97-6.27 - 6.57

CI- mmol/L 122.8-127.3-131.8 94.2-98.7-103.2

iCa mmol/L 0.99-1.07-1.15 1.35-1.47 - 1.59

iCa mg/dL 40-43-46 54-59-6.4

iMg mmol/L 0.54-0.61-0.68 1.02-1.17-1.32

iMg mg/dL 13-15-17 25-28-32

Glu mg/dL 73-81-89 260 - 285 - 310

Glu mmol/L 41-45-49 14.4-158-17.2

Lac mmol/L 1.7-20-23 62-69-7.6

Lac mg/dL 15.1-17.8-20.5 55.2-61.5-67.7

BUN mg/dL 12-17-22 40 - 50 - 60

BUN mmol/L 43-61-7.9 14.3-17.9-214

Urea mg/dL 25.7-36.5-47.2 85.8-107.3- 128.7

Urea mmol/L 43-61-79 14.3-17.9-214

Creatinine mg/dL 0.60-0.90-1.20 5.50 - 6.50 - 7.50

Creatinine mmol/L 0.05-0.08-0.11 0.49-0.57 - 0.66

Creatinine pmol/L 53-80- 105 486 - 575 - 663

HbF* % 79.0-87.0-95.0 40.8-55.8-70.8 21.6-266-316

tHb g/dL 194 -21.2-23.0 13.3-14.8-16.3 6.1-7.1-8.1

tHb g/l 194 - 212 - 230 133- 148 - 163 61-71-81

tHb mmol/L 12.0-13.2-14.3 83-9.2-101 3.8-44-50

O,Hb % 20.2-22.7-252 45.3-49.3-533 76.0-81.0-86.0

COHb % 24.1-28.1-321 16.0-20.0-24.0 2.0-6.0-10.0

MetHb % 24.4-27.4-304 15.3-18.3-21.3 26-56-86

HHb % 17.8-218-258 83-12.3-16.3 35-75-115

tBil* mg/dL 17.4-214-254 9.3-11.3-13.3 55-59-6.3

1Bil* pmol/L 297.5-365.9-434.3 | 159.0-193.2-227.4 94.1-100.9-107.7

1Bil* mg/L 174.0-214.0 - 254.0 93.0-113.0- 133.0 55.0 - 59.0 - 63.0
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Descripcién del producto
Matenal acuoso de control de calidad para supervisar el desempefio de: pH, PCO,, PO,, SO,, hematocrito (Hct) hemoglobina fetal
) (COHb) (Met

1bF*), hemoglobina total (tHb), biirubina total* (131, 3 Hb)
y desoxinemoglobina (HHB) en niveles 1, 2y 3, ademas de Na*, K", Ci—, iCa,
niveles 4 y 5. Se incluye un kit de carga compuesto por dos jeringas llenas de. ho antes de

la instalacién. Para usar UNICAMENTE con los analizadores Stat Profie Prime Plus.
Uso indicado
ta salud para supervisar el cesempefio de los analzadores

o al n vitro por parte de profesionak
Stat Profie Prime Plus.

Metodologia

Para conocer la metodologia y los principios, cansuke el Manual de instrucciones de uso del analzador Stat Profie Prime Plus,
Composicién
Los control 4 das de bi 0 que contienen tintura, sales y conservantes. Cada nivel
‘conocido de O,, CO, y N, Los controles de nivel 4 y § son solt

nivel 1,2y 3 son

Description du produit

Matériau de contrdle de la qualité aqueux pour suveller Ia performance des éléments suvants : pH, PCO,, PO,, SO, hématocrite (Hcl)

hémoglobine fostale (HbF*), hémoglobine tctale (tHb), biliubine totale® (i), cxyhémaglobine (O,H), carboxyhémoglobine (COH),
thémaglobine (MetHb) et désoxyhémoglobine (HHb) dans les niveaux 1, 2 et 3 ainsi que Na*, K', CI-, iCa,

BUN (uréo) et créatini x4 et 5. Un kit c & de 2 seringues remples de solution de c:

pour Factvation de la cartouche avant finstalation. Pour utlisation avec les analyseurs Stat Profie Prime Phis UNIQ

Utitisation prévue
Destiné & tre utlsé par les professionnels de Ia santé pour le diagnostc in vitro afin de surveille la performance des analyseurs
Profile Prima Plus.

Méthodologie

Voi le manuel d'utiisation de Fanalyseur Stat Profile Prime Plus pour ka méthodologie et les principes.

Composition

Les contrdles de niveaux 1, 2 et 3 sont des solutions tamponnées de bicarbanate contenant un colorant, des sels et des agents

K, Ci,iCa, MG, glucosa. lactato, BUN (urea), creatinina y conservantes. Cada
nvase cantiene como minimo 100 : standia de origen h

cumplirlas buenas précticas de laboratorio al manipular estos materiales. (REF. NCCLS DOCUM
Advertencias y precauciones:

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

Indlcado para uso diagnéstico in viro. Siga tas normas estandar para la manipulacién de reactivos de laboratorio,

Almacenamiento
Conservar a 2-8°C (37-46"F). NO CONGELAR.
Instrucciones de uso
Asegirese de que los controles estén a temperatura ambiente antes de usar
Los niveles 4 y 5 doben cargarse con jeringas o creatinina antes de i instaacion del cartucho de control, Las dos jerngas estén
rotuladas y codficadas por color para que concidan con Ios montajes en ol caruche.
Active of cartucho do fa Sguanie maners
1. Sostenga l jeinga con of laco de a punta hacia abajo y quite a cublerta protectora
uno de los corjuntos do aguja incuos a 2 jeringa. Qe la cubleria protectoa do la eguja

3. Haga coincidi el colory o lulo e la Jernga con el montajo &propiado o Insers ta ague
4. Empuje lentaments el &mbolo de 1 jernga hasta qus ¢l cantendo o haya d spansado. NO TIRE DEL EMBOLO PARAPURGAR

EL CONTENIDO DE LA JERING
5. Quite el conjunto de a agujaeringa
& Repita os pasos 1-5 pard o1 5
7. Mezclo bien el cartucho inviriéndolo suavementa durants 1 minuto, £l cartucho estd lsto para usar,
Verdique que ol nimero da lte que fgura en a tabls de rangos esperados coincida con el rimers do lte improsa en e carucho
Para conacer las nstuccanes completas, consuli ¢ Vanual de netricciones e uso del analeader St Prafle brima i

je y deséchelo en un recipiente para productos cortantes y punzantes adecuado,

Limitaciones
Los valores e PO, varfan en proporcién inversa a la temperatura (aproximadamente 1 %/"CI*F). Por ko tanto, es esencial seguir las
normas de temperatura que se describen en la seccién lnstrucciones de usos, Los valores de rangos esperados son especilicos.
para los instrumentos y controles fabricados por Nova Biomedical. Una vez instalado, cada cartucho Stat Profile Prime Plus se puedo
wtlzar por un méximo de 21 dias a partr de Ia fecha de inst en el sistema. Pasado ese lapso, el sistema indicard que el
cartucho no es vl Jo, Cada cartucho puede ser insertado y extraico del analzador hasta 6 veces coms maximo,

Cumplimiento de normas
La hemoglobina toial (i4b) y la metahemoglobina (MetHb) son trazables al
carboxihemoglobina (COHb) y la oxihemoglobiza (O,Hb) son trazables a la
alos materales de referencia estancar del NIST.

‘o de la Cianometahemoglobina. La
nica espectrofctométrica, Analtos trazables

Intervalos de referencia
L tan formuladas como valore
el rango dinico esperado de estos valores on Ia sangre del pacier
Saunders Co. Es posibie que Ios usuarios deseen determinar vi

rmales y Ia sangre del paciente. Se puede consultar
en Tietz, NW ed._ 1986 Textbook of Cinical Choristry, /8.
s medios y rangos esperados en su propio laboratorio.

Rangos esperados.
€l

o cada parametro ha Nova Biomedical usando determinaciones replicadas en
analzadores Nova, El rango esperado indica las desviaciones miximas del valor medio Gue pueden esperarse bajo condiciones.
e laboratorio dferentes para instrumentos que furcionan dentro de las especicaciones. Consuke la Tabla de rangos esperados.

“No disponible en EE. UL 0 para uso en pruebas en punto de atencién del paciente.
INCCLS Document M29-T2.

2How to Define and Delerrmine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13,
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biomedica

Chague niveau a un pH connu et est équilloré 4 une valeur connue de O,, CO, et N,. Les contrdles do niveaux &
€15 sont des solutions tamponnées contenant des concentrations connues de Na-, K', G iC, M3, glucose, lactats, BUN (urée),

créatinine et d'agents conservateurs. Chaque sachet contient au moins 100 ml. Les contréles ne contiennent aucun constituant
4 b Les cont 5

I (OLTF =), 30EIL! AL Stat Profile Prime Plus® 2] 712, CO-M4 557, 315t 28| A1S 7}E2|R|, Stat Profile
Prime Plus® < « —&{tB-MEA « LEHBRREMIFE (SNE)
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Product Description
Aqueous qualty control matedal for monitoring the pedommance of: pH, PCO,, PO, SO, hematocrt (Hct), fetal hemoglabin
(HbF*), total hemoglobin (tHb). total biliubin® (181), (4 (Ct
(Metr5), and deoxyhemogiobin (HHB). in Levels 1, 2 and 3 as well as Na*,
Creatinine in Level & and 5. A charge ki consisting of 2 syringes filed with ¢
prior to installation. For use with Stat Profile Prime Plus Anclyzers ONLY
Intended Use
Intended for in vitro diagnostic use by heakncare professionals for monitoring the performance of the Stat Profile Prirme Plus
Analyzers.
Methodology
Refer to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodology and Principles.
Composition
Contruls Levels 1, 2 and 3 are buflered bicarbonate solutions containing dye, salt
0 a known O,, CO, and N, value. Controls Level 4 and
Ck, iCa, ifig, Glucoss, Lactate, BUN (Urea), Cre
u mL. Controls contain o consttu human origin, howe
during handing of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2")
Warnings and Cautions:
NOT i Mix tne cartridge by gently inverting for seve
for Use Manual for complet
use. Folow standard pr

& b .
¢, Ci-, iCa, Mg, Glucose, Lactate, BUN (Urea), and
ratinino solution is included for cartridge actvation

s and preservatives. Each level has a known
uffered solutions containing known

rine and preservatives. Each pouch contains a
r good laboratory practices should be followed

ral seconds, DO NOT SHAKE CARTRIDGE. Refer to Stat Profile

g laboratory reagents.

orage
Store 2t 28°C (3746°F). DO NOT FREEZE
Directions for use
Ensure controls are room temperature prior o installaton.
Level 4 and Level 5 must be charged wih creatinine syringes prior to instaliation of the Control Cartridge. The 2 syringes are
labeled and color coded o correspond to the fitments on the cartridge,
Activate the cartridge as follows:
side down and remove protective cap.
Remove the protective cover from the needle.
opriate fitment and insert needle,
he cortents are cispensed. DO NOT PULL BACK ON THE PLUNI

z
59

Slowly depress syfinge pluny

CONTENTS OF SYRINGE.
move needle/syringe assembly from fitment and discard in an appro;

Repeat Steps 1-5 for the rext Control

Mix Cartridge well by gently inverting for 1 minute. Cartidge is ready for use.
that the Lot Number on the Expected Ranges Table corresponds to tho Lot Number on the cartridge. Refer to Stat Profile

Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete directions.

TOFLUSH

te sharps container,

Limitations
PO, values vay inversely with temperature (approxmately 1%"CIF). Therelors, it is criical to folow the temperature guidsiines
descrived in “Directons for Use." The Expected Range values are specfic for insiruments and controls mancfactured by Nova
Biomedical. Once installed, each Stat Profle Prime Plus Cartridge may be used for a maximum of 21 days from the ntal
instaliation date on the system at which time the system wil incicate the cartricge is invald. Each Cartridge may bo insertod and
fomoved from the analyzer a maximum of 6 tmes.

Traceatility of Standards

Total Hemoglobin (1+0) and Metemaglobin (MetH) are Vaceable by yanmet method.

(COHB) and OxyHemoglobin (O,Hb) are traceable using Spoctropholomtry. Analytes are traced 1o NIST Standarc Reference
Materials

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, NW ed. 198 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. Users may wish to
dotermine Mean Values and Expected Ranges in their own laboratory.

Expected Ranges.

The expected range for each parameter was determined at Nova Biomedical using replicate determinations on Nova analyzers.
The expected range indicates the maximum deviations from the Mean Value that may be expected under dffering taboratory

conditions for instruments operating within specifications. Refer to Expected Ranges Table.

“Not avallable in the USA or for Point-of.-Care/Near-Patient Testing use.
NCCLS Document M29-T2.

Zriow 10 Define and Delerrire Reference intervals in the ciinical lseratory; approved
guideline-second edition, NSCLS C28-A2, Volume 20, Number 13,

Produktbeschreibung

pH, PCO,, PO, SO, Hamatoksit
(tH0), * (B1), (S ).
Desoxyhamoglobin (HHb) in Stufen 1, 2 und 3 sowie Na, K, CI~, ICa, Mg, Glukose, Lactat und BUN (Hamstoff) in Stufen 4 und 5
Ein migelieferter Befullsatz, der aus zwe! mt einer Kreatiniriosurig gefullien Sprizen besteh, dient zum Aktvieren der Kassette vor
der Installation. NUR zur Verwendung mit Stat Profile Prime Plus Analysegeraten.

(He), fetalos Hamaglobin (H6F?),
o), Metib) und

Verwendungszweck
For cie InvitraD Fachper der Leistung der Stat Pratile Prime Plus

Aralysegerate
Verfahrensweise
Die Vertahrenswoise und -prinzipien sind dem Anleitungshandsuch fur das Stat Profile Prime Plus Analysegerat zu entnohmen.
Zusammensetzung

Die Kontrollen der Stufen 1, 2 und 3 sind gepufierte Bikarbonatiosungen,

edo Stufe hat einen bekarinten pH-Wert und ist auf einen bekannten

und 5 sind gepufierts Losungen, dio beiannte Konze 5
Kreasnin und Konservierungsmitel entha or Boutel enthalt mindestens 100 i
Ursprungs, jedoch sind bei de Handhabung dieser Kontrollen gute Laborprakiken 2u befolger

ierungsmittel entnaten.

die Farbstoft, Salze und Konservi
. CO,- und N-Wert dguilori

. Die Kontrollen der Stufen

origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de la manipulation

(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2')

Avertissements et mises en garde :

NE PAS CONGELER Maélanger la cartouche en la retournant délicatement pendant plusieurs secondes. NE PAS SECOUER LA

CARTOUCHE. Vor le manuel d'utlsation de Fanalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des informations compl
invitro, Suvre les prat tandard pour la manipulation des réactfs de laboratoire.

Stockage :
Stocker entre 2 et 8 °C. NE PAS CONGELER,
Mode d'emploi
Sassurer que les contrdles sont & température ambiante avant utlisation,
Les niveaux 4 et 5 dovent étre chargés avec des seringues de créatinine avant finstallation de la cartouche de contréle,
Les 2 seringues sont étiquetées et codées par couleur pour correspandre aux accessoires sur la cartouche,
Adiver la cartouche comme suit
1. Tenir la seringue avec la pointe vers le bas et enlever le capuchon de protection.
2. Focer [un dos ensembles d'aiguills inclus 4 la seringue. Retirer lle couvercla do protection de laiguille,
3. Faire comespondre la couleur et [étiquette de la seringue avec Faccessoire approprié et insérer Faiguille
4. Enfoncut lentement le piston de la seringue jusqu'a ce que le contenu sait déchargé. NE PAS TIRER LE PISTON EN ARRIERE
POUR RIN ENY SERINGUE.
5. Retirer lensemble aiguille/seringuo de Taccessairs et le jeter dans un récipiant approprié.
6. Répéter les étapes 1a 5 pour lo contrdle suvant,
7. Mélanger a cartouche en la retournant délicaterent pendant 1 minute. La cartouche est préte a dtre thisée.
Vérifier que le numéro de lot sur le tableay des plages attendues correspond au numéro de ot sur la cattouche. Voir le manuel
dutiisation de Fanalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions complates,
Limites d'utilisation
i vari

ersement avec la température (environ 1 %/°C). Par conséquent, i est essentiel de suivre les directives
o température décrites dans le « Mode d'emploi ». Les valeurs de plage attendues sont spécifiques aux instruments et controles
fasriqués par Nova Biomedical. Une fois installée, chague cartouche Stat Profile Prime Plus peut &t t

maximum a paric de la date d'installation initale Sur le systéme, aprés 21 jours le systéme indiq,
valide, Chaque cartouche peut dtre insérée et retirée de fanalyseur 6 fois au maximum,
Tragabilité des étalons

Lhémoglobine totale (tHE) et la méthémoglobine (MetHE) sont tragables en utlisant la méthode de cyanméthémaglobine. La
carboxyhémoglobine (COHE) et Foxyhémoglobine (O,Hb) sont tragatles en utlisant la spectrophotometrie, Les substances & analyser
sont tracées selon les matériaux de référence étalons de NIST.

Intervalles de référance
L

des valeurs normales et anormales att dans le sang du patient, La plage clinique

attendue do ces valeurs dans le sang du patient est indiquée dans Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.8. Saunders

Co. Les utisateurs peuvent souhatter déterminer les valeurs moyennes et les plages attendues dans leur propre labaratoire.d

Plages attendues

La plage attendue pour chague paramétre a été déterminée & Nova Biomedical en uthisant des essais répétés sur des analyseurs

Nova. La plage attendue indique les écarts maximaux de la valeur moyenne pouvant tre attendus dans des conditons de laboratoire
Hérent e i Voir e tabloau Plag

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

INCCLS Document M29-T2.

2How to Define and Delermine Reference Intervals in the clinical laboralory; approved

guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.
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Warnhinwaise und Vorsichtsmafinahmen:

NICHT EINFRIEREN. Kassetto einige Sekunden lang vorsichtig wenden, um sie u vermischen. DIE
SCHUTTELN. Volls sind ¢ fur das Stat Profilo Prime PI
Zum Gebrach boi dor In-vito-Diagnose bestimmt. Die biche o Handhabung von L

SSETTE NICHT
Analysegerat zu entnehmen.
befolgen.

Lagerung
861 2:8 °C lagern. NICHT EINFRIEREN

Gebrauchshinneise

ation st sicherzustellen, dass die Kontrolle Raurtemperatur hat
llation der Kontrollassette sind die Stufen 4 und 5 mittels Kreatinsprizen 2u befullen. Dia beiden Spritzen sind den

dor beschritet und farblich
Aktivierung der Kasset
1. Die Sprtze mit der Spitze nach unten halten und die Schutzkappe entlernen,
2. Eine der beiliegenden Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von der Nadel abrehmen.
Die Spri t und Beschriftung ansetzen und die Na

injizieren. DEN KOLBEN NICHT ZUM SPU

4. Unter des Kot
‘SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN,
e Spritze samt Nadel aus dem Anschiuss ertfernen und in einem geeignaten Sharps-Behater entsorgen.
6. Die Schritte 1.5 fur cie nachste Kontrolle wiederholen,
7. Um sie gut 2u vermischen, dio Kassette eine Minute lang vorsichtig wenden. Die Kassette ist gebrauchsberet,
Scherstellen, in der E
Vollstandge
Einschrinkungen
), Werte andern sich im umgekehrten Verhaknis zur Temperatur (ca. 1%/ °C). Aus diesen Grund ist es wichtig, die
Temperaturrichtlinien unter Gebrauchshinweise" 2u befolgen. Die Werte fur die Erwartungsbersichen gelten nur fur von Nova
Biomedical hergestelle Insirumente und Kontrollen, Eine installierte Stat Profle Prime Plus Kassette kann maximal 21 Tags lang ab
Danach zeigt das System an, dass die Kassette ungGtig ist. Jede
Kassetie kann maximal sechsmal in das Analysegerat eingosetzt und entrommen werden.
Rickfahrbarkeit der Standards
) und (MetHb) sind aber die Cyanm thode n .
(0,H5) sind Gber trie nachweisbar, Die Analyte sind auf Standard-Referenzmaterialien

as Stat Profile Prime Plus Analysegerat zu ent

(COH®) und
ces NIST rickfuhrbar.
Referenzintervalle

Die Korzentratinen sind 50 formuliert, dass sie normalon und anormalen erwarteten Werten im Patientenblut entsprechen. Der
erwartete Kinische Bereich fur diese Werte im Patentenblut ist bei Tietz, N. W. Hg., 1986, Textbook of Chical Chemistry, W8,

Saunders Co. aufgefuhrt, Bei Bedarf kann der Benutzer Mittehwerte und erwartete Bereiche im eigenen Labor ermitteln.?

Erwartungsbereiche
Der erwartete Bereich fur jeden Parameter wurde von Nova Biomedical anhand von Wiederholungsanalysen an Nova-Analysegeraten
nter far

wartate Beral t i

rax
rerhalb der festgelegten Grenzwerte betriebene Insitrumonte 2u erwarten sird. Naheres siche Tabelle mit den Erwartungsbereichen.
*Nicht erhaltich in den USA oder zur Verwendung in einer Point.of-Care-Umgebungfbei patientennahen Tests.

NCCLS Dokument M29-T2.
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Nepnypapii Mpaiéviog

Toidiniag ya 1y ing amdBoon u pH, PCO, POy, S0, ayarorein (e, tfpueci

an

Descrizione del prodotto
Mataril acquosodi veriic del quslh rvisto per d montorapgio delleprestazion i . PCO,, PO, SO, ematocrio (Ht),
«

sl anoasapvn (1) xm:um Xohtpudpivn® (181

ayoogaiphng (H
(CoHB), ur&!lyoﬂqawm\;w 1Hib) ot Beofuanioo:

(+5), Biubia totale* (@) ossemoglobina (0,b) :amssnmcghbm( OHb),

Descrigdo do produto
taterial de controlo de qualidade aquosa para mnnuunnv °

fetal (HOF?), hurmgl total (tHb),

(MetHb),

o do g, PCO, O, SO,
(131), (O;Hb). (COHb).
de Na', K. Cr-, Ca, Mg, glcose, o lactato, BUN ea)e

. hemoglobina

¢ (HHb) 1 emimeda 1, 2 ka1 3, KaBlx. m.vmm K&, XNOPIOTYWN etaemoglobina MmHh)-d:assmmcglnbmi (HHb) nei Livelli 1, 2 @ 3, nonché di: Nat, K’ 2 Mg, ucosl, latato,BU Ze5. Emslulue om et i do
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Avsertenze o precauziont
€ Miscelar s caruccia capovolgendola dficatamerio per svarialiseconds NON AGITARE LA CARTUCCIA.Por
vedere il per e Pri
Solo per . Adottare perla
Immagazzinaggio
rvare a 28 °C (3746 °F). NON CONGELARE.
istruzion par Futo
g mbiente.
ma d insallrela cartucca par |=on.mll\ carcaro A Lvalo 4 o 1 Ll S conle einghe conanerts sl di ceaiiva.
Lot

lagio destes materias. (REF. NCCLS DOCUMENT M25.72').
Advertincias e PrecausGes:

segundos, NAO AGITE O CARTUCHO. Consulte
o Manualdo nsiucoes de tizaca do Aralsador St Protlo Pﬂmc s e e el
Indicado par: itro. Siga reagentes de laboratério,

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

Instrugées de utilizagio

Ativare la cartuceia come indicato di seg

 Tonera s s¥inga con a punia vlta verse 1 basso  fimuovero l coprpunta
2. Collegare alla siringa uno dei gruppi ago in dotazione. Togl ere il copriago,

2

siringa al inserie ago
4. Sping dell erogare [ e NON RETRARRE LO STANTUFFO PER
SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO
5. Rimuovere 4 acuminat

tho 4 t tura ambiente I
Os ivei 4 oS tbmaue s caregados de creati tes da instalagio do As2 i
etiquetadas e de Igaga: h
ta sequinte for:
1.Segurea sevmga toma ponia para baxos eie a capa do prtegdo,
! Fixe um o bortura de protegdo da ag.

3. Faga corresponder a cor @ etiqueta P Seringa com o dvlpusmu de Igagdo adequado e plnissl agul
o

2. Pressione lontamente o 8mbolo da seringa até o conteddo ser totalmente administrado. ZNAQ PUXE O cmamo PARALAVAR
£ SERINGA

5.Retire o conjunto da 3 i
& Ropta s eapes 15 para o controlo seguinte.
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Terméismertetis

Vaes anyag 3 . PCO, PO, SO, heat , magzati

remoglotia (457, () " (81, (OFb), HD),

(et oxhe Mlubm (6148) 1.2, 433 sairton, valamirt o' €, G- iCa g, gl it karbama és eatin 4 3 5.
SAK
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Rendettetésszerd hasznilat
Egésasbgigy) seakemberak dkal n vtro dagnoszial haszndlva a Sat Profile Prime Plus analzatorok teljesitményénei

monitorozs:
Mdszertan
Stat Profle Prime
Gsszetite
Az1..2. 683, s2intd Mindegyik

S inak et pravan, 8 st Oy GO 6 N, ko SRVIDIAR. A4, &5 pyiets muam plrct ook amehysk Na'
X G o, g ke, adat, karbar, tasak minim.

el G osszetevket, de v hlyes

(REF. NCCL ENT M29-T2').

Figyelmeztetések és dvintézkedisek:
TILOS Apatont néhdny p almét NE RAZZAA PATRONT! Atelies
Korg analzdt o
: dlatra. Ko eljdrdsokat

Tirolis
2-8 °C (3746 °F) hémérsékleten tirolands, TILOS FAGYASZTANI
Hasznilati utasitis

jon ardl, hogy Geklegyeneic
Akorirol patron beszerelése elétta 4. & 5. szintet fel kel toheni kreatinin fecekendgkkel, A2 fecskendd cimkéje és szinksdolisa
esell patonen e szeelbiic
Akivdla a patront az aldbbiak sz
Tarsa a fecskenddt cadesaval s, 65 vegye o védssapiit.
ek Vegye loa tarél
G Eomatomaa s ecawands sint 6 i a mgtlod 26 kel 6 7ira bo 3 1L
. Lassan nyorja be a fecskends dugatiy(jat a tartalma Kadasdhoz. NE HUZZA VISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO
TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
5. Tavolitsaela
tah
Akevetkezs kontroligl ismétele meg az 1-5. lépést
7. Apatront 1 percig évatosan forgava alaposan keverje 65sze a artalmit. A patron hasznélatra kész

a szereléird, majd el ésh S EG

2 megtelels, él

Elentrizze, hogy 3 tételszi a paionon levs tételszimmal. Ateles haszndlati
Cracitist 14 st Protle Prima P1us analzstor felnassndl kezikonyyson.
Kortitozisok
% Qattoald 1%rrT). 2 {3 hasnias uasitsben
ismertetett,a betart me: medical
Ab elés utin minden ugyes o Prola Prme Phus pz’mn Ingr.IAebb
napig Haserbais jelezni fogja, hogy a patron

Snényiclen. Minden pavon ug@uubn 6 alialommal halyuzh:lé iy abior e toirt
Standardok nyomon kévethet3sége

(MetHd)
(COH®) és a2 cxinemoglobin (O,H) spekirofotometriaval nyomon kovetnets. Az G nyomon Kovetbas ST Sanders
referenciaanyagai szerint torténi

Referencia-intervallumok

vonatkoze &tdkek virt kinial tartominya meg.aﬁhalé itt T\e!z NWed 1685 Textbok of Clnical Chum\s(ry W15 Saunders Co

Virt tartoményok
e & N
azokat az ddag maximalis amelyekie a mikeds
készulékeknél kulbnbozs laboratérium kérlmények kbzsttlehet szémitani, Lésd a Var tartomdnyok tablizatit.

*Nem &ll rendelkezésre az Egyesilt Allamokban, illetve helyben torténd/betegkozeli teszt elvégzésére.
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6 Ripetere | purti 1-5 per laltro controlo. 1 minuto. O prontoa usar.
7. Miscelare bene Ia cartuccia capovolgendola delicataments per 1 minuto. La cartuccia & pronta per fuso Lol Lot ) tabela do intervalos ” imero de lote no cartucha, Conslte o
numero o degl intervall o cartuczia. Per Manusl do instrugdes Prime PI 5
3 istruzioni per Prime Plus.
Umitaghes
Limitazioni inversa & temperaty 1%1°GIF). Torna-s,poi,imporants seguir a5
valori PO, temperatura (circa 1%/°CI'F) [ < nas “Instrugdes d 30.* Os valores do |
“ltnzionipor s, valor degh niervall previst sono specifci pot gl strumeni & earvon 'ibb"w @ insirumentos ¢ conclosfaricados s Nowa Biamadial Umaves matado;cadn eaotno o Profls Prime Plus poda -
Nova Bomedical Una vota rstlais rofile Prime Plus un massimo ¢ 21 giomi utizado durante um m s & partr da data de instaligdo
dala ata s 3 21 e ires & e e, Cada cartucho pods, no maxime, ser inserido @ femavido 6o anaisador 6 vezes.
i Rastreabilidade dos padroes
Tracciabilith in base agli standard A (Metis) so rast i A
Uemogiobra totl () 1 La (0,#5) sdo As substancias a analisar estéo
carbossiemogloba (COHD) o lossomogiobina (o ) sono wace b utkzzando epatiotolametr, Oh anat sons fconduciblhai Togistadas na NIST Standard Reference Materia's

eatmiat 8 himanto ot of i N

Intervall di riferimento

Le concentrazioni sono formulate ai valori previst normali e anormall nel sangue dei pazienti. Allintervallo clinico previsto di quest
valornelsangus di paziens i a frimento n Tiiz, NW ed. 1368 Textoaok of Clnical Chmisry, W3, Saunders Co. & consigla
2gii operatori di ceterminare | valori medi e gl intervalli previsti per il foro laborat

Intervall previsti

Uintervallo previsto per ciascun parametro & presso Nova replcate su
analizzatori Nova, Lintervalo previsto indica lo deviazioni assime dal valore medio atiese in condizioni di laboratago differenti
attenute con strumenti che funzionano entra lo specfiche. Vedere Ia tabella degliirtervall provisti

“Non disponibile negli USA e non per analisi a point-of-carelanalisi decentrate.

1 Documento NCCLS M29-T2

linee guida approvate, seconda edizione,
NCCLS C28-A2, Volurme 20, Numero 13
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(xrlb) b3 paann (-Hn.) n;m patamn pH ,PCO, PO, SO, Le
Hb)

W on
tocrit (H:x), A nYpa b mpish oroa BrEInd AR NP3
(HHb)

Intervalos de Referéncia

e oended ol ianias doente. O intervalo de valores clinicos.
esperado para estes valores nosangue do dosnio  eferenciado em Titz, NW, eigdo 1980 Textooolof lrical Chemistry i,
Saunders Co. Os utlzadores d . préprio laboratériod
Intervalos previstos
O intervalo esperado para 4
Nova, O itenvalo rade

)

foi Nova Bomadical I
méximos do valor médio

Conthe = Tavela g8 Imarvaios Esparacos
ot disponivel nos EUA ou para uso em testes no local de atendimentolpréximo ao paciente,
INCCLS Document M29-T2.
2How i in ! laboratory, approved
guideline-second edition, NCCLS C26-A2, Volume 20, Number 13
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¥R R9105n 93185 BXANA PYON AIPAAAR PBA RPATNOTIBA AK Y0R
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b Stat Profile Prime Plus Analyzer Gy DKW 1p 1150KA b ANYKN 19005 SR AR TNDA FH3 TYKA 190DY KT
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AP PN AIWPRA A IDIIYS [APHI MR NIV OV DY 21 DRDpny T Stat Protile Prime Plus 5 muonn b3 vanuy
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Cyanmethemoglobin Carboxy Hemoglobin 1w e iy Wik 0 Met Hemoglobin (MetHb) 1 (tHb) 551> paimnn
omoA1o0 Atp Mo NIST 3 MoK AK warh v 3DBIISEPED MPYEXS 3ppE5 o1m OxyHemoglobin(O,Hb) 1 (COHb)
peynnn

{ .2.ve3
szeyde ve Nas, K-, cl— iCa, g, Glcz Lt BN ve mmm»m e 5 Daeydepaotarmni ol ign
it o e kartusun aivasyonu igin kreatinin soldsyonu doldurulmus 2 sinngadan olusan
e EomtGe YRNISCA St Protle Prm P Anals Chaslany biics Kulamma yonelicr

Kallanim Amact

PCO2, PO2, 502 hematole (). fotal harmogiain (57), bplam nemogioin (). topam il (8,
(COH! HB) 1

Analz Chazlarinin lef tarafindan lama amagh
Kallaruma yenem-v

Metodolo

Mn:edclnu e Prensipler ign Stat Prafile Prime Plus Analiz Cihazt Kullanim Talmatian Kilavuzena baian.

Bile:

Konyel Dazeyi 1,2vo 3, boya, 2 ve koruy Hor duzeyin bilnen
Bt varavebinenbe 07 CO2 vo N2 degarro donelormit, KortolDusey 4 ve 5. Nev e e g e,
Cat BUN o), Keain ve oy masicer vinen Her torba
108 . or Kool msan Kaynakl blegen garmes ancak bu malzomelorn Kulariri sasinda yi lboratuvar
Cysuimalan takp adimelar (REF NCCLS BELGES) M20-121).
Uyaniarve laza

NDURMAVIN. Kartusu birka saniys yavasea foscorerek yico kansnn, KARTUSU SALLAVIAYIN: Kasarm bigiin Sat
Prtle Prme Piss Anaks Gt Kl Tabatan Kavazan
e o i e yoneli. Lsboratova eakiarmn KAlariy i standartuygulamalas tai edin

S (374677 sakdayn. DONDURAYIN.
Kullanim talimatian

mdan once kontrollein oda sicakhginda oldugundan ermin olun.
Kontrol Kartusu taidlmadan once Duzey 4 ve
baglany pargalarina gore etiketlenmistirve renk kodludur
Kartusu asagidaki sekide etnlestiin
1 sy ey asat baacak seklde unve koupicy kazad i
2. Verlon 1gne donanimianndan birni siringaya taan. Ignenin koruyucu kapagini gikann.
B aaiva sk, urn bagrh pugasaa ol ve het e
2 feri bogalulana kadar ginnga pistonuna yavasca basin. SIRINGA ICERIGINI YIKAMAK IGIN PISTONU GERI GEKMEYIN.
S linefunnge donanin, baarsprcasndan e g bir kesic alet kutusuna atin.
6. 5 sonraks Kontrol rasindakd adimian teicarlayn..
7 Rarton | dain harfge tors gevirarek fyice kanghn. Karus kulanima hazcr,
Beklenen Araliar Tablosundals Lot Numarasinin kartusta belitien Lot Numarasiyla ayri okdugunu dogrulayin. Talmatiann
tamami igin Stat Profile Prime Plus Analz Chaz: Kullarim Talimatlan Kilavzuna bal
Sinirtamalar
P02 degerleri sicaldida ters aranall olarak (ner °C/

Imasi ket

Vo kontralre azeldr. Taléidan sonra her Sat Profle Prime Plus Kartuss, e e s taridon osaren en fata
21 gin sdreyle kullanlabilr, bu srenin sonunda sistem, kartusun Gegersiz oldugunu belrt Her kartug analz cihazina en fazla
6 cefa taialp gikaniabilr.

‘Standartlann izlenebilirligi

25imnga, ki ek

0 yalasic %1) g, Bu nedenle Kulanim Talratar'nda acidaran

(MetH), yéntemi .
(O2HE), Spekt Analtler, NIST Standart Ref

(COHE)
gbre izlent.
Referans Araliklart
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