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Stat Profile Prime Plus® Blood Gas, CO-Oximeter, Chemistry Controls Auto-Cartridge with Creatinine
Cartucho automatico 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 @uaiyylo uAikoU eAéyxou Xnpueiag
agpiwv aiparog, CO-O&uueTpo 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 Gas no sangue Stat Profile Prime Plus® com creatinina, Stat Profile Prime Plus® vérgaz, CO-oximéter, kémiai kontrollok automatikus patron
kreatininnel, 120X DY MVYMVIR 71127 NP2 NAOMNNA Stat Profile Prime Plus® Co-Oximeter 072 13, Stat Profile Prime Plus® Kan Gazi, CO Oksimetre, Kreatininli Kimya Kontrolleri Otomatik Kartusu,

Stat Profile Prime Plus® Mi&#HX.CO A+ A—42— &{LFHREAIY bO—IVEEIH— MY (FLT7F =), THOIE|H AL Stat Profile Prime Plus® &% 7tA, CO-MA
Prime Plus® Il
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Expected Ranges, Rangos esperados, Plages attendues, Erwartungsbereiche, Avaugvopsvo £Upog, Intervalli previsti,
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min - X- max

min - X- max

min - X- max

min - X - max

H* nmol/L
mmHg
PCO, kPa
PO, mmHg
PO, kPa
SO, %

Hct %

Na* mmol/L
K* mmol/L
Cl- mmol/L
iCa mmol/L

iCa mg/dL
iMg mmol/L
iMg mg/dL
Glu mg/dL
Glu mmol/L
Lac mmol/L
Lac mg/dL
BUN mg/dL

BUN mmol/L
Urea mg/dL
Urea mmol/L
Creatinine mg/dL
Creatinine mmol/L

Creatinine pmol/L
HbF* %

tHb g/dL
tHb g/L
tHb mmol/L
O,Hb %
COHb %
MetHb %
HHb %

tBil* mg/dL
tBil* pmol/L
tBil* mg/L

7.215-7.245 - 7.275

61 -57-53
446-51.6-58.6
59-6.9-7.8
53.9-63.9-73.9
72-85-98
48 -51-54
56 - 59 - 62

79.0-87.0-95.0
19.4-21.2-23.0
194 -212 - 230
12.0-13.2-14.3
20.2-22.7-25.2
24.1-28.1-32.1
24.3-27.3-30.3
17.9-21.9-25.9
175-215-255
299.3 - 367.7 - 436.1
175.0 - 215.0 - 255.0

7.400 - 7.430 - 7.460

40-37-35
34.1-39.1-44.1
45-52-59

95.2-105.2 - 115.2
12.7-14.0-15.3
77 -80-83
36-39-42

422-572-722
13.3-14.8-16.3
133-148 - 163
8.3-9.2-10.1
45.5-49.5-53.5
16.0-20.0-24.0
149-17.9-20.9
85-125-16.5
9.3-11.3-133
159.0 - 193.2 - 227.4
93.0-113.0 - 133.0

7.597 - 7.627 - 7.657

25-24-22
16.9-20.9-24.9
22-28-33

124.6 - 139.6 - 154.6
16.6 - 18.6 - 20.6
88-91-94
22-25-28

21.1-26.1-31.1
6.0-7.0-8.0

60 -70-80
3.7-43-50
76.0-81.0-86.0
2.0-6.0-10.0
22-52-82
3.7-77-117
56-6.0-6.4

95.8 - 102.6 - 109.4
56.0 - 60.0 - 64.0

137.3-141.3-145.3

3.68-3.93-4.18

122.7-127.2-131.7

0.99-1.07-1.15

40-43-46
0.56-0.63-0.70
14-15-17
73-81-89
41-45-49
1.7-20-23
15.1-17.8-20.5
11-16-21
39-57-75
23.6-34.3-45.0
BIOEEN N5

0.60-0.90 - 1.20
0.05-0.08-0.11
53 - 80 - 106

111.0-115.0-119.0

5.94-6.24 - 6.54

94.2 -98.7 - 103.2

1.32-1.44-1.56
5.3-5.8-6.3
1.01-1.16-1.31

25-28-32
256 - 281 - 306
14.2-15.6 - 17.0
6.1-6.8-75
54.3 - 60.6 - 66.8
40-50 - 60

143-179-21.4

85.8 - 107.3 - 128.7

143-179-21.4

5.60 - 6.60 - 7.60

0.50-0.58 - 0.67
495 - 583 - 672

Descripcién del producto

Material acuoso de control de calidad para supervisar el desempefio de: pH, PCO,, PO,, SO,, hematocito (Het) hemoglobina fetal

(HbF*), hemoglobina total (tHb), bilirrubina total* (tBil),

Description du produit

(0Hb), (COHb),
y desoxihemoglobina (HHB) en niveles 1, 2 y 3, ademas de Na', K, Cl—, iCa, iMg, glucosa, lactato, BUN (urea) y creatinina en
niveles 4 y 5. Se incluye un kit de carga compuesto por dos jeringas llenas de solucion de creatinina para activar el cartucho antes de

la instalacion. Para usar UNICAMENTE con los analizadores Stat Profile Prime Plus

Uso indicado

Destinado al uso diagndstico in vitro por parte de profesionales de la salud para supervisar el desempeio de los analizadores

Stat Profile Prime Plus.
Metodologia

Para conocer la metodologia y los principios, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile Prime Plus.

Composicién

Los controles de nivel 1, 2 y 3 son soluciones tamponadas de bicarbonato que contienen tintura, sales y conservantes. Cada nivel
tiene un pH conocido y esta equilibrado a un valor conocido de O,, CO, y N, Los controles de nivel 4 y 5 son
que contienen concentraciones conocidas de Na', K*, Cl-, iCa, Mg, glucosa, lactato, BUN (urea), creatinina y conservantes. Cada
envase contiene como minimo 100 mL. Los controles no contienen ninguna sustancia de origen humano. Sin embargo, se deben
cumplir las buenas practicas de laboratorio al manipular estos materiales. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2").

Advertencias y precauciones:

NO CONGELAR. Mezcle el cartucho invirtiéndolo suavemente durante unos segundos. NO AGITAR EL CARTUCHO. Para conocer la

(MetHb) hémoglobine foetale (HbF*), hémoglobine totale (tHb), bilirubine totale* (tBil), (O,Hb),
b) et (HHb) dans les niveaux 1, 2 et 3 ainsi que Na', K, CI-.

Matériau de contréle de la qualité aqueux pour surveiller la performance des élémenls sulvanls pH, PCO,, PO,,

Product Description
Aqueous quality control material for monitoring the performance of: pH, PCO,, PO,, SO,, hematocrit (Hc), fetal hemoglobin
(HbF*), total hemoglobin (tHb), total bilirubin* (tBil), (O,Hb), (COHb),

(MetHb), and deoxyhemoglobin (HHBY). in Levels 1, 2 and 3 as well as Na‘, K*, CI-, iCa, Mg, Glucose, Lactate, BUN (Urea), and
Creatinine in Level 4 and 5. A charge kit consisting of 2 syringes filled with creatinine solution is included for cartridge activation
prior to installation. For use with Stat Profile Prime Plus Analyzers ONLY

Intended Use
Intended for in vitro diagnostic use by for
Analyzers.

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

the performance of the Stat Profile Prime Plus

Composition
Controls Levels 1, 2 and 3 are buffered bicarbonate solutions 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 buffered solutions containing known
concentrations of Na*, K, Cl-, iCa, iMg, Glucose, Lactate, BUN (Urea), Creatinine and preservatives. Each pouch contains a
minimum of 100 mL. Controls contain no constituents of human origin, however good laboratory practices should be followed
during handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2").

Warnings and Cautions:

DO NOT FREEZE. Mix the cartridge by gently inverting for several seconds, DO NOT SHAKE CARTRIDGE. Refer to Stat Profile
Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete information.

Intended for in vitro diagnostic use. Follow standard practices for handling laboratory reagents.

Storage
Store at 2-8°C (37-46°F). DO NOT FREEZE.

Directions for use
Ensure controls are room temperature prior to installation

Level 4 and Level 5 must be charged with creatinine syringes prior to installation of the Control Cartridge. The 2 syringes are
labeled and color coded to correspond to the fitments on the cartridge.

Activate the cartridge as follows

Hold the syringe with tip side down and remove protective cap.

Attach one of the enclosed needle assemblies to the syringe. Remove the protective cover from the needle.

. Match the color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert needle.

Slowly depress syringe plunger until the contents are dispensed. DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH
CONTENTS OF SYRINGE.

Remove needle/syringe assembly from fitment and discard in an appropriate sharps container.

Repeat Steps 1-5 for the next Control.

Mix Cartridge well by gently inverting for 1 minute. Cartridge is ready for use.

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

ENIRENTN
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Limitations
PO, values vary inversely with temperature (approximately 1%/°C/°F). Therefore, it is critical to follow the temperature guidelines
described in “Directions for Use.” The Expected Range values are specific for instruments and controls manufactured by Nova
Biomedical. Once installed, each Stat Profile Prime Plus Cartridge may be used for a maximum of 21 days from the initial
installation date on the system at which time the system wil indicate the cartridge is invalid. Each cartridge may be inserted and
removed from the analyzer a maximum of 6 times.

Traceability of Standards

Total Hemoglobin (tHb) and MetHemoglobin (MetHb) are traceable by using C: metho
(COHb) and OxyHemoglobin (O,Hb) are traceable using Spectrophotometry. Analytes are traced to NIST Standard 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. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. Users may wish to
determine 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 differing laboratory
conditions for instruments operating within specifications. Refer to Expected Ranges Table.

*Not available in the USA or for Point-of-Care/Near-Patient Testing use.
1NCCLS Document M29-T2.

2How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
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Produk(heschreibung

(Het),

S0,

(COHb),
iCa, iMg, glucose et lactate,

BUN (urée) et créatinine dans les niveaux 4 et 5. Un kit de charge composé de 2 seringues remplies de solution de créatinine est inclus

pour I'activation de la cartouche avant l'installation. Pour utilisation avec les analyseurs Stat Profile Prime Plus UNIQUEMENT

Utilisation prévue

Stat Profile Prime Plus.
Méthodologie

Composition

informacion completa, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile Prime Plus.

Indicado para uso diagndstico in vitro. Siga las normas estandar para la manipulacion de reactivos de laboratorio.

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

Instrucciones de uso

Asegrese de que los controles estén a temperatura ambiente antes de usar.

Los niveles 4 y 5 deben cargarse con jeringas de creatinina antes de la instalacion del cartucho de control. Las dos jeringas estan

rotuladas y codificadas por color para que coincidan con los montajes en el cartucho.

Active el cartucho de la siguiente manera:

il

EL CONTENIDO DE LA JERINGA.

. Repita los pasos 1-5 para el siguiente control.

~oo

Limitaciones

Los valores de PO, varian en inversa ala

Sostenga la jeringa con el lado de la punta hacia abajo y quite la cubierta protectora.
Conecte uno de los conjuntos de aguja incluidos a la jeringa. Quite la cubierta protectora de la aguja
. Haga coincidir el color y el rétulo de Ia jeringa con el montaje apropiado e inserte la aguja.

Empuje lentamente el émbolo de Ia jeringa hasta que el contenido se haya dispensado. NO TIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR

Quite el conjunto de Ia agujaljeringa del montaje y deséchelo en un recipiente para productos cortantes y punzantes adecuado.
. Mezcle bien el cartucho invirtiéndolo suavemente durante 1 minuto. El cartucho esta listo para usar.

Verifique que el numero de lote que figura en la tabla de rangos esperados coincida con el numero de lote impreso en el cartucho.
Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile Prime Plus.

paralos i y controles por Nova

Cumplimiento de normas
La total (tHb) y la

( yla
alos materiales de referencia estandar del NIST.

Intervalos de referencia
como valores

normales y

(MetHb) son trazables al método de la Cianometahemoglobina. La
(O,Hb) son trazables a la técnica espectrofotométrica. Analitos trazables

as estan

Rangos esperados

usando

1 %/°CI°F). Por o tanto, es esencial sequir las
normas de temperatura que se describen en la seccion «Instrucciones de uso». Los valores de rangos esperados son especificos
Una vez instalado, cada cartucho Stat Profile Prime Plus se puede
utilizar por un méximo de 21 dias a partir de la fecha de instalacion en el sistema. Pasado ese lapso, el sistema indicara que el
cartucho no es valido. Cada cartucho puede ser insertado y extraido del analizador hasta 6 veces como méximo.

en la sangre del paciente. Se puede consultar
el rango clinico esperado de estos valores en la sangre del paciente en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, WB.
Saunders Co. Es posible que los usuarios deseen determinar valores medios y rangos esperados en su propio laboratorio.?

El rango esperado para cada parémetro ha sido inado en Nova

analizadores Nova. El rango esperado indica las desviaciones maximas del valor medio que pueden esperarse bajo condiciones
de laboratorio diferentes para instrumentos que funcionan dentro de las especificaciones. Consulte Ia Tabla de rangos esperados.

“No disponible en EE. UU. o para uso en pruebas en punto de atencién del paciente

1NCCLS Document M29-T2.
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dorigine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de

(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2").

Avertissements et mises en garde :

Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour la méthodologie et les principes.

Destiné & étre utilisé par les professionnels de la santé pour le diagnostic in vitro afin de surveiller la performance des analyseurs

Les contrles de niveaux 1, 2 et 3 sont des solutions tamponnées de bicarbonate contenant un colorant, des sels et des agents
Chaque niveau a un pH connu et est équilibré & une valeur connue de O,, CO, et N, Les controles de niveaux 4
et 5 sont des solutions tamponnées contenant des concentrations connues de Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, glucose, lactate, BUN (urée),
créatinine et d'agents conservateurs. Chaque sachet contient au moins 100 ml. Les controles ne contiennent aucun constituant

de ces matériaux.

doivent étre ées pour la

NE PAS CONGELER. Mélanger la cartouche en la retournant délicatement pendant plusieurs secondes. NE PAS SECOUER LA
CARTOUCHE. Voir le manuel d'utilisation de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des informations complétes.
Pour usage diagnostique in vitro. Suivre les pratiques standard pour la manipulation des réactifs de laboratoire.

Stockage :

g
Stocker entre 2 et 8 °C. NE PAS CONGELER.
Mode d’emploi

S'assurer que les contréles sont & température ambiante avant utilisation.

Les niveaux 4 et 5 doivent tre chargés avec des seringues de créatinine avant l'installation de la cartouche de controle.
Les 2 seringues sont étiquetées et codées par couleur pour correspondre aux accessoires sur la cartouche
Activer la cartouche comme suit :

FNIRININ

~on

Tenir la seringue avec la pointe vers le bas et enlever le capuchon de protection
. Fixer I'un des ensembles d'aiguille inclus a la seringue. Retirer le couvercle de protection de l'aiguille.
Faire correspondre la couleur et I'tiquette de la seringue avec 'accessoire approprié et insérer 'aiguille.
. Enfoncer lentement e piston de la seringue jusqu'a ce que le contenu soit déchargé. NE PAS TIRER LE PISTON EN ARRIERE
POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.
. Retirer I'ensemble aiguille/seringue de I'accessoire et le jeter dans un récipient approprié.
Répéter les étapes 14 5 pour le contrdle suivant.
. Mélanger la cartouche en la retournant délicatement pendant 1 minute. La cartouche est préte 4 étre utilisée.
Vérifier que le numéro de lot sur le tableau des plages attendues correspond au numéro de lot sur la cartouche. Voir le manuel

d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions complétes.

Limites d'utilisation
Les valeurs de PO, varient inversement avec la température (environ 1 %/°C). Par conséquent, il est essentiel de suivre les directives
de température décrites dans le « Mode d’emploi ». Les valeurs de plage attendues sont spécifiques aux instruments et controles
fabriqués par Nova Biomedical. Une fois installée, chaque cartouche Stat Profile Prime Plus peut étre utilisée pendant 21 jours au

maximum & partir de la date d'installation initiale sur le systéme, aprés 21 jours le systéme indiquera que la cartouche n'est pas
valide. Chaque cartouche peut étre insérée et retirée de 'analyseur 6 fois au maximum.

Tragabilité des étalons

i3
sont tracées selon les maienaux de référence étalons de NIST.

Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées a des valeurs normales et anormales attendues dans le sang du patient. La plage clinique
attendue de ces valeurs dans le sang du patient est indiquée dans Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders

L'hémoglobine totale (tHb) et la mélhémog\obme (MetHb) sont tragables en utilisant la méthode de cyanméthémoglobine. La
b) et Hb) sont tragables en utilisant la spectrophotométrie. Les substances & analyser

Co. Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer les valeurs moyennes et les plages attendues dans leur propre laboratoire.

en Plages attendues

*Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points d'intervention/analyses délocalisées.
1NCCLS Document M29-T2.
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Voir le tableau Plages attendues.

La plage attendue pour chaque paramétre a été déterminée & Nova Biomedical en utiisant des essais répétés sur des analyseurs
Nova. La plage attendue indique les écarts maximaux de Ia valeur moyenne pouvant étre attendus dans des conditions de laboratoire
: pour les selon les spécificati

g it ial zur U von: pH, PCO,, POZ. S0, Hamatokit (Hct), ie(ales Hamoglobin (HbF"),
t-Bilirubin* (tBil), O; in (MetHb) und
Desoxyhamoglobin (HHb) in Stufen 1, 2 und 3 sowie Nar, ', CI-, iCa, |Mg Glukose, Lactat und BUN (Harnstoff) in Stufen 4 und 5.
Ein mitgelieferter Befillsatz, der aus zwei mit einer Kreatininigsung gefilten Spritzen besteht, dient zum Aktivieren der Kassette vor
der Installation. NUR zur Verwendung mit Stat Profile Prime Plus Analysegerten.

Verwendungszweck B
Fiir die In-vitro-Diagnose durch P zur U
Analysegerate.

der Leistung der Stat Profile Prime Plus

Verfahrensweise
Die ise und -prinzipien sind dem

fiir das Stat Profile Prime Plus Analysegeréat zu entnehmen.

Zusammensetzung
Die Kontrollen der Stufen 1, 2 und 3 sind gepufferte Bikarbonatisungen, die Farbstoff, Salze und Konservierungsmittel enthalten
Jede Stufe hat einen bekannten pH-Wert und ist auf einen bekannten O,-, CO,- und N,-Wert &quilibriert. Die Kontrollen der Stufen
4 und 5 sind gepufferte Losungen, die bekannte Konzentrationen von Na, K, CI, iCa, iMg, Glukose, Lactat, BUN (Harnstoff),
Kreatinin und Konservierungsmittel enthalten. Jeder Beutel enthéilt mindestens 100 ml. Die Kontrollen enthalten keine Bestandteile
menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser Kontrollen gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS
DOKUMENT M29-T2‘)

NICHT E\NFRIEREN Kassette einige Sekunden lang vorsichtig wenden, um sie zu vermischen. DIE KASSETTE NICHT

SCHUTTELN fiir das Stat Profile Prime Plus Analysegerat zu entnehmen.
Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt. Die bliche fr die von L ist zu befolgen.
Lagerun

g
Bei 2-8 °C lagern. NICHT EINFRIEREN.

Gebrauchshinweise

Vor der Installation ist sicherzustellen, dass die Kontrolle Raumtemperatur hat.

Vor Installation der Kontrollkassette sind die Stufen 4 und 5 mittels Kreatininspritzen zu befiillen. Die beiden Spritzen sind den

Anschliissen an der Kassette entsprechend beschriftet und farblich gekennzeichnet.

Aktivierung der Kassette:

Die Spritze mit der Spitze nach unten halten und die Schutzkappe entfernen.

Eine der beiliegenden Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von der Nadel abnehmen.

Die Spritze am Anschluss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung ansetzen und die Nadel einfiihren.

Unter langsamem Driicken des Kolbens den Inhalt komplett injizieren. DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES

SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.

5. Die Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in einem geeigneten Sharps-Behélter entsorgen.

6. Die Schritte 1-5 fiir die néchste Kontrolle wiederholen.

7. Um sie gut zu vermischen, die Kassette eine Minute lang vorsichtig wenden. Dle Kasseue ist gebrauchsbereit

Sicherstellen, dass die Chargennummer in der Tabelle mit den auf der Ampulle i
andi sind dem Anlei fir das Stat Profle Prim Plus Analysegerét zu entnehmen.

ETTYNIN

Einschréinkungen
PO,-Werte &nden sich im umgekehrten Verhanis zur Temperatur (ca. 1 %/ °C). Aus diesen Grund ist es wichtig, die

unter * 2u befolgen. Die Werte fiir die Erwartungsbereichen gelten nur fiir von Nova
Biomedical hergesle\lte Instrumente und Kontrollen. Eine installierte Stat Profile Prime Plus Kassette kann maximal 21 Tage lang ab
urspriinglichem Installationsdatum im System verwendet werden. Danach zeigt das System an, dass die Kassette ungilltig ist. Jede
Kassette kann maximal sechsmal in das Analysegerat eingesetzt und entnommen werden

Riickfiihrbarkeit der S(andards

in (MetHb) sind iber die C: in-Method: c
(COHb) und Oxyhamog\obln (o Hb) sind tiber Spektralphotometrie nachweisbar. Die Analyte sind auf Standard-Referenzmaterialien
des NIST riickfihrbar.

Referenzintervalle

Die Konzentrationen sind so formuliert, dass sie normalen und Werten im

erwartete Klinische Bereich fiir diese Werte im Patientenblut ist bei Tietz, N. W. Hg., 1986, Textbook of Clinical Chemistry, W B
Saunders Co. aufgefiihrt. Bei Bedarf kann der Benutzer Mittelwerte und erwartete Bereiche im eigenen Labor ermitteln.?

Erwartungsbereiche
Der erwartete Bereich fiir jeden Parameter wurde von Nova anhand von an N

ermitet Der envartets Bereich zeigt die maximalen Abweichungen vom Mittewertan, die unter unterschiedichen Laborbedingungen fir
innerhalb der u erwarten sind. Naheres siehe Tabelle mit den Erwartungsbereichen
*Nicht erhaltiich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei patientennahen Tests.

1NCCLS Dokument M29-T2.

2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im
Kiinischen Labor); genehmigte Richtlinien — zweite Ausgabe, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13.
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Descrizione del prodotto
Materiale acquoso di verifica della qualita previsto per il monitoraggio delle prestazioni di: pH, PCO,, PO,, SO,, ematocrito (Hct),

feale (HoF), amaglobina ttale (), Biirubina totale” (3l O Hb COHb

Mepiypagr TpoibvTog

YBaTikG UAIKO EAEYXoU TTOIGTIITA yia TV TapakoAoGenon mg amiéoong o pH PCO,, PO,, SO,, aiparoxpim (Het), epBpuarric
(HbF*), oAkrig (tHb), Tuvohik X

(COHb), (MetHb) kai (HHb) oTa o 1,2 ka1 3, KBS Kal VATPIO", KGAIO"

avibviwv-, évou aofeaTiou, , YAUKOING, YaAakTkou GXatog, oupiag (BUN) kai Kpeanvivng o1a emineda 4

Ka 5. TepIAapBAVETal éval KIT GOpPTLIONG TIOU TTApTIZETal AT 2 TUPIYYEG pe didhupa yia Ty Tou
Quoiyyiou TpIv amé TV eykardoTaon. Mpog xprion MONO pi Tig GUTKeuég avéAuong Stat Profile Prime Plus

EvaeBerypévn xprion
EVBeivuTal yia SIayvwoTIKr XProN in Vitro aié 1aTpojs via Ty TrapakoAouBnan g amméBoong Twy ouokeuy avAuang Stat Profile Prime Plus.
MeBoBoAoyia
Avarpégre aTo Eyxeipidio onyiiv Xpriong TS ouokeurg avhuong Stat Profile Prime Plus yia T peBoSoAoyia Kai Tig apxEg.
Zoveeon
Ta mingba shéyou 1, 2 ka3 eival pUBRIOTIKG mnavs;zamm BIGAJQTA, Ta OOl TIEPIEXOUY XPWOTIKIY, GAAT ket CUVTNENTIKG. KABE
€MiTeBo éxer YwoT6 pH Kal c€i00ppoTEiTal 0t YwoTr T Oy, CO, Kat N,. Tal emimeda EAEVXOU 4 kel 5 ival puBIOTIKG ﬁquuuum
70 ool TEPIYOUY YVLIGTES GUYKSVIDUOEIS VaTpiou " KON avioviwy, aopeotiou,
VAUKOZNG, Gharog, oupiag, isv. KaBE 0kog repiéye! EAGYIoTn TroosmnTa 100 mL. Ta UAKG -
eAéyxoU Sov TIEPIEXOUY GUOTATIKG QVBpLIVAG npot)\tucng, wOT600 Ba TIPETTE! Va aKoAOUBEITaI 0pBH} £pYAOTNPIGKA TIPKTIKT) KaTA TN
XPrion Tétowy UAIKGv. (AP. ANA®.: ETTPA®G NCCLS M29-T2').
MpoEIBOTOINGEIS Kal TPOQUAGEEIS:
MH KATAWYXETE. Avapei€Te 1o Quaiyyio avamoBoyupifoviag 1o amaAd yia pepiké SeutepoAerra, MHN ANAKINEITE TO ®YEITIO
Avarpé€re 1o Eyxeipidio Obnyidv Xpriong g ouokeurig avahuang Stat Profile Prime Plus yia TAripn aToieia.

Via Biay  Xprion in vitro. 0 OUVFBN TTPGKTIK YId TOV XEIPIOHG QVTIBPAcTPiwY EpYaoTNpioy.

ATroBrikeuon
ATIOBHKEUGN GTOUG 2-8°C (37-46°F). MH KATAWYXETE.

03nyies xpiiong

BeBawBeire 6 Ta UNIKG eAéyyou BpioKovIal Ot BEpLOKPAGIA BwHaTiOU TIPIV TV eyKaTATTATN

To £MMiTTed0 4 Kai T0 £TMTEBO 5 TPETTEI va Ve GUpIVYES TPV amd TV Tou GUTIYYiou EAéyxou. Or 2

GUPIYYES EXOUV ETIKETEG KaI XPWHATIKOUS KWBIKOUG TTOU TaIpIGZou LIE TIG UTIOBOXES TOU QUOTYYiou.

EVEPYOTIOIOTE T0 QUOTYYIO WG AKOAOUBWG:

1. KpaTAoTE T GUpIyYa HE T POTN TTPOG Ta KATW KAl GQQIPETTE TO TIPOGTATEUTIKG KAAUPLA.

2. ToToBETAGTE GTN GUPIVYQ pia aTrd TIG E0WKAEIOTEG BEAGVES. AQUIDESTE TO TIPOGTATEUTIKG KGAUPG aTT6 T BEAGVA.

3. AVTIOTOIXIOTE TO XpUUG Kal TV ETIKET TG GUPIYYAS OTNY KATGAANAR UTTOBOXH Kai EI0GYETE T BEAGV.

4. MiéoTe apy 1o éuBoAo TG oUpIYYag £wg 6Tou xopnynBei 6Ao To Tepiexpevo. MHN TPABATE TO EMBOAO A NA AAEIAZETE
TO NEPIEXOMENO THZ ZYPIITAZ.

5. AgaipéaTe T BIATagn GUPIYYa/BEAGVQ aTT6 TV UTIOBOXH Kal aTToppiyTe TV 0t KATGAMNAC BOXEIO Yia aIXHNPG avTIKEIEVa

6. EmavaAGBeTe 1a BuaTa 1-5 yia 10 ETGHEVO UAIKS EAEYXOU.

7. Avapi€re 10 QUOyyIo avaoTPEQOVTag aTiaAd yia 1 AeTTT6. To QUGIYYIO EIval £T0ILIO TIPOG XPHON.

ETaAnBeUoTE WG 0 ApIBUGG TIapTISAg GTov MIVAKA aVAEVOUEVWY EUPY QVIGTIOKPIVETAI GTOV ApIBUG TIApTIBAG ETTAVW GTO

Quaiyyio. Avatpé€e aTo Eyxelpidio OBnyibv Xprang Tng ouokeurig avaAuang Stat Profile Prime Plus yia TAfipeic odnyieg.

Nepiopiopoi

01 TiEg PO, BIagEPOUY avIIoTPOGa TIpog T it (KATG TTPOGEYYION 1%/°C/7F). SUVETIGOG, TO Val GKOAOUBEITE TIG KaTEUBUVTAPIEG

0Bnyieq BEpHIOKpaTIaC TTou TIEpIYPaOVTAl omic «OBnyies Xpnungn sivar Kplulung cnpuclag 01 TIpEG AVpEVOHEVWY EUPWV £V GUYKEKPINEVES

Vi epyaAeia kai UNKG EAEyXOU TIOU . KGBE QuOiyyIo Stat Profile Prime Plus

WTropei va xpnaipotroinBei yia aviwraro 6pio 21 NUEPWY aTré TNV apxIK| nutpounwa zvmmcman; cvo 000N, OTIGTE To oUaTNUA Ba SWOE!

£vBeiEn 611 T0 QUOTYYIO Eival akupo. KGBE Quaiyyio uTTopei va e10axBei kal va aQaIpeBei aTié T GUOKEUR avaAUGNg 6 GOpES To PEYITTO.

Alew:ualummu mpoTgTWY
Nk (tHb) kai n ivn (MetHb),
o,

e xpion g eGS0y Kuuvouismpoovmplvng H
e

(O,Hb), (¢ ),
(HHb) nei Livelli 1, 2 & 3, nonché di: Na', K*, CI-, iCa, iMg, glucosio, lattato, BUN
(urea) e creatinina nei Lwelh 4e 5. Per lattivazione della cartuccia prima dellinstallazione, viene forito un kit di carica comprendente
2 siringhe riempite di soluzione di creatinina. Per l'uso ESCLUSIVO con gli analizzatori Stat Profile Prime Plus.

Uso previsto
Previsto per I'uso diagnostico in vitro da parte di operatori sanitari per il moni jo delle ioni degli
Prime Plus.

Metodologia
Per la metodologia e i principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dellanalizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione
I controlli dei Livelli 1, 2 & 3 sono soluzioni di bicarbonato tamponate contenenti coloranti, sali e conservanti. Ciascun livello ha un

pH noto ed & equilibrato a un valore O,, CO, e N, noto. I controlli dei Livelli 4 e 5 sono soluzioni tamponate contenenti concentrazioni
note di Na*, K", Cl-, iCa, iMg, glucosio, lattato, BUN (urea), creatinina e conservanti. Ciascuna busta contiene un minimo di 100 ml.

I controlli non contengono costituenti di origine umana; attenersi tuttavia alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi
materiali. (FARE RIF. AL DOCUMENTO NCCLS M29-T2').

Avvertenze e precauzioni
NON CONGELARE. Miscelare la cartuccia capovolgendola delicatamente per svariati secondi; NON AGITARE LA CARTUCCIA. Per
informazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per uso dell'analizzatore Stat Profile Prime Plus.

Solo per I'uso diagnostico in vitro. Adottare le normali per la mani dei reagenti di

i Stat Profile

Immagazzinaggio
Consonare & 8 °C (37-46 °F), NON CONGELARE.

per I'us

Stallre | controll assicurarsi che siano a temperatura ambiente.

Prima di installare la cartuccia per i controlli, caricare il Livello 4 e il Livello 5 con le siringhe contenentila soluzione di creatinina.

Le 2 siringhe sono contrassegnate da un‘apposita etichetta e codificate a colori in modo da corrispondere ai raccordi sulla cartuccia.

Attivare la cartuccia come indicato di seguito.

- Tenere la siringa con la punta rivolta verso il basso e rimuovere il copripunta.

. Collegare alla siringa uno dei gruppi ago in dotazione. Togliere il copriago.

. Far corrispondere il colore e I'etichetta della siringa al raccordo corrispondente e inserire Iago.

. Spingere lentamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare l'ntero contenuto. NON RETRARRE LO STANTUFFO PER
SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO.

. Rimuovere il gruppo ago/siringa dal raccordo e gettarlo in un apposito contenitore per oggetti acuminati.

. Ripetere i punti 1-5 per Ialtro controllo.

_ Miscelare bene la cartuccia capovolgendola delicatamente per 1 minuto. La cartuccia & pronta per ['uso.

Controllare che il numero di lotto riportato nella tabella degli intervalli previsti corrisponda a quello indicato sulla cartuccia. Per

indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat Profile Prime Plus.

ESTYNTN

~oon

Limitazioni
1valori PO, variano inversamente alla temperatura (circa 1%/°C/°F), pertanto & iale seguire le

Descrigéo do produto
Material de controlo de qualidade aquosa para monitorizar o desempenho do pH, PCO,, pO,, SO,, hematocrito (Hct), hemoglobina
fetal (HbF*), hemoglobina total (tHb), Bilirrubina total* (tBil), (O,Hb),

(MetHb), desoxihemoglobina (HHb) nos niveis 1, 2 & 3 assim como de Na*, K, CI-, iCa, iMg, glicose, e lactato, BUN (ureia), &
creatinina nos niveis 4 e 5. E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugao de creatinina, para a activagio do
cartucho antes da instalag@o. Para utilizagao APENAS com os analisadores Stat Profile Prime Plus

Utilizagéio prevista
Destina-se a0 icoin vitro por
Plus.

a0 do dos Stat Profile Prime

de saude para

Metodologia
Consulte o Manual de instrugSes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter a metodologia e principios de anlise
Composigdo

Os controlos nos niveis 1, 2 e 3 sao solugdes tamponadas de bicarbonato contendo corante, sais e conservantes. Cada nivel tem
um pH eé para valores . CO, e N, Os controlos nos niveis 4 e 5 s0 solugdes tamponadas
que contém concentragdes conhecidas de Na', K", Ci-, iCa, Mg, glicose, lactato, BUN (ureia), creatinina, e conservantes. Cada

bolsa contém um minimo de 100 ml. Os controlos nao contém consfituintes de origem humana, contudo devem ser seguidas as boas
praticas laboratoriais durante a manipulago destes materiais. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2').

Adverténcias e Precaugdes:

NAO CONGELAR. Misture o cartucho, invertendo cuidadosamente durante alguns segundos, NAO AGITE O CARTUCHO. Consuite
o Manual de instrugdes de utilizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter informagdes completas.

Indicado para utilizagéo em diagnésticos in vitro. Siga as praticas padréo para o manuseamento de reagentes de laboratrio.

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

Instrugdes de utilizagao
Assegure-se de que os controlos estdo & temperatura ambiente antes de os instalar.
Os niveis 4 e 5 tém que ser carregados com seringas de creatinina antes da instalag&o do cartucho controlo. As 2 seringas estao
etiquetadas e possuem codigos de cor que correspondem aos dispositivos de ligagao no cartucho.
Active o cartucho, da seguinte forma:
Segure a seringa com a ponta para baixo e retire a capa de protegao.
Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos 4 seringa. Remova a cobertura de protegao da agulha.
Faga corresponder a cor e etiqueta da seringa com o dispositivo de ligag@o adequado e introduza a agulha.
. Pressione lentamente o 8mbolo da seringa até o contetdo ser totalmente administrado. zZNAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR
O CONTEUDO DA SERINGA.
. Retire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagao e elimine-o num contentor adequado
Repita as etapas 1-5 para o controlo seguinte.
 Misture bem o cartucho, invertendo cuidadosamente durante 1 minuto. O cartucho encontra-se pronto a usar.
Verifique se o nimero de lote que aparece na tabela de intervalos esperados corresponde ao nimero de lote no cartucho. Consulte o
Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes completas.

pono

~oo

Limitagdes
Os valores de pO variam de forma inversa & temperatura (aproximadamente 1%/°C/°F). Toma-se, pois, importante seguir as

descritte nella sezione “Istruzioni per uso’. | valori degliintervall previsti sono specifici per gli strumenti i commm fabbricati da
Nova Biomedical. Una volta installata, ciascuna cartuccia Stat Profile Prime Plus puo essere utilizzata per un massimo di 21 giomni
dalla data di installazione originale sul sistema; trascorsi 21 giorni il sistema indichera che la cartuccia non & pii valida. E consentito
installare e rimuovere ciascuna cartuccia dallanalizzatore un massimo di 6 volte.

Tracciabilita in base agli standard
L'emoglobina totale (sz) ol Ia metemoglobina (MetHb) sono tracciabili il metodo della La
el ,Hb) sono tracciabil utilizzando la spettrofotometria. Gli analiti sono riconducibili ai

(COHb) kan
36 Mpog 10 TPGIUT UAKG avagopae NIST (NIST Standard referonce materials).

AraoTipara avagopds
O1 ouyKevTp! R £G TIPEG OTO Qipal Tw AOBEVLV. TO GVAREVOEVO KAIVIKG £0POG
QT T My OTO bl T GOBEVGOY CVCpEpETEl 070 EYXEIIBIo Tiets, NW od. 1886 Textbook of Cinical Chemistry, W.B. Saunders
Co. Oi XPHOTEG EVBEXOHEVWG Va EMIBUHOGY TOV KABOPITHS Twv MECWYV TIHY KaI AVAEVOIEVIWY EUPWY GTO BIKG TOUG EpYacTHpI0.?

Avuucvou:vu eopn
£0p0g i KGOE TTaPG a6 m Nova Biomedical pe T Xprion EMGVOANTITIKGV TIPOGBIOPIOHGY O GUOKEUEG

uvuAuong Nova. To GVajEVO|IEVO EUPOG UTTOBEIKVUE! TV GVATTN aTTGKAION a6 T MEOT Tii] TIOU LTIOpET va avapéveral UTiG BIopopErikeg

£PYOTNPIKES GUVRIKES YIa EpYCAE TTOU AETOUPYOUV EVTGG TV TIPOBIYPAGV. AVaTpEETE oTov Mivaka Avapevopevwy Eupiv.

*Aev BiatiBeral oTig HITAT] yia xprion OE TaparAiviEg SIaYVWOTIKES EEETATEIS.

Eyypago INCCLS M29-T2.

2Tp6rmog Opioo Kai [poCBIOPIOUOY BITTUATWY avagopds aTo KAVIKG spvaompro eyKeKpIuEv)

KareuBuvTripIa oBnyia-Geurepn éxdoor, NCCLS C28-A2, Topog 20, ApiBuog 13.

Terméklsmerte!és

i anyag a ko 6 itorozasahoz: pH, PCO,, PO,, SO,, hemalokm(Hct) magzati
hemoglob\n (HbF*), total hemoglobin (tHb), teljes bilirubin® (1), oxil in (O,Hb), karb (co

(MetHb) és deoxihemoglobin (HHB) 1., 2. &5 3. szinten, valamint Na’, K‘ cw iCa, IMg, glikoz, laktat, karbamid és kreatinin 4. &s 5.
szinten A patron elotti b | \dattal tot5 allo all CSAK
Stat Profile Prime Plus analizatorokkal hasznalandé

Rendellelesszeru hasznalat
altali in vitro

a Stat Profile Prime Plus analizatorok teljesitményének
monitorozéasara.

Médszertan
A modszertant és az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznal6i kézikonyvében.

Osszetétel

Az 1., 2. és 3. szint kontrollok pufferolt bikarbonat-oldatok, amelyek festéket, sokat és tartositoszereket tartaimaznak. Mindegyik
szintnek ismert pH-ja van, és ismert O,, CO, és N, értékre ekvilibrat. A 4. és 5. szintd kontrollok pufferolt oldatok, amelyek Nar,

K', Cl-, iCa, iMg, gliikez, laktat, karbamm Kreatinin és 6 ismert Egy tasak minimum

100 mi-t tartalmaz. A kontrollok n emberi eredetii Sket, de az anyagok kezelése soran kovetni kell a helyes
laboratdriumi gyakorlatokat. (REF. "NCCLS DOCUMENT M29-T2).
Figyelmeztetések és évintézkedések:

TILOS FAGYASZTANI! A patront néhany masodpercig vatosan forgatva keverje bssze atartalmét. NE RAZZA A PATRONT! A teljes
Korii informéciokat lasd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaléi kéziknyvéb

In vitro Kovesse a Vonatiozo standard eljarasokat.

Tarolas
2-8 °C (3746 °F) hémérsékleten tarolandé. TILOS FAGYASZTANI!

Hasznalati utasitas
Hasznalat el6tt gondoskodjon arrdl, hogy a kontrollok szobahGmérsékletiiek legyenek.
Akontroll patron beszerelése eldtt a 4. és 5. szintet fel kell t3lteni kreatinin fecskend@kkel. A 2 fecskends cimkeje és szinkédolasa
megfelel a patronon levs szerelékeknek.
Aktivalja a patront az alabbiak szerint
1. Tartsa a fecskendst csucsaval lefels, és veaye le a védbsapkat.
2.C amellékelt ti Vegye le atlrél a
3. Egyeztesse a fecskendd szinét és cimksj eta megfelel6 szerelékkel, és szurja be a tit.
4. Lassan nyomia be a fecskends duganyula( atartalma kiadasahoz. NE HUZZA VISSZA A DUGATTYUT A FECSKENDO
TARTALMANAK ATOBLITESEHE
5. Tavolitsa el a tl/fecskend6 szerelvenyt a szerelékrél, majd helyezze a megfelels, éles és hegyes hulladékok gyGjtésére szant
tartalyba.
6. Akovetkezs kontrolinal ismételje meg az 1-5. 1épést.
7.A patront 1 percig dvatosan forgatva alaposan keverje Gssze a tartalmat. A patron hasznalatra kész.
hogy a Vart szerepl tételszam megegyezik-e a patronon levé tételszammal. A teljes hasznalat
utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizéitor felhasznaldi kézikényvében.

Korlatozasok
A PO, értékek forditott aranyban valtoznak a homérseklettel (koriilbeliil 1%/°C/°F). Ezért (i a hasznalati

ismertetett, a hémérsek\e(re vcna(kozn iranyelvek betartésa. A Vart tartomanyban megadott értékek kifejezetten a Nova Biomedical
altal gyartott készilé A és utan minden egyes Stat Profile Prime Plus patron legfeljebb
2 rendazerbe valo beszerelésénck kezds datumétel szamitof 21 napig hasznélhats; ekkor a rendszer jelezni foga, hogy a patron
érvénytelen. Minden patron legfeljebb 6 alkalommal helyezhets be és vehets ki az analizatorbdl.

Standardok nyomon kévethetésége

Atotal (tHb) s a in (MetHb) a nyomon kévethets. A karboxi-hemoglobin
(COHb) és az (O,Hb) iaval nyomon kdvethets. Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard
referenciaanyagai szerint torténik.

Referencia-intervallumok

A koncentraciok
vonatkozo értékek vart klinikai tartomanya megtalalhato itt:
A 416k a saja - :

a paciensek vérére vonatkoz6 vart normalis és koros értékeknek megfelelden vannak megadva. A paciensek vérére
Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B Saunders Co.
az 4tlagértékeket és a vart tartomanyokat.?

Vart tartoményok

Az egyes éterek vart anyat a Nova hatarozta meg Nova végzett ismételt .

Avart tartomény azokat az 4 6l valo maximalis eltéré mutatja, i den miikods
észillékeknél kiilonbozs Griumi Kozt lehet szamitani. Lasd a Vart Iartomanyok tablazatat.

“Nem all ésre az Egyesillt illetve helyben torté i teszt elvégzé

1NCCLS Document M29-T2.
2How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

HROHRH

LU 1,2,3 T pHLPCO,. PO,. SO, AT b (Het) BERAEZ DL
FEAETOEY (O,HD) —B{LERERESOE (COHD). XFAESOEY (MetHb), 74+ S AEFOE (HHb). LNV 4 H&U 5
T Na' K. CliCaliMg. 71V 1— R JLEL BUN (RF). VL 7 F =V DMEER E=421) ) AT DAGAE S EERWE. L 7F V&
Zﬁ’i’?ﬁiﬁtﬁ 2MED ) IDSEZBFv—IF VB A TEY RERIDA— v VREIDfHICERLET, FHTESDN Stat
Profile Prime Plus HEDH T,

(HbF*) FENESOIE (tHb) EESRNEY O E >/ (tBil). B

Eﬁ«z#%h\ 1R Stat Profile Prime Plus B OMEERE =47 TATLEANELTVET,

WERE
BB S SURIEIT DL T, Stat Profile Prime Plus S 1B OIURSEEESBL T EL,

AV RO IVERLAIL 1,2, 3 ISETEREAR THY. BB B REFAE A TOE T BLANIVITIEEEHID pH A4, BEFIND
0,,CO, \NMBIZFELETNTVET, O FO—IVEL ANV 4 &£ 5 EEmAER CHY. BEFIDIRED Na* K*, Cl-iCa.iMg, 7/LI—2Z,
FLEE.BUN fﬁi)\ﬁ// FUBREAESATOEY, BIADFITEDEES 100 mL DBEBRHEEFNTOET, £ FEROBS I
BELTVELAL BVRNICEN T EERESMHBRREEEEETFLTTEL, (BIRZEHNCCLS DOCUMENT M29-T21).

BEBLUERLOZE:
HRTARLEWNTLIEE W A— )y I BRE o WEREL TRAL TSIEE L, A— My I EHERITREL GV T EL,
#&H&Fﬂ%k?h\ﬂ; Stat Profile Prime Plus ‘ﬁtﬁ&ﬁﬂ)ﬂl?&ﬁ!ﬂﬁ%%ﬁﬂ@ LTLIERE L,

PHIFT Y. RBARZEOMRVSFENFIRICR - TEE

RE
2~8°C (37~46°F) TIRELE T MERTARLEV TS

EROFIR
RERNCO Y P O—VBHERTHHTEEHRBELET,
LIV 4 ELANIVE & DY FO—)Vikh— M)y I ORBRICI LT F 0PI ITFo—ITRRENBYE T2 BNVl
O?%/b%/btuﬁmﬁ’%:?N/b&ﬁ? A—FHFENTVET,
H—EU YD DEBIELFOLSIITL
1. SREETFICL T IR DD REF vy TERVALE S,
2. FAHETN V747 O1{EE kH)IUﬁHim = h‘lbb‘Bﬁ%ﬂ‘#—f/j”éfﬂﬂ‘J%LE’ﬁ
% 0)&&7/\”/’&1@@]7;74 PAVMZEDETS ERALET.
ENBET VI ITSUY v%w'x’)??ﬂ,'ﬂf}? -/')//0)?]@%%77 SIS BIBICT T IvERE

j’c /7')’&74 v AV ROSEUA L. B SFIASRICERLE T,

6. 277 1~5 %7 ZO—)VERTRYELET.

7.0— H}‘//G; Hﬁaﬁ@a(U&&% Uy IERERHNENET,

FREEEROOY FMESH, -k LTLIEE W FEMBAETIC DL T, Stat Profile Prime Plus
DHEE DR BRL

BEL

HIREE
PO fBEIBEERILBILET (#9 1%/°CIF), ZD Tz, rﬁﬁ@?mﬁjl SRHOBEICHIZHA NS NHSTEDBATT,
f@ti /NN T AT AT R o TREEE NI B, O—)VDHERTEE Y, RiBi%. % Stat Profile Prime Plus 7— kU //

DYHREEH SV AT LDNA— R /Qf*&sdjiﬁj'?'%ﬁ%ﬁ}f\)ﬁﬁ 21 BRfEATATEN TEE T DIFEE
DFAEBMIELIE RA 6 BIFTTT.
FEME L —FEY T
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materiali di riferimento per gn standard NIST.

Intervalli di riferimento
Le concentrazioni sono formulate ai valori previsti normali e anormali nel sangue dei pazienti. Allintervallo clinico previsto di questi
valori nel sangue dei pazienti si fa riferimento in Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. Si consiglia
agli operatori di determinare | valori medi e gli intervalli previsti per il loro laboratorio.2

Intervalli previsti
Lintervallo previsto per ciascun parametro & stato presso Nova Bi plicate su
analizzatori Nova. L'intervallo previsto indica le deviazioni massime dal valore medio attese in condizioni di laboratori diforenti
ottenute con strumenti che funzionano entro le specifiche. Vedere la tabella degli intervalli previsti.

*Non disponibile negli USA e non per analisi al point-of-care/analisi decentrate.

1 Documento NCCLS M29-T2.

2 Come definire e gli intervalli di ri nel
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13.
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lescritas nas “Instrucdes de utilizaggo.” Os valores do Intervalo Esperado s&o especificos para os

e conlrolos pela Nova Uma vez instalado, cada cartucho Stat Profile Prime Plus pode ser
uliizado durante um maxime de 21 cias a partir da data de instalagao inicial no sistema e entéo o sistema ira indicar que o cartucho
& invalido. Cada cartucho pode, no maximo, ser inserido e removido do analisador 6 vezes.

Rastreabilidade dos padroes
Ahemoglobina total (tHb) e a

(MetHb) sé@o utilizando o método de cianometahemoglobina. A
(COHb) e (O,Hb) sa0 aveis utilizando As a analisar estéo
registadas na NIST Standard Reference Materials.

Intervalos de Referéncia
As concentragdes s&o formuladas para valores normais e anormais esperados no sangue do doente. O intervalo de valores clinicos
esperado para estes valores no sangue do doente é referenciado em Tietz, N.W. edigao 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B
Saunders Co. Os utilizadores podem querer determinar os valores médios e os intervalos esperados no seu proprio laboratdrio.2

Intervalos previstos
O intervalo esperado para cada parametro foi na Nova utilizando repetidas em
Nova. O intervalo esperado indica os desvios maximos do valor médio que podem ser esperados sob diferentes condigdes
laboratoriais para instrumentos a funcionar dentro das suas especificagdes. Consulte a Tabela de Intervalos Esperados.
*Nao disponivel nos EUA ou para uso em testes no local de atendimento/préximo ao paciente.

1NCCLS Document M29-T2.

2How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved

guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.
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Uriin Agiklamast

pH, PCO2, PO2, soz hematokrit (Het), fetal hemoglobm (HbF*), toplam hemog\obm (tHb), toplam bmrubm (tBil),
b), OHb), (MetHb) ve HB) 1. 2. ve 3.

Diizeyde ve Na+, K+ Cl—, iCa, iMg, Giikoz, Laktat BUN (Ure) ve 4.ve 5. Diizeyde izlenmesi igin

sulu kalite kontrol malzemesi. Kurulumdan dnce kartusun aktivasyonu icin kreatinin soliisyonu doldurulmus 2 siringadan olusan

bir doldurma kiti dahildir. YALNIZCA Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazlariyla birlikte kullanima ysneliktir

Kullanim Amaci
Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazlarinin performansinin izlenmesi igin saglik uzmanlari tarafindan in vitro tanilama amagli
kullanima y&nelikir.

Metodoloji
Metodoloji ve Prensipler igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatiari Kilavuzuna bakin.

Bilesim

Kontrol Diizeyi 1, 2 ve 3; boya, tuz ve koruyucu maddeler igeren Her diizeyin bilinen
bir pH't vardir ve bilinen bir 02, CO2 ve N2 degerine dengelenmlsur Kontrol Diizeyi 4 ve 5; Na+, K+, Cl-, (Ca, Mg, thoz
Laktat, BUN (Ure), Kreatinin ve koruyucu it igeren ler torba
minimum 100 mL igerir. Kontroller, insan kaynakli bl\e§er\ |<;ermez ancak bu malzemelerin kullanimi sirasinda iyi Iaburatuvar
uygulamalari takip edilmelidir. (REF. NCCLS BELGES| M29-T21)

Uyarilar ve ikazlar:

DONDURMAYIN. Kartusu birkag saniye yavasca ters gevirerek iyice karistirin, KARTUSU SALLAMAYIN. Kapsamii bilgi igin Stat
Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatiari Kilavuzuna bakin.

n vitro tani amagli kullanima yénelikir. Laboratuvar reaktiflerinin kullanimi igin standart uygulamalari takip edin.

Saki

Z—S“C'de (37-46°F) saklayin. DONDURMAYIN.

Kullanim tallma(lan

oda emin olun.
Kon(ro\ Kanu§u takimadan onoe Diizey 4 ve Diizey 5, kreatinin siningalariyla dolduruimalidir. 2 siringa, kartus iizerindeki
baglanti parcalarina gore etiketlenmistir ve renk kodludur.
Kartusu asagidaki sekilde etkinlestirin:
1. Siringay! ucu asag bakacak sekilde tutun ve koruyucu kapagi gikarin.
2. Verilen igne donanimlarindan birini siringaya takin. Ignenin koruyucu kapagml gikarin
3. Sinnganin rengini ve etiketini, uygun baglanti parasiyla eslestirin ve igneyi takin.
4. Igerik bosaltilana kadar siringa pistonuna yavasca basin. SIRINGA IGERIGINI YIKAMAK IGIN PISTONU GERI GEKMEYIN.
5. baglanti gikarin ve uygun bir kesici alet kutusuna atin.
6. Bir sonraki Kontrol igin 1-5 arasindaki adimlari tekrarlayin.
7. Kartusu 1 dakika hafifge ters gevirerek iyice kanstirin. Kartus kullanima hazirdir.
Beklenen Araliklar Tablosundaki Lot Numarasinin Kartusta belirtilen Lot Numarastyla ayni oldugunu dogrulayin. Talimatiarin
tamami igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlar Kilavuzuna bakin.

Sinirlamalar

PO2 degerleri sicakiikla ters orantili olarak (her °C/°F igin yaklasik %1) degisir. Bu nedenle “Kullanim Talimatian’nda agiklanan
sicakiik ynergelerine uyulmasi kritik Gneme sahiptir. Beklenen Aralik degerleri, Nova Biomedical tarafindan iretilen cihazlara
ve kontrollere dzeldir. Takildiktan sonra her Stat Profile Prime Plus Kartusu, sistemdeki ilk kurulum tarihinden itibaren en fazla
21 giin siireyle kullanilabilir; bu siirenin sonunda sistem, kartusun gegersiz oldugunu belirtir. Her kartus analiz cihazina en fazla
6 defa takilip gikarilabili.

Standartlarin izlenebilirligi

Toplam (tHb) ve Mett (MetHb), izlenebilir. Karboksit
(COHb) ve Oksit (02Hb), izlenebili. Anallller NIST Standart Referans Malzemelerine
gbre izlenir.

Referans Araliklar

Konsantrasyonlar hasta kaninda normal ve anormal beklenen degerlerde formiile edilmektedir. Hasta kaninda bu degerler igin
beklenen klinik aralik, Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.'da belirtiimektedir. Kullanicilar,
Ortalama Degerleri ve Beklenen Araliklari kendi laboratuvarlarinda belirlemek isteyebilir.2

Beklenen Araliklar
Her parametre igin beklenen aralik, Nova Biomedical tarafindan Nova analiz cihazlarinda tekrarlanan analizlerle belirlenmistir.
Beklenen aralik, spesifikasyon araliginda galisan cihazlar igin farkl laboratuvar kosullarinda beklenebilecek Ortalama Degere
gére maksimum sapmalari gosterir. Beklenen Araliklar Tablosuna bakiniz.

*ABD'de veya Bakim Noktasinda/Hastanin Yakininda Test kullanimi amaciyla mevcut degildir.

1 NCCLS Belgesi M29-T2.

2 Klinik laboratuvarda Referans Araliklari Nasil Tanimlanir ve Belirlenir; onayli kilavuz-ikinci baski, NCCLS C28-A2, Cilt 20,
Say1 13.
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