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Product Description
Aqunous qualty orirl ma
HEF), total hemaglotin (tHb), n (cof
(Mett), and decxyhamagiotin (HHB) anvn!s\ 2243 el o G Mg, Glucasa, Lactate, BUN (Urea), and
Croatnine n Loval 4 and 5. A charga Kt cansis synngas fllod wih creatnine Pl s cartndge actvation

Het), fetal hamogictin

118 gurtinaiis o OB PO S0, sl
(0,H8),

[conTRoLT1] [conTroL]2] [conTroL3] [controL] 4] [conTRoL [ 5]

min - X- max min - X- max min - X- max min - X- max min - X- max
pH 7.196-7.226-7.256 | 7.388-7.418-7.448 | 7.602-7.632-7.662
H- nmol/L 64-59-55 41-38-36 25-23-22
PCO, mmHg 48.2-552-62.2 35.8-40.8-45.8 16.9-20.9-24.9
PCO, kPa 6.4-7.3-83 .8-54-6.1 22-28-33
PO, mmHg 53.8-63.8-73.8 95.5-105.5 - 115.5 134.7 - 149.7 - 164.7
PO, kPa 7.2-85-938 12.7-140-154 17.9-19.9-21.9
S0, % 48-51-54 77-80-83 89-92-95
Hot % 56 - 59 - 62 36-39-42 21-24-27
Na* mmol/L 138.0 - 142.0 - 146.0 110.9- 114.9 - 118.9
K- mmol/L 3.71-3.96-4.21 5.90 - 6.20 - 6.50
Cl- mmol/L 122.8-127.3-131.8 94.4-989-103.4
iCa mmol/L 1.00-1.08-1.16 1.33-1.45-1.57
iCa mg/dL 40-43-46 53-58-6.3
iMg mmol/L 0.55 - 0.62 - 0.69 1.00-1.15-1.30
iMg mg/dL 13-15-1.7 24-28-32
Glu mg/dL 73-81-89 260 - 285 - 310
Glu mmol/L 41-45-49 14.4-158-17.2
Lac mmol/L 17-20-23 6.1-68-75
Lac mg/dL 15.1-17.8-20.5 54.3-606-66.8
BUN mg/dL 11-16-21 41-51-61
BUN mmol/L 39-57-75 14.6-182-21.8
Urea mg/dL 23.6-34.3-45.0 87.9-109.4 - 130.8
Urea mmol/L 39-57-75 146-182-21.8
Creatinine mg/dL 0.60-0.90 - 1.20 5.60 - 6.60 - 7.60
Creatinine mmol/L 0.05-0.08-0.11 0.50- 0.58 - 0.67
Creatinine pmol/L 53 -80- 106 495 - 583 - 672
HbF* % 79.0- 87.0-95.0 40.0-55.0-70.0 20.5-255-30.5
tHb g/dL 19.5-21.3-23.1 13.6-15.1-16.6 62-72-82
tHb g/L 195 - 213 - 231 136 - 151 - 166 62-72-82
tHb mmol/L 121-13.2-14.3 84-94-103 39-45-5.1
O,Hb % 20.3-22.8-25.3 45.7-49.7-53.7 76.1-81.1-86.1
COHb % 24.0-28.0-32.0 15.7-19.7-23.7 1.8-58-9.8
MetHb % 245-275-305 15.3-18.3-21.3 2.7-57-87
HHb % 17.8-21.8-25.8 83-123-16.3 35-75-115
tBil* mg/dL 17.3-21.3-253 92-11.2-13.2 55-59-6.3
tBil* pmol/L 2958-364.2-432.6 | 157.3-191.5-2257 94.1 - 100.9 - 107.7
tBil* mg/L 173.0 - 213.0 - 253.0 92.0-112.0 - 132.0 55.0 - 59.0 - 63.0
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Intended for in vio diagnostic use. Folw standard practices for handing Tato
Storage
Sicra at 2-8°C (3746°F). DO NOT FREEZE.
Diroctions for uze
o Cortais ave room temparatura pricr to nstalation
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at which time cantrdge is ivaid, Each cartridge may be inserted and
tomaved from the nmlyzu amaxmum of § tmes.
Traceability of Standar
Total Hemoglobin (tHb) i \hmum.gwum {MetHb) are raceatie by using Cyanmethemoglobin method. CarboxyHemoglobin
(COHg) (o nalytes are traced to NIST Standard Reference
Materiais.
Reference Inervals

trations are for

ulated at normal and aznormal expected values in patient biood. The expected clincal range of these
V‘l\..'us In patient bood  rforancad n Titz, NW ac. 1886 Textbook of Clncal Chemistry, W3, Saunders Co. Users may wish o
e Mean Values and Expected Ranges in their own lascratory.?
Expe:led Ranges
for each parametor Nova analyzers.
Tha oxpocied rangd inlatas o e deviions ot M Vlon may 5o expected under dfloring lateratory.
condtions for nstrumants oporating within spacifications. Rofer to Expacted Rangas Tabla
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Description du produit
Maténau de contzdle do la qualté aguewx pour survaller la performance des éléments suvants . PCO, ématocrte (Her),

. ctal (tHb), bilerusing tolal” (181, (OiHo), (COH), (MetHE)
esoxpemoglosina (HH) en nvales 1. 2y 3, adars do Nar. K, Ci— (o, g, gluosa, lactatc, SUN (maly crestninaon

oes 4y 5. Se inc compuasto par dos jeringas llenas de scluciin de creatining para activar e cartucho antes de
Instalcdn, Paro usar UNICAMENTE con Io5 antizacoras St Prois Prrms Plos

iaindicads

istinada al usc diagnéstica in vtro par parte de protesinalas do la salud para suparvisar ol dosempafo de los analzadares

2 Frath Prone s

stodologia

ra conecar la matodologia y los principios, consulte ol Manual de instruccionas do uso del analzadar Stat Profila Pamo Plus.
smposicién

s controles de nwel 1, 2 y 3 san salucianes tamponadas de bicartanato que contienen tiniura, sales y conservantes, Cada nivel
o un H canocday st aquibrado o un valr conaeid do O, CO, y N, Los conroles do el y' san scusonas tamporidas
niien nes conacdas de Nar, K-, Cr, (Ca, MG, glucesa, lactato, BUN (umal crstringy consaiants,
vase contiene como minimo 100 mL. Los controles no contionen nnguna sustancia de anger no. Sin emtargo, se deben
Eit a4 bgdnas praci0s do asoraian & manguar 608 materais. (REF NCOLS DOLUMENT M- T2
Ivertencias y precauciones:
> CONGELAR. Mezelo el cartucho invirténcalo suavementa durante unos segundos. NO AGITAR EL CARTUCHO. Para conocar la
armacién complata. consulta ol Manual ce instrucciones do uso del analzador Stat Profila Pame Plus.
licado para use dingnéstice in vitro. Sga las normas estandar para la manipulacén da reacies de labaratcrio,

macenamiento

inservar a 2:8°C (37 46°F). NO CONGELAR

strucciones de uso

egirese do quo los controles estén a temperatura ambiante antes de usa

s nveles 4 y § desen cargarse con jeringas de creatinina antes de fa instalacién del cartucho de control, Las

uladas y coaificadas por color para que comncidan con los monlajes an el cartucho,

tvo of cartucha de a siguiente manera:

Sasienga lajeringo con el lada de la punta hacia abajo y qute a cublerta protectora

Canecte unc de os conjunics de agua nduidcs a la jernga. Quite la cusierta frotectora de la aguja

Haga caincidi el coler y el rétulo de a jeringa can el montajo aprepiads e inserte fa aguja.

Empylatanento o dmaclo o s annga hasia qua ol contenico se haya dispensado. NO TIRE
ENIDO OF LA JERINGA

Qo ol canjunto de a agualjerngn del mentajo y dosdcnolo on un recipanto para productos cortantes y punzantes adecuado,

Repita los pascs 1-5 para el siguiente control,

Mezclo bian of cartucho invirténdolo suavementa durante 1 minuto. €l cartucho ost listo para usar,

ifique que el nimera de lote que figura on la tabla do rangos esparacos concida con ol nimaro do loto improso en of carieho,

a conacor las nstniceianes complatas, consuke o Manual ce instruccionas do uso del analzador Stat Profile Prima Plus.

o5 eringas estén

EMBOLO PARA PURGAR

nitaciones
5 valores de PO, vorian en proparcién inversa a fa tempertura (apreximadamente 1 %/°C/*F), Por o tanta, es esencal segquir 05
by bl e A Ll i
1 los msrumartas  contols abrcados por Nova amadical. Una voz nsilado,caca cartcta Sat Praio Primo Pls 50 punca
izar por u ‘e 21 dfas a partr do la fecha do instalacén on al sistema, Pasado 5o lapso, ol sistema tindeac il

ot 6 €8 Vb, Caa 3 oh e 01 el AAoaldl o Ao B s it e

mplimiento de normas
hamaglobina total tHo) y m metanamaglona (Mot o) son rmzatios al mélado do la Cinametahomagiobin
bexiamagitina (COHY bina (0,H5) s0n trazables a a técica esectrofotor Analtos
e alranci oo e NIST

ervalos de referencia

5 consenrascnas etdn ormudas como ot usporados normals y anarraies on l sang'e delsacirte Se pusde carsutar
ango ciinico esperada de  en la sangre del paciente en Tietz, NW od. 1986 Toxtbook of Clinical Chemstry, WE
indlrs Co, £3 BRSO 00 185 B34S G05E0n SaIBT TG VOIS mates  rangos aapotodes o o oo e

razablos

ngos esperados
‘ango esperado para cada pardmetro ha 5do determinado en Nova Biomedical usando determinaciones replicadas en

slzadores Nova. E rango esparaco indica las desviaciones méximas dol valor modio que pusden esperarse bajo candicioncs
lasoratono adarentes para insirumantos que funcionan dentro de las especificaciones. Consuka ka Tabla de rangas esparados.

> disponble en EE. UU. ¢ para uso en pruesas en punto de atencién del pacente.
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(HF", himoglabne faala (1), Biiion (ot (1810, oxynémaglot Hb), :mnmwémbqlcbme (COHb),
méthémoglobine (Math) ef césaxynamagionine (Hiib) dans fos nioaus 1, 2 at 3 an: quo Nat, K. 2. Mg, gusoge ot e

e,
incius

.
Produktbeschraibun
Wassnges Qunl‘z(skun:mllrv‘"unm 2ur nsrimchung von gt PEO, O, 50, Mamatoet o) ftles Hmagitin 017

” (183), (O Hb) (otkib) undt

Desoxyramogiabin (NH:] nStifan 1, 2und 3 sougn N, K-, € iCa, Mg G\umsv. Crci und S (Har

stoff) in
dor Kassatte vor

BUN (urdo) ot cedatning dans los nivoau & ot 5, Un ki do charge composé de 2 salat

pour Factvation do fa cartauche avant linstabation, Pout utlisation avec los analysaurs Stat Pr ele e s URICUBMENT

Utilisation prévue

Dastind 3 @iro utlisd par los professionnels do la sant6 pourle cagrostie in vitro afin de suvailor ta performance dos analysours

Stat Prafilo Prme Plus.

Méthodologie

Veir le manual & uthisation do Fanalyseur Stat Prafile Prme Plus pour la méthodologia at los principes.

Compasition

Los contrdlos de niveaux 1. 2 et 3 sont dos solutions tamponnées co Bcarbonato cantenant un colorant, dos sals of dos agonts

Consanvalows Craauo nveau aun pH corny ot st dcultrd & una valourcannuo o O, CO, st N, Los canrles co nvoaue 2
doNar, K-, G-, 1C3, M, glucoso, lactato, BUN (urée),

Chague sachet contient au mans 100 mL Les contrdlos re canbennant aucun canstituant

cepandant, ¢e bonnas pratiquos de laboratoiro doant dtra apeliques pour la manipulation do cos maténaux.

dorgn humarno
(REF. NCCLS DOCUMENT M29.72').

Avertssements ot mises on gurds
CON(

Mélanger la cartouche en la retoumant délicatoment pandant plusiaurs secendas. AS SECOUER LA
CARTOUCHE, Varr lo manel ¢'utlsation do Fanalysour Stal Profl Prme blus pout obtont des infamitans comalble
Pour usage diagnastiquo in viro, Suwre les pratiquos standard pour Ia manipulation Ges réactfs do laborataire,

tockage :
Stocker enire 2 et 8 °C. NE PAS CONGELER
Mode d'emploi
S'assurer Guo les contreles sont & température ambiante avant utisation.
Les nveaux 4 ot § davent diro chargés avec des senngues de créatinin avant linstallation do la cartoucho de contrdlo,
Les 2 seringues sont dtiquetGes ot cades par cauleur pour carrespandre aux accessores suf la cartouch
ver Ia cartouche comme sut

Teni Ia seringue avec a painie vers le as et enlevar le capuchon de protecton,
Fixer [un dos ensemblos Gaigulle inclus & la senngue. Rotror lo couvercle do protectian do laiguile
Fairo comespandre la coulour ot tiuatto co ka seninguo avec laccassare approprt of nsérer |

foricor lontoment lo stan do fa senngue jusqua co que lo contanu soit décharge. NE PAS TIRER
POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.
RourorFansorlo agullsarngue d faccessora ot olordans un récpint a0o
Répétor les dtapes ut lo contrdlo su

enr s o mehS e s SCba i it 1 minuta, La cariaucho ost préte 3 dtra ubkso,
Veriior que e numéro da ot surle tableau des plages attenduos correspond au numéro o lot sur In cartouche, Vor fo manuel
dutisation co Tanalysour Stat Profilo Prmo Plus pour obtant dos mstrucions compldtos.
Limites d'utilization
Les valewrs de 7O, varient inversament avac Ia températuro (anviron 1 %/°C), Par conséauant, il st assonta do s los deacives
<o tampdraturo décntos dans lo « Made Gamplos . Las valours do plage aendues sant spécifiues aux Instrumants et cantrtles

qubs par Nova Siomedical. Uno fos mstallé, chacuo cartoucha Siat Profio Pame Plus peut S utlisbo pandant 21 fours au

maximum & partr do la date dinstallaion initalo sur e Systéme, aprés 21 jours le Systdma ndiuera quo la cartouche n'ost pas
valido. Chague cartouche pout dira insérbe at ratiréo de Fanalysour § fors au maximum.
Tragabilité des étalons

monay
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o nsilaon. NUR zur Vemariding mé Stt retle mo Plot Araisageraten
Varwendungzzwi

37l InviveDagnose durch mock
Analysegorate
Verfahrensweise
Dio Vorfahrenswoise und -prinzipien sind dem Anletungshandaueh fur das Stat Profile Prime Plus Analysegerat 2u entnenmen,

imisches Fachparsanal zur Uberwachung der Laistung dar Stat Profile Prime Plus

Zusammensetzune
Di Kortrolan car Stfan 1,2 und 3 3ind qupfri Sikarbonatosungan, o Farbsof, Sao und Konsorvarungsmitol ortalin
o Sufo natanen sakantion p-MWartunc it auf snon baannian Oy, CO,-und N, Wort aquioner, Do Kontolan der Stfan
&und § nd gapufarte Losungan, do bokanrio Kazentratonen von Na', K Cr. Ca, Mg, Gu cit, BUN (Harnsion
Kraatinn und on. Jador 3 160 mi. Do K ina Sostan
mansahlhan Urssryngs does 576 sa o ianehabing dosar Komyolion guts abormlon i boalgon. (1EF NELS
DOKUMENT M29.T2'),

Warnhimunize und Vorsichtsmasnahmen:
NICHT Seandantang g

DIE KASSETTE NICHT
lo Prme Plus Analysegerat zu ontriehmen.
g stu bafolgon,

) ind
boi do Int-Diagnoso besiment. D Usheha

Lagerung
Be: 2:8 °C lagem. NICHT EINFRIEREN,

Gebrauchshinweise
Vor dor Installtion st sichorzusicllen, cass dio Korirallo Raumiemperatur hat
Vor Installabn dar Kontrollkassatte sind die Stufen & und 5 mitols Kreatminsprtzan zu befullon. i beiden Sprtzen sind don
nscrluesan an cor Kassatoantsrochand besehifo und furcken sokennzeicine:
Aktsvenung der Kass:
1 DoSprizo mi dor Spize nach uion atan und o Schuzkappo antoman
e dor silogancan Nagahormchiungen an ot Sprizo anbimgar. Sehutzkapse von da Nadal abnahiman

5 Besoran t glochor Boschnftung ansetzen und die Nadal ainfunran,
& Unto angsamom ke gos Kesand o Inna oAt miberan. DEN KOLBEN NICHT PLM SPULEN BES

SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.
5. Die Spnzo samt Nadl aus formen und in
& De Schrito 15 fur i nachsio Konirale wadarmolen.

T Um s git 24 varmischon, o Kassatoarno Minue larg vrserig wondor. D Kassoto i gobrauchabarod
Scherstaen, dass de

rgon.

tur das Swat r 1 20 oninghmen,
Einschrinkungen

0 Worte andem sich im umgakanrton Vorhaltn:s zur Temparatur (ca. 1 %/ °C). Bus diosen Grund st o3 wehi, 6
Temgeraturchtlinien untor .Gebrauchshinwoise” zu befolgan, Die Warte fur di boraichen gofian nur fur von Nova
Bomedical hargostalke Insiumorto und Koniralan, Eing nstaborts Sta Profla P Plus Kassatta kann masimal 21 Taga lang ab
nach zaig Gus Systom an, cas i Kassotta ungultg . Jedo
KaSsati kann maximal Secnamal n dat Anilyéoqarat ingesatz und antnomenan wei

Rcktuhrbarkoitder Standards

Lhgmagloine totale (ib) ot a méthamaglobine (Matib) sont tragables en ulllsant a méthode do
carboxynémaglobia (COHS) o Toxynimoglotind (O,Hb) sant rasasles an utlsan s Spocianarorée. Lns susstaneas & analysar
sont tracées selon les matériaux do référanco dtalond do NIST,
Intervalles de référence
Los cancantratians sant formulées 3 cos valaurs normalos et anormalos attenduos dans lo sang du patint La plage clinique
ncuo do cos valours cars o sang du pallent ost ndicubo dans Tietz. NW ed. 1986 Textboak af Cincal Chemistry, W3, Saundors
Co. torminr les valours moyonnas atles plages attendues dans feur propre laboratoiro.*
Plages attendues
La plage attanduo pour chagua paramatro a 8t6 déterminée & Nova Biomodical an uifsant des essas répétés sur des analyseurs
Nova. La plage attancue indique los écarts maximaux de la valour moyenne pouvant 8ira attendus dans dos condiions de laboratoiro
diférontos pour les instrumonts fonctionnant solon los spéciications, Vit lo tabloau Plages
*Nan disponiole aux Etats-Unis ni pour les point Jocal
1NCCLS Documant M29-T2.

How lo Do rd Dalrmine Rularance Itava i h il aboratory,appravod
‘guideline-second ediion, NGCLS C28-A2, Volume 20, Num!

o5 uthisateurs peuvent souhaite

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

() (MotHio) sind uber nachwaisbar,
(c,wa) sind 0ber ‘nachwaisbar, Die Analyte sind auf Standard-Reforenzmatarialon

-OHib)
Pt
Refersnaintarvati
enan sind o oo, diss s normialen und snomalon arvarstan Wartan i Patiorientht antsprchon, Dor
P bt o e Pationtonblut ist bei Tietz, N. W, Hg., 1985, Textbook of hemistry, W.B.
Saumdars o, Slgatu. 5ot Bader Kans ot Barutie Mikehoirs und Awariato Soracna i agaron Lavor Oiteln
Ervartungsbereiche
Dor amarito Beraehurodar Paramator wrda von Nva Smadcalarhan von Wiodernalungsanalysan an Nova-Arilysogaraian
. s rwarel Barwen zsg i maimalon Auaiehungan vam Milobemt n, o utor unlrseiachehan Laboroadngingen e
nothalsder festgelgion 2u ervarton sind. Tabelle mit cen
“Nocht aralicn m con USA oder 2ur Verandung n i Pomt-af-Care-(mge aglhe paiattannanan Tests
INCCLS Dokumant M23-T:
2o o Data and Beapaie Ralaance narai ining sl Iaboratory (Cefintion und Bostimmung von Referenzintervalan im
Kinischen Laber). genehmigte Richilinian — zwoite Ausgabe, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13.
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Descrigdo do produto

i para monitarzar
a7y Mmouhnm otal (1HB), s,
et 1.

o 2, PCO, £0,. SO, . hemagioina

Nar, K' e iMg, glicose, e lactato, 3UN (ureia), ¢
croatinina nos niveis 4 e 5, £ incluldo um it de urw mnsu /ido par 2 senngas cheias de solugdo de creatining, para a actvagdo do
cartucho antes da insialagdo. Para utiizagdo APENAS com os analsadores Stat Prafile Primo Plus
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