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H- nmol/L

Na~ mmol/L
K= mmol/L
Cl- mmol/L
ICa mmol/L

7.196 - 7.226 - 7.256

64 -59-55
48.2-552-62.2
64-73-83
53.8-63.8-73.8
72-85-98
48 -51-54
56 - 59 - 62

79.0-87.0-95.0
19.5-21.3-23.1
195-213 - 231
12.1-13.2-14.3
20.3-22.8-253
24.0-28.0-32.0
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17.8-218-25.8
17.3-21.3-253
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92-112-13.2
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92.0 - 112.0 - 132.0
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16.9-209-24.9
22-28-33
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20.5-255-305

62-7.2-82
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1.00-1.08-1.16 1.33-145-1.57
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17-20-23 6.1-68-7.5
15.1-17.8-20.5 54.3-60.6-66.8

5.90-6.20 - 6.50

&

Desenpeién del producte

X ogloina (O,
23, avemas co Na',

Jobina tota)
mmuga:m_‘ (HH8) on nveies
Stat Profle Prime Plus

on los analzadores St

Uso indicado
Destinado al uso diagnéstico in wiro por parte de prafesionales do la salud para su
Stat Pratle Prime Plus,

visar ol desampofo de los analzadores

Motadologia
Para canocer la metodelogia y los princpios de prueba, consuke ol Manual de msituceiones do uso del analzadar Stat Profle
Prma Plus

Composicién
o

aborator,l manipula o
(a:: NCCLS DOCUMENT M2

Agunenciasy procaicionas:
0 Con

(e n
Inaicado para o dingnosico m vito. Siga 123 rormas astin

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

cartuco, Para conocor lus instruccionos cample?

Limitacionos
Los vaiores 2o FO,

icard que of

e
0 no es vilido, Cada cartucho puede ser inseriado y exiraice del anakzador hasta 6 veces como miximo,

Cumplimiente de narmas.
! -ables al método do la Ciano
sles a la técnica aspocira!

emoglosina. La
carbowhemoglobina (COH) y la oxhamageding (0,Hb) san tr tos trazables a los

matorialos do roforanca esiandar dol NIST

Imervaos dy siaiancla
‘es estan formuladas cor

mo valores esp

cos normales y ancrmales on la sangre del pacs

» Siomecical usanco ceterminacanes replicadas en
imas dol valor madia que pucdon esperarse bajo condiciones do
Consulte la Tasla do

*No dispanitle en 2. UU, 0 para uso en pructas en punio de atencion del acente
INCCLS Document 129-72.

2How to Define and Detormin Reference Intorvals in the cinical laboratery; appraved
sudelina-secend odilion, NCTLS C28-A2, Volume 20, Number 13

ription du produit

hémoglobine fental

s némoglonine
(COH), méthémoglatin

Utilisation prévue

Bestind 8o utcg o prfuasannels do a sand pour o dagnste i i st do suvollra porarmance dos anuysacrs Siat
lus.

Profile
Méthadalogie

i do sanrle do I qual aquawx paut surailor 4 pelormance des Sémarts cua
tale (t+4b), biirubine totale” (1311

Motiib) et désaxyhémogloaine (HHb) dans les niveaux

otlactate dans les rveauy & 1 5. Pour utiisation avec les analyseurs Stat Prafile Prime Plus UNIQ

Praduktbeschraibung

8H, PCO,, FO,, SO, hématocite
(©,445)

'ges Qualtatskontolimateral zur Uberwacn
), Gosami-Bilrudin® (i

ung van g4, £CO,

SO, Hamatakst (Het), fetales Humagloin (Hbi
(com

Vorrfe manuel ¢ utiisation de Fanalyseur Stat Profle Prime Plus pour la méthadclogie et las arincices.

Pour usage diagnostique
stockage

Stocker entr 2 1 8 °C. NE PAS CONGELER
Mode d'amploi
Sassurer que los.

 quo Io numéra de lot sur e taslea,
n da Fanalyseur Sta 7l

eurs powvent souha

Plages attendues

*Non disponible

INCCLS Documer

1us pour
‘out la manipulaticn

s0nt a température ambante avant utlsation,
plages
fle Prime Plus our

aux de la valeur moyenne pouvant
éeificatons. Vor le abloay 71

r dos i

‘élanger la cartoucne on Ia retournant dél catement
dues correspond au numérs de lot sur la
tons comlates.

nd Desoxyhamoglosin (HH) in Stufen 1, 2 und

Verwondung mit Stat Prafla Prime Plus Analysegeraten

Verwendungszwock

Verfahrensweise

He)
owie Na', K',c *iCa, Mg, Glukose und Lactat n Stufan & und 5, NUR zur

Fir die In-vitro-Dagnose durch medzmisches Fachporsonal zur Uberwachung der Leistung der Stat Profile Prme Plus Analysegerate.

Die Verfahrensweise und -prinzipien sind dem Anloitungshandsuch fur das Stat Profile Prime Plus Analysegorat zu entnehmen,

2usammensatzung

ot dos agor

D g de Sitan

Zum Gobrauch boi der In-vio-Diagnose b
befoigen

2und 3 s gt

o BT

on lang vorsicntg wenden, u

Lagerung
8012:8 °C lagam. NICHT EINFRIEREN
Gabrauchshinweise

wendan. Sicherstollon. d

. Salze und Konservierungsmitol entralten.
o Kantrollon dur Stufen &
Konservierungsmittel

imt. Die ubliche

Vor der Installation st sicherzustollen, dass die Kantrolle Raumtemperatur hat. Um sie gut 2u vermischen, die Kassotl
die Chargannummar n dor Tabollo mit don erwarteten Seroichen 1 der

tur das Stat Profle Prime Plus

Einschidnkungen
Merte andorn sich im umgei

aturnentinien ur:

Sameacal horgestal Insrumants und Kontallon, Eme matallo

Vollsiandige

Vet miToripera (641
O

and dem

ana
Kassetto kann maximal sochsmal in das Analysegorat eingesetz! und o

s i pout les points dintervention/analysos ddlocalisges.

2Haw o Define and Detesmine Releranca Intervals i the ciinical laboratery; apgroved

quiduine-socond odifion, NCCLS C28-A2. Voluma 20, Numbor 13

s des condiions do laboratoire

dar Standards

%1°C), Aus diesen Grund

rehtg, die
=nvm\:nc geton nut forvan

P

e

(COtte) ur

Saunders Co. aufgofuh

Der erwartote Bereich

(Hb) und

(MetH) sind uber e

05 NIST ruckfuhtbar,

Referenzintervalle
Die Konzentrationen sind so farmaliert,
ruaartete Winische Wertebereicn fur diese Wrte im Patiententlut ist be,

Erwartungsbereiche

(0,48) s usor

" A nachweistar.
nachworzsir. Dio Analyte sind auf Standara-Referonzmatenalien

‘& normalen und anormalen erwarteton Warien m Patientanslut entsprechen. Dor
lotz, N. W, Hg., 1986, Textbook of Clinica
art iann dor Benutzar Mitohwerto und erwartete Soreich im eigenen Labar ermiteln !

al Chemistry, W3,

urde von Neva ven
0.t dlo maximalen Abweichungen vom Mittahwort an, die untor unterschiedichen
Grenzwerte betnobone Instrumante zu erwar

an Nova-

sind, Nahores siohe Tasello mit

*Nicnt aznaltich n den USA cdor zur Verwendung in einer Paint-of-Care-Umgebung/bal patentennanen Tests.

e

okument M29-T2

ino and Determine Relerence Intervals in the clinical laboratory (Cefinition und Bestimmung von Referenzintervallen im

Kiniscrion Labor); genehmigte Richtinien - zwoilo Ausgata, NCCLS C28-42, Band 20, Nummer 13

Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Mérfelden-Walldorf Germany

nOUa’ Made in USA

biomedical

www.novabiomedical.com

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

LPN 58010J 2024-11

7



Neprypagi mpeiévieg

an6Boans i pH. PCO,, PO, SO, awaropitn (HeY, cudpuaric

aroagaIpNg (HOF), ka mwww»n: {tHD), Zwmvn XohtauBpiva® (1Sil), o{muuumwn; (OHb), mnnc(uwww\nivr\(

(GO, peauaacaish Me) o rocuayoumapivng (40) ot cinada 1,2 a3, a8 et varow, o xhumiooxay
tovauivou yeynaiou, ncta 4 o5 o pan MONO e

uuuuvl( avéhvang Stat Profle Prima Plus.

EvBeBeypivn (pon

Evbcixutar yia Siayvwatixh XpAan in vio aTié 1atpads Ic v TepaxakatBnan tng ariddaans 1w ouakeudy avaAuang Stat Prafi

Prime Plus

MedoBodoyia
Avarpitic L v xpRang g st via 1n peBoBodoyia xa 1 apxs.

ivaca
Teminino no 1,2 a3 chvan puBHIOTIG Anluvnanllln Siahijate. ia orioia TEpiyoW XowGTIEA, GAATG Ka Guv AN NG, KABE

0,, €O, atN,. Ta ukixd eAlyyou & 15 civa Ailiornd Sloire o
Qe TEBILYO WWOTEG OUYALVIBLAT VaTpiou o g o toviayivau cadtatioy, Ioviojivau wayvnaio,
Uhuxadng, yaha€ikod 8Aa1og @ auvian ey, Kbk O&kos TepILKE chéxiom 1006ina 100 mL. Ta S EhEryes Bev AEaIxo
QustanKs avBoGTVAG TROEALIGNG, WG16aa Ba TTAETTC Va <OACUBLITG! 0BBH €aYCINpIAKT TRAKIIKY €316 1n XPAGN E1oKsY UNKGN.
(AP ANA®. ETPASOY NCCLS M28-72'),

ﬂpaulawomu(lt s FpopuAdtais:

ookt v ueod Brtlars, KINEITE TO @YEIFTIO,
Meraite Xprar at niipn orerxcie.

Easton s oot Ao 1 Ao, AMCNLBEHE 1) SR R i 1o epious wnasaompiav ealealos
Amodrixes

Amheroan orous 28°C (37-48°F), MH KATAVYXETE

Odel« xpRang

1110 ukks chivyou Baixeial € BLpLOKPATiE BwiiaTioy TN GG i YeRan. AVAKIEEIE 10 GUTYYID VEGTRESOVIES
v g 1 AeT16, EMGABEUOTE Mk 0 ApKlds TGPIIBAS B0V MTHaxa GYauCYGRCVLN EUBLN QViaTOKpNEial aToy ApIBu Tapiibas
emdvw gt Guaivyio. Avatatdie ate Eyxeaibio OBnykiv Xanang ing Buokeunc avahuang Stat Prafile Prime Plus yia TAfatg 08nvies.
MNepropicy
Gk Po, Basiaowy Tiaipese 190G 1 Biplie<sesia (xaré Tpankryian 1RICHE). S, fo v aoNauBLie I KaIAWITREG
i e 2 e g onsasias.O1 vy EUgLN v B\yCepties.
Yaomen 1. 468¢ uciyyi Stat Prafle Prima Plus
ymogi i 3 e i omére sion
i 48 guoh i J n e 10 uéyioto,
Awmgyitta maorimuy
H o aoossn (45 i 1 ueBoascighin (et ﬂvvxvnmvml e e i urbébou aroyedonoooaing 4
Ho) a1 avivedoy auveiosial
npéruma ey avasopas NIST (NIST Sandara rofoanca macerat,

wg oS

Awotiyara avagopds

O Guykev pisang BIHOROLVOVIGI TE GUTIONGYIKES Kal N GUTIBAGYIKE TuES 010 ia i G0BEYY, To VEEVHEVS KANIKG £6pas
1iov T Tnatiy G0 GG T GOBCVAN GVGGEPEIal 10 CYXTIpIBHo Tiet 6 Texibook of Chmical Chemistry, W5, Saunders.

Co. 01 YpAoteg cvBExDEVIX v EIBULODY 10 XaBORICIG v MEGUN 1w <ot AVBLCYSEVLN CUpiY T10 BIKG Toug tpYaaTipIad

Avaueuéuevo eipog
0 GVGUIVGVa Lipog YIa KABE TapduLiD in Nov 0 xeion
suassuts mdhuang Novs, To svaycvdyera lpos unaBds uvuluuy anéchan a6 1n Mian 1A o wnopdi va i

w6 agopetieis RS 1 Sy Averpie arou Mvare:
AvauEvoREVLY Eupiv.
“Bev B HITA 4 yia xpton o e ctwdong

Eyypavo YNCCLS m29-72
27pdrnog Op
KotesBovrio odny-seirepn ixdoon, NCOLS G282 nm( 3 Apﬂyé( 13

@R

Grin Agiklamast

) eyeespsivg

Descnizione dal prodotto

walta provisto per prostazioni di pH, PCO,, PO,, SO,, amatocrito (Hat),

G

Descrigdo do produto

amoglbin o (571 amoglatinafotae (1), Bimioma toma: (B1) ).
moglabina (MetHb) o decssiomoglobina (HHb) nai Lol 1. 2 03, nanend dr Nar, K-, Ci, iCa, iMg, glucosio o latato nei Liveli

a5 Pt Taso ESGLUSIG con gt anaetaton Sn et rrme o

Uso previsto

Previsto per

Prime Plus.

Metodologia
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Stat Profile Prime Plus Anakz Cihazlannin performansinin elenmes: (in 53 uzmantan tarafindan i vitro tanilama amagh
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Motodolojy
Motodoloy ve Pransipler n Stat Prafle Prime Plus Anakz Cihaz: Kullanim Talimatian Kilavuzuna bain.
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Kullanim talimatiars

Kuruluméan anco santrallerin oda sicakliina oléugundan emin olun, Kartugu 1 dakia nafége tars gevirerok iice kanghin.
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Rendattatésszerd haszntat
Egészségugy szakemberak dltal i vitra diagrosziial haszndlatra, a Stat Profile Prime Plus anakdtorok telesitmanyének
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Médszortan
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