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Stat Profile Prime Plus® Blood Gas, CO

Cartucho automatico con creatinina para controles de quimica,
-Stat Profile Prime Plus® avec créatine, Stat Profile Prime Plus® Auto-Kassette mit Kreatinin fir Blutgas-, CO-Oximeter-

-Oximeter, Chemistry Controls Auto-Cartridge with Creatinine
gases en sangre y cooximetro Stat Profile Prime Plus®, Cartouche automatique de contréles de gaz du sang/CO-oxymétre, chimie
und Blutchemiekontrollen, Autépato @uaiyyio uAikou eAéyxou Xnueiog

agpiwv aiparog, CO-O§ups1po Stat Profile Prime Plus®, Cartuccia con creatinina per controlli automatici chimici per gas ematici/CO-ossimetria Stat Profile Prime Plus®, Cartucho automético

de controlos.de quimica, de CO-oximetro e de Gés no sangue Stat Profile Prime Plus® com creatinina, Stat Profile Prime Plus®
kreatininnel, 12vX™p oy NUMYIR M NP2 MMM Stat Profile Prime Plus®. Co-Oximeter 072 n
Stat Profile Prime Plus® MR, CO 74 X—%—, AL 2E Oy FO— IV EEH— R
Prime Plus® 15,

25050083
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[conTRoL[1]2]3]4]5]

Expected Ranges, Rangos esperados, Plages attendues, Erwartungsbereiche, Avapevopevo £0pog, Intervalli previsti,
Intervalos previstos, Vart tartoméanyok, D™DX71 DNV, Beklenen Araliklar FifIESE, oA #9| FHAsE E1E
[Gonmmot 1] [conmmoL 2] GonroL 3] conreoL 4] [comtror 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 47.2-542-61.2 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 93.4-103.4-113.4 131.1- 146.1 - 161.1

PO, kPa 6.8-8.1-94 12.4-13.8-15.1 174-194-214

S0, % 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 - 1456 112.2-116.2-120.2

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

Cl- 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 54-59-64

iMg mmol/L 054-0.61-0.68 1.02-1.17-1.32

iMg mg/dL 13-15-1.7 25-2.8-32

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 62-6.9-7.6

Lac mg/dL 16.1-17.8-20.5 55.2-61.5-67.7

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

BUN mmol/L 43-6.1-79 14.3-17.9-214

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

Urea mmol/L 43-6.1-79 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- 106 486 - 575 - 663

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

tHb g/dL 19.4-21.2-23.0 13.3-14.8-16.3 6.1-7.1-81

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

tHb mmol/L 120-132-14.3 83-9.2-10.1 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 % 17.8-21.8-258 83-123-16.3 35-75-115

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

tBil* pmol/L 297.5-365.9-434.3 | 159.0-1932-227.4 94.1-1009-107.7

tBil* mg/L 174.0 - 214.0 - 254.0 93.0- 113.0 - 133.0 55.0-59.0 - 63.0

E

Dascripclén del producta

ial acuoso do control do caiad para supenvisar ol desempeno de: pH, PCO, PO, SO, nanaaum(url hemoglobina fetal
lobina total (tHb), bilirubina total* (131), (COHb) (MetHb)

ycescxncrrurll:h oa (HH45) o vl 1. 2y 3 aemds e a, sa, lactato, BUN (u rea) y creatinina en

fiveles 4 y cama compuestopor ok Fani e S o o

e metalacio. Para vent UNICAM o o arabeadores S xotis s Pios

usa ndlcado

inado n vitro por parte de profesional

e Pom o

e
0 antes de

a para actvar el ca

la salud para supervisar el desempeio de kos analzadores

Meladnlagn
Para conocer la metodalogia y los principios, consukie ef Manual de instrucciones de uso del analzador Stat Profle Prime Plus.
Compoasiciéy

Los eontolea e nivel 1,2 Y3300 solciones bicarbonat tintura, sales

nen ninguna sustancia de origen humano. Sin embargo, s daven
cumpicias buenas pracicas do iaboretoro i manpular etos materaies (REF NCCLS DOGUMENT Vo2 2Y),
Advertencias y precauciones:

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

Indicaco para uso diagnéstico in viro. Siga las normas estindar para la manipulacién de reactivos de laboratoro

Almacenamiento

Conservar a 2.8°C (37-46°F). NO CONGELAR.

Instrucciones de uso

Asegrese de que los controles estén a temperatura amb oo artes do usa

Los niveles 4y 5 deben cargarse con joringas ce creatnina entes d i Instaiacién del carucho de control. Las dos jeringas estan

rotufadas y coficadas por color para aue concidan con os montjes en el catho.

Active ol artcho ds a guiens manera
s la jeringa con el lado ce a p abajo y quite la cublerta prot

o8 co agiia ml:\u\dusa\z‘cﬂn"a Quite la cublerta protectora de la aguja
tulo e la jeringa con ol apropiaco e inserte la aguja.

lentamenta el &mbolo de a feringa basta e o contorite se haya d pansads NO T

ENI LA JERINGA.

EMB0LO PARA PURGAR

Qute el conjunto e la sguilernga del moniae  desécnelo o un reci
Repita los pasos 1-5 para el siguiente control

Mezcle bien el cartucho invirtiéndola svavemente durante 1 minuto. El cartucho estd isto para usar,
Verfique ue el nimero de lote que figura en la tabla de rangos esperados coincida con el nimero de lote impreso en el cartucho,
Para conocer las consuke el Manual de uso del analzador Stat Profle Prime Plus,

piente pargyproductos cortantes y punzantes adecuado.

~oo

Limitaciones
Los valores do PO, vatan o proporininversa 3 temperstura(sproximadamento 1 %G, Por o taro, £5 esencilsequi las
rmas do t empem'ua que se describen en la secci o5 valores de especificos.
paralos msiumeniosy qorles abricados o Nvs Blomadical. Una ves nominmn wor cartucho Stat Profle Prime Plus se puede

utzat por un misima de 21 dias a partir de lafecha de nstalacién en el sistema. Pasado ese lapso, el sistema indicard que ol

cariucho no o3 valco, Cada carueh puede s nsertade  extaldo del analeador hasa 8 vacus ot s
Cumplimiento de normas
La hemoglobina total (t5) y la metahemoglobina (MetH) son trazables al método de la Cianometahemoglobina, La
carboxihemoglobina (COHb) y la oxhemoglobina (O,Hb) son trazables 2 la técnica espectrofotométrica, Analtos trazables
alos materales de referencia estandar cel NIST.
Intervalos do rearancia

concentraciones estin formuladas como valores les en la sar
o ango Ginoo esparaciode v valores &n 1 sergre o pacimts on Tl W To0E Tomres DIC/m»clVC'vemmly [Z]
‘Saunders Co. Es posible que los usuarios deseen determinar valores medios y rangos esperados en su propio laboratoria ?

Rangos esperados
El rango esperado para cada parémetro ha sido determinaco en Nova Biomedical usando determinaciones replicadas en

analizadores Nova. El rango esperado indica las desviaciones miximas del valor medio qus pueden esperarse bajo condiciones
e laboratorio dferentes para instrumentos que funcionan dentro de las especiicaciones. Consute la Tabla de rangos esperados.

“No disponidle en EE. UU. o para uso en prusbas en punto de atencidn del paciente
NCCLS Document M29-T2.

2How to Define and Delermine Reference Intervals in the. clinical aboralory; approved
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Made In USA

Descrption du produit
‘ériau de contrtle de Ia uslts aquoue pour survelr f parfrrance des dlmerts subarés pit, PCO, PO, SO, hém'm:ue{:lc‘)

heragttion fastale (Hoi lobine totale (tHb), biiubine totale* (Bil), oxyhémoglobine (OHs), ﬁrbuxyremqleb'&e(

méthémoglobine (Ve\H::) Pliicosiedd (1) cans fos niveaia 1,2 4 3 anetcue Na', K, G Ca, Ve, Gocons o s,

BUN (urée) et créatinine canslos nveats & 5, Un ki o charge composs do 2 serngass remplos de sch fon Sebmonmies oo o

pour Factvaton de la cartouche avant finstallaion. Pour utlisation avec les analyseurs Stat Profle Prime Phis UNIQUEMENT

Utiisation prévue

6 & 8re utiisé par les professionnels e la santé pour le diagnostc in vitro afin de surveler la performance des analyseurs

S ot Pres iy

Méthodologie

Voi le manuel ¢ utisation de Fanalyseur Stat Profle Prime Plus pour la méthadalogie et les principes.

Composition
contrsles de niveaux 1, 2 et 3 sont des solutions tamponnées de bicarbonate co

it un colorant, des sels et des agents
de 0, CO, et N, Les contrdles de niveaux &
", &k, iCh, Mg, glucose, lactate, B
ts consonvatous Chacun sacht contont 24 mans 100 et oy B e daee B L
pendant, de bonnes pratiques de laboratoire dovent étre appliquées pour la manipulation de ces matériaux,
e OOt S DO GUNENT a1y
Avertissements et mises en garde :
NE PAS CONGELER. Mélangor  cartucho en a rstournan
CARTOUCHE. Voir e manuel d'utisation de far
Pour usage diagnostique in vitro. Suvre les pra
Stockage :
Stocker entre 2 et8 *C. NE PAS CONGELER
Mode demploi
Sassurr que e corttles tont 4 tempiratus ambiato vant uaton.
Les nveaux 4 et § doiven < de e avant finstallation de Ia cartouche de contréle,
Les 2 seringues sont Equetées of codées par coslour pour comasnondre aux accesudras aur e comimmsie
Adiver ta cartouche comme sut :
1. Tenila seringue avec la pointe vers le bas et enlever le capuchon de protection.
Foxer fun dos ensembles d'aiguille inclus & Ia seringue, Retrer le couvercla de protection do Faiguille
3. Faie carrespondre la colour et [étiquetto de a seringue ave Taccessore approprié et insérer raigute
4. Enfoncer lentomentle e que le conteny soit déchargs. NE PAS TIRE

consenvateurs, Chague nveau a un pH conni o est équlieré 4 une valeur conn
et5 sant

elatiine o
¢

oment pendantplsieurssecondos. NE PAS SECOUER LA
e Prime Plus pour obtenir des informations complates.
5 standard pout I3 manpulaton des réactts do bartan

£PISTO

N ARRIERE

ter dans un récipient 2pproprié.

6. Répéter les étapes

7. Mélanger la cariuche enfa fetournant ddlcatoment pendant 1 minute, La cartouchs est préte & 8tro utlis

Vitfier que lo numéro de lot sur le tableau des plages attendues correspord au numéra ds lotsur fa cartouehe, VoirIs manuel
dutlsation de Fanalyseur Stat Profle Prime Plus pour obtani des insiructions complétas,

Limites d'utilisation

Les valours do PO, varient nversament aveo la températue (environ 1 %/°C). Par conséquen, i est essentiel do o les drectves

dotampdratur o 's le « Mode ¢emploi ». Les valeurs de plage attondues sont spécifiques aux instruments et contréles

fabriqués par Nova Bomedcal, Une fos nstadho, chaque cariauens it Profl Prime Plus peut étre utlisée pendant 21 jours au

maximum s partt de i date dinstataion ntae sur 1o syeiame. aprés 31 jouts le systéme indiquera que la cartouche nest pas

valide. Chague cartouche peut 8tre insérée et retirée de analyseur 6 fois au maximum.

Tragabilité des étalons

Lhémoglobine totale (#5) et fa méthémoglobine (MetH&) sont tragablos en uthsant la méthode do cyanmétnémeglobine, La
wtlisantla es substances & analyser

(COHE)
sont tracées selon les matériaux de rétérence étalons de NIST,
Intervalles de référance
Les concentrations sont formulées & des valeurs normales et anormales attendues dans le sang du patient. La plage chnique

attendue de ces valeurs dans le sang du patient est indiquée dans Tietz, NW ed, 1986 Textbook of Clinical Chemistry, WA, Saunders
Co Les uthsateurs pecvent souhater déterminer s valours moyennos ot los plages ot \dues dans leur propre laboratoire.?

Plages attendues
La plage attendue pour chague paramétre a &1 détermine & Nava B‘amem:a\ en utlsant des essais répétés sur des ey
Nova. La plage attendue indique dela dans des conditions

difbrantes pout s nsiruments fonctomnant selon les spéciicatons. Vo o sloau Plages attendues.

*Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points c'intervention/analyses délocalisées.
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udainonsocand edioon NEELS Eo8, 25, Volomo 20, Numbor 13,

 approved

Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Mstfelden-Walldorf Germany
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vérgaz, CO-oximéter, kémiai kontrollok automatikus patron
Stat Profile Prime Plus® Kan Gazi, CO Oksimetre, Kreatininli Kimya Kontrolleri Otomatik-Kartusu,
I (LT F=), 3HOIE|L! AL2 Stat Profile Prime Plus® 22 7}A, CO-AtA

2 S, 3t8t ZHA| &S FIER|A, Stat Profile

ED

Product Description
Aqueous qualty control matedal for monitoring the performance of: p-< PCO,, PO, SO, hematocrit (it fetal homogiobin
(of) toal heraglotin (b). tota bt (), (O,Hb), (co

(Mot Geoxynemogiotin (HH3) in Lovels 1 2 and 3 ab well a3 Na'. K. O1— 1, g, Glvcorn, L aeurn B ), and
CreainpemLoverd ands ‘Acharge Kt consistng of 2 yringes ted i erostmie el b ptecod e eor idge activation
prior to installation. For use with Stat Profie Prime Plus Analyzers ONLY

Intended Use

Intended for in tic use by healthcare prof i toring the performance of the Stat Profile Prime Plus.
Analyzers,

Methodology

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

Compositior

Conios Loval 1,2 and 3 wm bufored biarbonals solutons containing dye, salts and preservatives. Each level has a known
pH and is equilibrated to a known O,, CO, and N, value. Controls Level 4 and 5 are buffored solutions. contahing known
Soncentatons of N K, CF, (Ca. & g Glucoso, Lactate, BUN (Urea), Creatinine and proservatives. Each p
minimum of 100 mL. Control o consituents of human oriin, however Good ivoratory practions Shoud ba et
o handing of thesg mathrian. (REF NOGLS DOCUENT V2o T2) )
Warnings and Cautions:

(OT FREEZE. M the cartridge by gently inverting for soverl seconds, DO NOT SHAKE CARTRIDGE. Reler o Sat Protle
Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete informatior
Intended for in viro dlagnostc use. Follow siandard praceces for handing laboratory reagents.

Storage
Store at 24°C (3746°F). DO NOT FREEZE
Directions for use
Ensure controls are room temperat
Level 4 and Level 5 must be charged
Iaboled and color cored 1o artetaond (o the Hmants o e coriioe
Activate the cartridge as follows:
1-Fod tho sytngo wis 1p side down and remove potcive

2. Attach one of the en

The 2 syringes are

ove the protective cover from the needle.
ot and insert needle,
DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH

s sytgo plnger unli tho corterts
- oMt o
5. Remove ne:dlelsyvmge assemblyfom ment and discard in an appropriate sharps cortainer
6. Rapeat Stsps 1-5 for the next Control
7. Mix Cartridge wel by ge'\!}yunvgr‘rghv|mmue Cartridge s ready for u
Varty that the Lot Numbar on the Expected Ranges Tablo correspands t the Lot Nurber on the cartridge, Refer to Sat Profie
Prime Plus Analyzer Incirucsons for Use Mana for Gomplete dhachons

Linitations
Jues vary Iversey win lemperaturs (approdimatey 1%7CrF), Therelore s crical tofolow the empe‘n'uregmce\res
Cerned i Dvectons oy Uhor The Expected are specific for instruments and cantrols

Biomedical. Once installed, each Stat Profle Pime Plus Carridge may be uec for  maximurn of 31 oy o the sl
instaliation date on the system at which tme the system willindicate the cartridge s invalid. Each cartridge may be inserted and
removed from the analyzer a maximum of 6 times.
Tracesbity o Standards.
moglobin (t4b) ant traceable by usin
(CGHh) s Contiasebin (0,+) are raceabie using Spectrophotomelry Analytes are traced to NIST Standard Reference
Materia
Reference Intervals
re formulated at normal a in patient blood. The range of the:
nced i, NW o6, 1068 Textbook of Glnical Chemist, W.B. Saunders Co. Users may ehto
cted Ranges in their own laborat

values in patient blood i refe
Cetermine Mean Values and Exi
Expected Ranges

The expected range for each parameter
Tho oxpected range indicates the maximum oviatons rom the Mean Valus tha! ey be expocied uncer dFiering abomien
conditions for instruments operating within speciications. Refer to Expected Ranges Table.

“Not available in the USAnv for Point-of.Care/Near-Patient Testing use.
1NCCLS Document M29-1

2ilow (0 Delne and Delermin Relerence Intervals in the clinical laboratory, approved
guideline-second ediion, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number

Produktbeschreibung
Wassriges 2ur
" (tHb), * (3],
mmyra—u;lam (HHE) in Stufen 1, 2 und 3 sowie o Ca, g, Ghnot. oo BN, U"afns.aﬂ') in Stufen & und 5.
elieferter Befullsatz, der aus Zwei mt einer Kr ung gefullten Spritzen bestet, dient zum Aktivieren der Kassette vor
et nsiatation. NUR 24t Verwordung mit Stat Profls Prime. p|usAnarys=gm en

Verwendungszweck
r die In-vir

, fetaes amogloin (55,

¥4 OO, PO, SO Hamatoii (-
o, (Vetiib) und

Fachpersonal zur Ub der Leistung der Stat Profile Prime Plus
Analysegerate.

Verfahrensweise
Die

sind d fir das Stat Profile Prime Plus Analysegerat zu entnehmen.
Zusammensetzun;

Oie Kontrollen der Stfen 1, 2 und 3 sind gepufirte Bikarbonaiosungen, o Farbstof, Salze und Korsenvierungsitel entiakon,
Jede Stufe hat einen bekannten pH-Wert und ist auf einen bekannten Oy, CO,  aquibriert. Die Kontrollen der Stufen

15 100 mi. Die Kontrallen enthaten keine Bestandteile
manseriichen Ursprungs. jodech sind beldor Handhatnung dieser Komtetion gute Laborpraktien zu befolgen. (REF. NCCLS
DOKUMENT M29.121)
Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen:
NICHT EINFRIEREN. Kassette einige Sekunden lang vorsichtig wenden, um sie zu vermischen. DIE KASSETTE NICHT
sin r das Stat Profile Prime Plus Analysegerat 2u entnehmen.
der bestimmt. Die Ublche furdie L

Lagerun
Bei 28 °C lagern. NICHT EINFRIEREN.

Gebrauchshinweise

, dass die Kontrolle
Vor intuTation dor Konboiassasts i S Smtcn o mittels Kreat 'wvs;mzc'\ 20 befdllen. Die beiden Spritzen sind den
schlussen an der beschrittet und farbiich

itz nach unten halten und die Schutzkappe entiernen.
e der belliegenden Nadelor igen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von der Nadel abnenmen.
3 Die Sprze am Anschluss it gleicherfrbler Kennzeichnung und Beschritung ansatzen und cie Nadel infuen,
s Koloens den KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES
LTS ZOR R
5. Die Sprtze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in siner geeigneten Sharps-Behake
6. Die Schritte 1.5 fur die nachste Kontrolle wiederholen,
7.Umsie gut chen, die K: Minte lang e
n, dass die o in der
Volkstandige
Einschrinkungen
-Werto ander sich im umgekenrten Vernalinis zur Temperatur (ca. 1 %/ “C). Aus diesen Grund ist es wichtig, d
Terhperaturrihiinion unter .Gebrauchshinweise" zu befolgan. Die Werte fur dis Enwartungsboraichon geten aur fur von Nova
Blomedical hergetal Insiuments und Korirllen. Eine nstallete Sat Profle Prime Plus Kassatte kann maximal 21 Tage g ab
Danach . dass die Kassetis ungatig ist Jede

Kassette kann maximal sechsmal in das Analysagerat eingesetzt und entnommen werden.
Rckfuhrbarksit der Standards

(tHE) und tHB) sind Gber die
(COHE) un (0,Hb) sind uber
GeoNIBT rocktomonr

nisorgen,

. Die Kassetie ist gebrauchsberet.

as Stat Profile Prime Plus Analysegerat zu entnehmen.

aciabar, D Al sind auf Sandar Reloransmaterton

Referenzintervalle
Dio Korzentratonen sind so formulat dass sie normalen und anormalen erwarteten Werton im Patientenblut ersprechon, Dor
erwartete Kinische Bereich fur diese Werte im Patientenblut ist bei Tietz, N. W. Hg., 1986, Textbook of Cliical Chemistry, W.

Saunders Co. aulgafant, Bei Bedar Kann dor Bentser Michris und snwaristBoraose im eigenen Labor ermitteln.?

Erwartungsbereiche
Der evareto Brech frjoden Paramater wirde von Nova Bomedcalanhand von Wederrohrgsanalysan an Nova-Analysegeiten
ermite. Der erwartete Bereich zeigt d fur
innerhalo o Tabae mi don

“Nicht ehahich n dan USA oder zur Verwendung in siner Point. av—c“umgem;mm patientennahen Tests.

CCLS Dokument M29-T2

2om o et and Interv (Definition und im
Kinischen Labory. gerohmigta Richlinion-- pwofi Au:qubz NCCLS C28-A2, Band 20, Nurmmer 13,

200 Prospect Street
Waltham, MA 02454 U.S.A.
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Neprypasi maciéviog

s n1eg yia 1 o 1 pH, PCO,, PO,, SO, Giatoxpitn (Het), eyfpuckic
). n° (18i). <
cor, uxemwwpuq; MetH) a1 Bcofuancapaipng (HHE) ora ennea 1, 2 ka1 3, xadGx ka1 Vargio", Kikia', Xhusplody:
s sonaybvoy coftatod. vy tvay yewncios. idlne yaAaxiiod éXatos. oupiag (BUN) ket mamm.um :mmsc 43

Descrizione del prodotto

della qualta previsto PCO,, PO,. SO, ematocrito (Hat),
amoglobin 16l (HoF+), emogiobia foae (5), irunna ttse” (80, nssam:m\wn:( Hm Eaetseriogotica (SOre)
metasmoglobina (etH) ¢ deossiemoglobina () nel el N K G a g, glucosi, atso, BUN

@D

Descrigao do produto

» 50, 50, . hemoglabina

1o o) hergioina o ) (i), Srimes o).

(et ivois 1, Nar, K. Cr Ca, Vg, gccse, emm BUN (ureia), 0
Tt e ido por 2 para a actvagio do

(urea) e creatinina nei Livelli 4 e 5. Pe < fornito un kit di

96pTwon; KpLaIVIG Yia

o on ane i everbaraon. oot xoten MONG v e oucs Iahsar Sk Prtle i Foe
Evssbuvvlvrx xefion

™
MeBoEol
Av.nnk{u e EyxuipiBio odnyiv xpfions 1ng auakeuig evluang Stat Profile Prime Plus yia 1n pe8oSohoyia kat 15 pxts.

Ta inintsa byou 1,2 k13 dver 5 BlaAdytc, 10 e,
eninego éxe w16 pH et ebtooppareiicl ot a1 1 O, CO, k1N, Ta enineba ehiyyou & kel vl puacd Bakipata,
18 onla Moy Wil awaviposs sl *, kakiou *, YALspIO uxw Eosn Jovavou asfiarou, vioyivou o,
1hastne v upias, kpeain :
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Avarpéic o10 Eyxuipiio OBnykiv Xpriang 1ng voneet oveiun, St Prols Pame Plos e in oot
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ATeriKeu:
Anusqmm wxnug 2:8°C (37-46F). MH KATAY YXETE.
OBnyics xpil
Beerbent b vl extygou Bplosevias oc Bepuoxpagia Buwpailou mpn 1y eykaidataan.
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} e o GUpryya yia and i towitotes Behdves, Apaiptore 1o Tpoatatcutks xéhuguo amd in Bekbva.
3 Aot 0 XpGa K e i1 n odpINs a1y TSIAT ol oty 1 Beki,
2 Thare cond 1o (opd 1o DupmYES Eg 6100 YopABL! 6N 10 TiepmKEptvo, MHN TPABATE TO EMBOO A NAAREIASETE

TO NEPIEXOMENO THZ ZYPITTAL.

Bidrat

KINEITE TO ©YZITTIO,

5. Aociptarc ané iy urroBoxf fyre v o o 1 erunpd aviieiieva.
§ Enovaldpee 1 pata 15y to nbyrie b et
7. Avoy el v 1 e, 3 pog xarion.
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Utilizagdo provista

it Profile Prime Plus.

Uso previsto por i isadores Stat Profie Prime
b inviro da per lls prestazion Pus.
Prima Plos Metodologia
Metodologia I de instrugdes de utizagdo & Stat Profile Prime Plus para obter a metodokgia e principios de andlise.
Perla metodologia e i principi di analisi vedere i perl t Profle Prime Plus. =
Composiio
Compasizione Os controlos nos niveis 1,203 , sais. Cada rivelt
T contol i el 1,203 uzion d por Ciascun Ivello ha un um - CO, @ N,. Os controlos nos niveis 4 & § sdo solugdes tamponadas
ulibrato a un valore O,, CO, e N, noto. | controll dei Livell 5 ée Na' K O, iCa, e gicke Iactalo, BUN (urela), reatnica, o consonvanios. Cada
ote giia, K, CF Ca, Vg lucosioato, BN (urea),creatinina o consevan;.Ciascun bust cortne un miimo d 100 i i 400 boas
| controli n alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare quest iticas labe durant enae (REF NCOLS DOCOMENT 26129

ratafa (FARE RIF AL BOCUNENTONGGLS M29-721).

Avverienze ¢ precauzion
e Niscolo s

per avariasocond NOV AGITARE LACARILCCIA Per
Aty Stat Profile Prme Plus.

St per Fuss dagnosto mvio. Adatare s normal precasion necessare per 1a manalazions deireagenti i laboratoro,
Immagazzinaggio
Conservare a 2.8 °C (3746
Istruzion per fuso

NON CONGELARE.

Prtoa o iatalan b caaces b sanceh, arkare § Nt 48 3 Livllo Sconle sitnghe cornert a solziore dicreatrina

Le 2 siringhe sono contrassegnate da u'apposta efichetta & codicate a color in modo da corispondere airaccordi sulla cartuceia
Ativare la cartuccia come indicato Ci seguto.

1. Tenere la sifga con 'a punia rivolia verso i basso  fimuovere Il Copripunta,
2. Collegare 3l siringa uno dei gruppi ago in dotazione. Togliere il copriago.

3 et ]

© inserie Fago.
NON RETRARRE LO

z .
SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO.

5. Rimuovere o

6 Ripetero| purti 1-5 per laltro controlio.

7

per oggetti acuminati

per 1 minuto, La cartuccia é pronta per fuso.

imero ¢ tabela degl Per
. vedere perl tat Profle Prime Plus.

Limitazioni

Ivalr PO, variano imarsamente all tmperatura (ca 1%°CIF), perat

obrmrc ocpiiocpa:
@ EpyaAL xcl NG ONéyou o Pl e ‘Samegeal Hed 1y oyvartorcan, «40¢ quoyio Sat Profle Prime Plus

sezione Tatrslonipe Fut’. valor degh e

previst sono spscﬂm per gl strumenti

Adverténcias e Precaugdes:
NAOCONGEUR Vit o crcrs mororcs ciedossrts duariossurs soundos, A0 AGITE O CARTLCHO. Consute
© Manual de m:(mgﬂes ime Plus

Indicado par viro.

Armazenamento

Armazenar a 2.8°C (37-46°7). NAO CONGELAR.

Instrugdes de utilizagio

reagentes de laboratério.

130 & temperatura ambiente ants i’
s riveis 4 e 5 tém que s < talags As2 5
ciquetadas  possuem cbdgos o cor que coresponder 0 dispasives e Igacia nocatche.
Active o cartucho, da seguinte for:
egure a seringa com a ponia para baxo e rte a capa de prtego,
2] Fxe um doscamuiondo g nclsos d sarnga.Rero ¢ cobertrs doprotgt de 0.
R s
 Frssions tovamanta o o da sa/nga 38 o cotadss seretalmants sdminstrade, VRO PUXE D Eisoto prraLAnR
O CONTEUDO DA SERINGA
$: Retrs o comutodn aguPaisaringado disposo d gt o cbine.o um cortrtor adoqado
§ Fepia s oapas -5 para0 coriol

ﬁdosamen\e duranto 1 minuto. O cartucho encontraso prontoa usar.

Nova Biomadioa Una et instalata, cascu a'Stat Prcfle Prime Flvs pus esoere ui22ata por un massimo & 21 gari

21 npepdy @b inv 3

vBagn b1 3 10 piyioro.
AvigvevcisTTa npewmv

(Metrib), nrion ng 0dtay ung H
wmummamgm‘ (cow) foppatudaile n (O, 1 ieg avigvedovial
g Tpog 1a pbruTIa Uk avag0pds NIST (NIST Standard reference materials).

Biaoriiuara avagops

01 guyKevtpaTG BicyopeINGYIal ot GuotoAayIKis Kal i QUIIOABYIKES TIuE 010 GIua T 0BV, To avapevdyEvo KAVIKS ipog
GUIGN 1L TIGN 010 Gia 1wy QoBEvGY avCQEPEIG: TT0 tyxupio Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Cinical Chemistry, W8, Saunders,
Co. O1 xpriores tvBexopéviws va eriBujiodv fov KaBopIoyd v MESWN TGN Kot AVGHEVEREVASY Eupiv 010 BIKS T0ug Epyadifpio.?
Avapevéyieva cipn

Tograpeviyeva s e e maplut coogave ard n NovsBomedeal v o eravaAINdY TpoaBiopioy

ot ouaxeuts
avéhvong Nov
Eupdv.
“Bev Brarideia ani HIA A yia xpdon ot miaparkivies Sieyvwaticds :(nﬁan(
Eyypapo INCCLS M29-T2
2Tpdnos Opiapod yxpiiun
KanBuvihpa odnyia-Sedrepn Ildocq NEELS Couhz Teyo( , /wsw; 13
Termékismertetis
é 1, PCO, PO, SO, ), magzat

hemogion (67, ol hemegiotin (1), * (1), (05). )
(Vethb) és deaxinimoglobin (HH8) 1..2. 453, szinten, valamint Na*, K, CI-, iCa, M. shikez it umam.« dsotin 4, &5

S otle Pome Pls analedtorokal nacendiand
Rendeltetésszerd hasznilat

In viro diagnosztikai haszndlatra, a Stat Profile Prime Plus analzdtorok tefjesitményénei
monitorozasdra.
Modszertar
Amédszertant és az alapobeket lisd a Stat Profile Prime Plus analizdtor felhasznaléi kézikbnyvében.
Gssze(éte
Az 1.,2. és 3. s2intd kontrollok pufterott o sité Mindegyik

‘zintnek ismert pH-ja van, és ismert O,. CO, és N, é1é Adés5, szm\u
K', L. (Ca, iMg. glikéz, laktdt, karbartid, kreatinin

amelyok N,

Egy
. de az anyagok kezelése i oven ek s hlyes

(REF. NCCL M23-72')
Flayeimentstésak b dvintedézelc
forgat tartalmat NE RAZZA A PATRONT Atelies
o o Stat Profle Prime Plus an .
Térolds

2-8 °C (3746 °F) homérséileten tirolands. TILOS FAGYASZTANI!
Hasznilati utasitas
t

ndlat I hogy o
Al s beszerelése eldtt 2 4, 65 5. szintet fel kell token kreatinin
megfelel a patronon lev szerlékeknek.
vl 8 patron az aldomak szorin
3, Tartes & fcakernalt codesdal a9 vojpe e avédssapkit.

5 Eoyentesse  fecsrands eind 6 cimug it  megl oo 25rakiel 48 20T o a

& Lobean ryoma ba fecekendd dugaty it a tanalma Kacésdhos. NE HUZZA VISSZAADUGATTYUT AFECSKENDD
TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.

5. Tavoiteala ecskends serehinyt a szeeldcs, majd hlyezzo a mogfell, dls s hegyes hulladékok gyOfésére zint

6. Akovetiezs kontrlledlismétele meg az 1-5.lépést

T Amton 1 pecy Sesiaan cegt ldpoton nvado i e tatalmat. A patron hasznilatra kész.

Ellenérizze, hog a patronon mal. Ateljes haszndlati
Ctacitist 1454 a st Protle Prime s analzstor elna<endli ez kompraoen

Kortitozisok

) grrsidetel (ool 1%/Cr). G a hasanda siishan

ismeftet. a i betart it értékek kfejezetien a Nova Bomedical
Kontrohokra vanatkoznak A beszerelés Lt mean o9y Siat Profle Prme Pls pation legielens

apig haszndlhnaté, skkor a rendszer jelozni foga, hogy a patron

oian Mot sevan gt & helomore reosne be e senetd s 5 erabeo8L

Standardok ryomon kovethetSsige

Atotdl hemoglobin (iHb) és (VetHb) Kovetnet6. A

e o o 1 e etasmetis oo i, o arakok mpormon kvattee  NT Sndme:”
eferenciaanyagai szerint torténik.

Referencia-intervallumok

K megfelelsen
Vonatkozd értékek virt Kinikai tartominya meg(:lalhz'b itt Tietz, NW ed. ot Textoaok ot invenl Cnamciy. W8 Sasnder Co.

Virt tartomnyok
~ 2 Nova Biomedical h
Avirt tartomany azokat az dlagértéiidl vals maximals frrbieie mutatia, xmelyekle a speciidcoKnak meglelolien miko<s
Kbsziléeindl lonbezd laboratir Lis:
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cala data & ratcard 21 gior | sitoma ndcherh éhe a cartuesi hon & p vaia. & consentia
s5imo di B vote.
Traciabilt i base ag standarg
Uemaglobina totale tH5) & (MetHs) it metodo del: La
c (05) Gl analt sono

)
materiali di rferimento per gi standard NIST,

Interve o teriments
‘0 formulato ai valori previsti normali e anormali nel sangue dei pazienti, Allintervallo clnico prevista di que:

Verdique ta 6 imerd da o s aparoce na a Consutte o
Manual de instrugdes de uthizagdo G Aralvador Sat Prote Prime Plos pra over mstruqoes completas.
Lmitagses
valores de pO, CIF) Tormarte, i, impodants seguiras
arentagaes de tamperatra aewm ras -mw;ses do utizagio.” Os ot ol Esperado sio especiicos para o5
s Blomedical. Urna vez nstalado, cada cartacho Sut Prale Priee Ples pods ser
e oA 53 1 s oot e o rd indicar q

& invélido. Cada cartucho pod
Rastreabilidade dos padrées

o méxim, ser inserido e removido do analisador 6 vezes.

Carboxhemoglobing (COHS) e axihemoglobina (O,H) sdo rastredveis ut 4 5
registadas na NIST Standarc Reference Materals
Intervalos de Referéncia

X Oin 5
esperado para estes valores no sangue do doerte & referenciado em T Fen ediio 1986 Textbooi of Clical Chemsty W3

valoi nl sangue del pazient s fa réerimento n Tot, NW ed. 108 Toxtbaok o Clnical Cheistry, WS, Saunders Co. S oA Saunders Co doterminar préprio laboratdrio?
i i di determi ivalor medi e gli interve revisti il e
agl operatori di ets edi e gl ntervail previst per il oro laboratorio, friinied vin
Intervalli previsti Nova Biomedical repetidas
Cinteval preisia pr caseun paramai & salo detemiataprossoNova Bormedalulazando cearmnasir rslete Nova, O intervalo ,spe,m oo inos o valor mécio que podem ser esperados sab dirontos condigoes
analzz: funcionar Consuke a Tabela ce Intervalos Esperados.
acanute con 1 n degi E vl ros EUA oy nolacal de
ol onitn gt GSA & o o anai o ot sttt INCOLS Document Mz5-
1 Documento NCCLS M29-T2 T 1o ot and Daterine Relocanc Itevas i the lnical aboralor, approved
5 Imee guida pprovale, seconda edizione, ‘uideline-second ediion, NCCLS G28-A2, Volume 20, Number 13
NCGLS C28.42, Volume 20, Numero 13. »
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Pvan mae

Stat Profile Prime Plus b Dy3/wn RIXIA3 1" ASORERA DX W3 5K AP 1055 1K Y7 AYI0NBA AX MUTY3 3319 K020 N
iSO M Analyzer
(o> mxpx ] reagents 3 51203 [P AU '3 by s Y mnana K> D
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“xosprly x5 2:8°C (37-46°F) 5 pa1odx

v Ry
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sulu Kalte kontrol malzemesi tan Gnce kartugun akivasyonu igin kreatinin solsyonu doldurulmus 2 ginngadan olugan

s ot VALNIZCA St Protle Pame Plus Anal Ghactarfa bide Ktanima yonole
Kullanim Amac

Stat Profile Prime Plus Analz Chazlannin
kllanima yonelicr.

Matodolo
wmm- ve Prensipler igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talmatan Kilavuzuna bakan.

izlonmesiigin tarafindan in vitro

Rortar Duzer 1,2vo 3, boys, bz ve Koruyueu maddsler ten tamparlanmuy bkarbont solisyorland. Hor dazeyin binen
- Ke Glic

bir pH1 vardir ve biinen bir 02, CO2 ve N2 degerine dengelermigti. Kontrol Deidie 5N Ch-, iCa, iMg,
Laktat, BUN (u») Keeaitnve oruyuc maddelrn binen Vet toba
minimum 100 mL icerir, Kontroller, insan kaynaki blesen icermez Kullanimi sirasinda iyi laboraty

Cyauamatan takp sdimeldr. (\EF. NCCLS BELGES) M26.120).
Uyanlar ve ikaztar:

CONDURMATIN,Katu ik sariye yavagatrs ek i K, KARTUSG SALLAMAYIN Kapsarr bggn St
Profle Prime Plus Analiz Cihaz: Kullarim Talmatlan Kilavuzars

I vitro tar amagh kullanima yoneliktir, Lat

ol i ip edin,

aklama
2.8°C'de (37-46°F) saklayin. DONDURMAYIN.

Kullanim talimatian

Kundhmdantrcs Kot acascaagins oo e o,

Kontrol Kartugu taalmadan 8nce Duzey 4 ve Duzey 5, K tanyt 2ginnga, i
Eagiant pargalanina gore etkedenmist ve rerk kodludar,

AaxnDa Y n’mnm X bysnd v

307 PPB AX DM NOR *H MNIWA OY PIRA AR PR .2

oRDAD NNAA MDY AR DN .PINY MINYHA DOABA NI0D TR 1IN .2
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R R1097 52155 DXAN3 2901 NIRRT AR MPRA\PAA MK 107

2935 1-5 oY by Wn 6
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a5 Stat Profile Prime Plus Analyzer BYen mxain {7p R1onKR S0 AIYXA 1505 KNG RSN ANDA MBI MK 18000 KT
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A X" TIRNG AMDSHER MK A 1TSS R 30 135 (OF 1% 1373) Amoiensb e ounen PO, D

131339 v Nova Biomedical v 5 orisis 10X B1ps 01wash s oxn no¥n mvon b (“Directions for Use”)
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Cyanmethemoglobin Carboxy Hemoglobin nomw:a vy 1midp 3umis bunn Met Hemoglobin (MetHb) 1 (tHb) 551 phnnn
o (0,

07300 21 1R NIST 3 Mobixs nX wnh &1 30m101510p50 NyBXa 3ppnh D OxyHemoglobin(0,Hb) ) (COHb)

Pou MpoDA

1. Siangayr ucu agadi bakacak geklde tutun ve koruyucu kapagi gikann.

2 Verion (3na donanimlanndan bitni sringaya akn. Inenin Koroyucu kapagi gikarin.

annganin h glanty

2 T bogakilana kadar gringa pistonuna yavasea hatin, SIRINGA IGER GINI YIKAMAK IGIN PISTONU GERI GEKMEYIN.

5. 1§ e/siinga donanimin, baglant parcasindan cikarin ve uygun b keeicalet kituzuna atn.

6. Bir sonraki Kontrol iin 1-5 arasindalé adimlan teicartayn,

7. Kartuga 1 daiika hatfgo ters gevirerek iyice kangnn. Kartus kulanima hazirdir.

Beldenen Araliklar Tablosundaki Lot Numarasinin kartusta belittlen Lot Numarasiyla ayn oldugunu dogrulayin, Talimatlann

tamarmt igin Stat Profls Prime Plus Analz Chazt Kullanim Talmatlar Kilavizuna balan,

Sinrtamalar

PO et calidators rarih i rer ‘1 i yaiai 1) des. B radorl Kol Tlmata o aoaran
oyvlmas otk o Bomesaltarandan etencazara

e Tk e s ol ol i Pho Koo, S B Yt trngan oarr st

3% g sareplekulamiabi, s sdrenin Sonunda sitem, kaupin gopera aldugun el Her karku analiz chazina enfaza

6 dota taalp gukaniabilr.

Standartiarn lzlenebiligi

Toplam He k (tHb) (MetHb), kullanilarak sz‘enabwlu KarboksiHemoglobin

(©2+), Analiler, NIST Standart R

(COHE)
gore izleni.
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