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Cartucho automatico para controles de quimica, gases en sangre y cooximetro Stat Profile Prime Plus®, Cartouche automatique de contrdles de gaz du sang/CO-oxymétre, chimie Stat Profile Prime Plus?®,
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Product Description

FRIEEE, ol He, Hi

Expected Ranges, Rangos esperados, Plages attendues, Erwartungsbereiche, Avapsvépevo elpog, Intervalli previsti, Intervalos
previstos, Beklenen Araliklar, Vart tartomanyok, D"™M3dX1 DTNV,
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Aqueous quality control material for monitoring the performance of: pH, PCO,, PO,, SO,, (Het), fetal
(HbF*).total hemoglobin (tHb), total bilirubin® (tBil). (O,Hb), in (COHb),
(MetHb), and deoxyhemoglobin (HHB) in Levels 1, 2 and 3 as well as Na', K', CI, iCa, iMg, Glucose, and Lactate in Level 4
and 5. For use with Stat Profile Prime Plus Analyzers ONLY

Intended Use

CONTROL | 1

min - X - max

min - X- max

CONTROL | 3

min - X- max

min - X- max

min - X - max

Intended for in vitro diagnostic use by i for itoring the of the Stat Profile Prime Plus

Analyzers

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

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 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 handiing 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 at room temperature prior to installation. Mix Cartridge well by gently inverting for 1 minute. 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.

Limitations
PO, values vary inversely with temperature (approximately 1%/°C/°F). Therefore, it is critical to follow the temperature
quidelines 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 35
days from the initial installation date on the system at which time the system will 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 Cyanmethemoglobin method.

Carboxyk (COHb) and Oxyt in (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 at Nov. using replicate

analyzers. The expected range indicates the maximum Goviations fom the Mean Value that may be expected under differing
laboratory conditions for i operating within Refer to Expected Ranges Table.

*Not available in the USA or for Point-of-Care/Near-Patient Testing use.
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7.204 -7.234 - 7.264

63 - 58 - 54
47.2-54.2-61.2
6.3-7.2-81
49.6 - 59.6 - 69.6
6.6-7.9-9.3
46 - 49 - 52
57 -60-63

79.0-87.0-95.0
18.7-20.5-22.3
187 - 205 - 223
11.6-12.7-13.8
19.2-21.7-24.2
24.7-28.7-32.7
24.3-27.3-30.3
18.3-22.3-26.3
17.9-21.9-25.9
306.1-374.5-442.9
179.0 - 219.0 - 259.0

7.399 - 7.429 - 7.459

40-37-35
34.9-39.9-44.9
46-53-6.0

93.6 - 103.6 - 113.6
12.4-138-15.1
76-79-82
37-40-43

41.0-56.0-71.0
12.7-14.2-15.7
127 - 142 - 157
7.9-88-97
449 - 48,9 -52.9
16.5-20.5-245
14.9-17.9-20.9
8.8-12.8-16.8
95-115-135
162.5 - 196.7 - 230.9
95.0 - 115.0 - 135.0

7.568 - 7.598 - 7.628

27-25-24
19.5-235-275
26-31-37

132.5-147.5-162.5
17.6-19.6 - 21.6
88-91-94
22-25-28

19.5-245-295

5.6-6.6-7.6
56 - 66 - 76
35-4.1-47
75.6 - 80.6 - 85.6
22-6.2-10.2
22-52-82
4.0-80-12.0
57-6.1-65

97.5-104.3-111.2
57.0 - 61.0 - 65.0

137.8-141.8-145.8
3.70 - 3.95 - 4.20

122.6-127.1-131.6
1.00-1.08-1.16

40-43-46
0.54-0.61-0.68
13-15-1.7
72-80-88
40-4.4-49
17-20-23

15.1-17.8-20.5

110.3-114.3-118.3
5.89-6.19 - 6.49
93.7-98.2-102.7
1.34-1.46-1.58

54-59-6.3
0.98-1.13-1.28
24-27-31
260 - 285 - 310
14.4-158-17.2
6.1-68-75

54.3 - 60.6 - 66.8

{Bil* mg/L

Descripcién del producto
Material acuoso de control de calidad para supervisar el desempefio de: pH PCO,, PO,, SO,, hematocito (Ht), hemoglobina fetal
(HbF*), hemoglobina total (tHb), bilirrubina total* (tBil), (O,Hb),
(MetHb) y desoxihemoglobina (HHB) en niveles 1, 2.y 3, ademas de Na', K", CI-, iCa, iMg, glucosa y lactato en niveles 4 y 5. Para
usar UNICAMENTE con los analizadores Stat Profile Prime Plus

Uso indicado
Destinado al uso diagnéstico in vitro por parte de profesionales de la salud para supervisar el desemperio de los analizadores
Stat Profile Prime Plus.

Metodologia
Para conocer la metodologia y los principios de prueba, 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 soluciones tamponadas
que contienen concentraciones conocidas de Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, glucosa, lactato y conservantes. Cada envase contiene 100 mL
como minimo. 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-T21).

Advertencias y precauciones:
NO CONGELAR. Mezcle el cartucho invirtiéndolo suavemente durante unos segundos. NO AGITAR EL CARTUCHO. Para conocer la
informacién completa, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile Prime Plus.

Indicado para uso diagnéstico 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
Aseglrese de que los controles estén a temperatura ambiente antes de usar. Mezcle bien el cartucho invirtiéndolo suavemente durante
1 minuto. Veerifique que 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 instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile Prime Plus.

Limitaciones
Los valores de PO, varfan en inversa ala 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
para los i y controles fabri por Nova cal. Una vez instalado, cada cartucho Stat Profile Prime Plus se puede
utilizar por un méximo de 35 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.

Cumplimiento de normas
La total (tHb) y la

(MetHb) son trazables al método de la Cianometahemoglobina. La
la ina (O,Hb) son trazables a la técnica espectrofotométrica. Analitos trazables a los
materiales de referencia estandar del NIST.

Intervalos de referencia
Las

como valores normales y 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.2

Rangos esperados
El rango esperado para cada parametro ha sido en Nova usando i licadas en
analizadores Nova. El rango esperado indica las desviaciones maximas del valor medio que pueden esperarse bajo condiciones de
Ilaboratorio diferentes para instrumentos que funcionan dentro de las especificaciones. Consulte la Tabla de rangos esperados.

“No disponible en EE. UU. o para uso en pruebas en punto de atencion del paciente
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Description du produit

Produktbeschreibung
168 Qualiti

Matériau de controle de la qualité aqueux pour surveiller a performance des éléments suivants : pH, PCO,, PO,, SO,, g ial zur U von: pH, PCO,, PO,, SO, Hamatokrit (Het), fetales Hamoglobin (HbF*),
(Het), hé ine fostale (HbF*), totale (tHb) bilirubine totale* (tBil), (0,Hb), in (tHb), t-Bilirubin® ({8l O (G,Hb). C (COHb), in (MetHb)
(COHb), méthé ine (MetHb) et HHb) dans les niveaux 1, 2 et 3 ainsi que Na*, K*, CI-, iCa, iMg, glucose und Desoxyhamoglobin (HHb) in Stufen 1, 2 und 3 sowie Na', K, CI-, iCa, iMg, Glukose und Lactat in Stufen 4 und 5. NUR zur

et lactate dans les niveaux 4 et 5. Pour utilisation avec les analyseurs Stat Profile ane Plus UNIQUEMENT

Utilisation prévue

Destiné & étre utiisé par les professionnels de la santé pour le diagnostic in vitro afin de surveiller la performance des analyseurs Stat
Profile Prime Plus.

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

Composition
Les controles de niveaux 1, 2 et 3 sont des solutions tamponnées de bicarbonate contenant un colorant, des sels et des agents
conservateurs. Chaque niveau a un pH connu et est équilibré & une valeur connue de O,, CO, et N, Les contrdles de niveaux 4
et 5 sont des solutions tamponnées contenant des concentrations connues de Na*, K, Cl-, iCa, iMg, glucose, lactate, et d'agents
conservateurs. Chaque sachet contient au moins 100 ml, Les controles ne contiennent aucun constituant d'origine humaine ;
cependant, de bonnes pratiques de ire doivent étre pour la mani de ces matériaux

(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2'),

Avertissements et mises en garde

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 completes.

Pour usage diagnostique in vitro. Suivre les pratiques standard pour la manipulation des réactifs de laboratoire.

Stockage :
Stocker entre 2 et 8 °C. NE PAS CONGELER.

Mode d’emploi
S'assurer que les contrbles sont & température ambiante avant utilisation. Mélanger la cartouche en la retournant délicatement
pendant 1 minute. Viérifier que le numéro de lot sur le tableau des plages attendues correspond au numéro de lot sur la cartouche
Voir le manuel d'utiisation de Ianalyseur 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 un maximum
de 35 jours & partr de la date d'installation initiale sur le systéme, aprés 35 jours le systéme indiquera que la cartouche n'est pas
valide. Chaque cartouche peut étre insérée et retirée de I'analyseur 6 fois au maximum

Tragabilité des étalons
L hémog\ubme totale (tHb) et la méthémoglobine (MetHb) sont tragables en utilisant la méthode de cyanméthémoglobine. La

(COHDb) et I' é (O,Hb) sont tracables en utilisant la spectrophotométrie. Les substances & analyser
sont tracées selon les matériaux de référence étalons de NIST.

Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées & 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
Co. Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer les valeurs moyennes et les plages attendues dans leur propre laboratoire.2

Plages attendues

Verwendung mit Stat Profile Prime Plus Analysegeréaten.

Verwendungszweck
Fiir die_In-vitro-Diagnose durch medizini zur U

g der Leistung der Stat Profile Prime Plus Analysegeréte.

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 Bikarbonatiésungen, 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 Lésungen, die bekannte Na‘, K*, CI, iCa, iMg, Glukose, Lactat und Konservierungsmittel
enthalten. Jeder Beutel enthalt 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").

und
NICHT EINFRIEREN. Kassette einige Sekunden lang vorsichtig wenden, um sie zu vermischen. DIE KASSETTE NICHT
SCHUTTELN. ind dem fiir das Stat Profile Prime Flus Ana\ysegera( 2 emnehmen
Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt. Die dbiiohe fiir die F

befolgen.

Lagerun

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

Gebrauchshinweise
Vor der Installation ist sicherzustellen, dass die Kontrolle Raumtemperatur hat. Um sie gut zu vermischen, die Kassette eine Minute
lang vorsichtig wenden. Sicherstellen, dass die Chargennummer in der Tabelle mit den erwarteten Bereichen mit der Chargennummer
auf der Kassette iibereinsti sind dem fiir das Stat Profile Prime Plus
Analysegerét zu entnehmen.

Einschréinkungen
PO,-Werte &ndern slch m umgekehnen Verhaitnis zur Temperatur (ca. 1 %/°C). Aus diesen Grund ist es wichtig, die

* 2u befolgen. Die Werte fiir die erwarteten Bereiche gelten nur fir von Nova
Biomedical nerges«eme Instrumeme und Kontrollen. Eine installierte Stat Profile Prime Plus Kassette kann maximal 35 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 Analysegeréit eingesetzt und entnommen werden

Riickfiihrbarkeit der Standards
in (tHb) und Metha in (MetHb) sind iber die C: in-Method c

(COHb) und Oxyh&moglobin (O,Hb) sind iiber Spektralphotometrie nachweisbar. Die Analyte sind auf Standard-Referenzmaterialien

des NIST riickfiihrbar.

Referenzintervalle

Die Konzentrationen sind so formuliert, dass sie normalen und Werten

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

La plage attendue pour chaque parametre a été déterminée & Nova Biomedical en utilisant des essais répétés sur des
Nova. La plage attendue indique les écarts maximaux de la valeur moyenne pouvant étre attendus dans des conditions de laboratoire
pour les selon les Voir le tableau Plages attendues.

*Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points d'intervention/analyses délocalisées
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Der erwartete Bereich fir jeden Parameter wurde von Nova anhand von Wi an Nova-
Analysegeréten ermittelt. Der erwartete Bereich zeigt die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter unterschiedlichen
Laborbedingungen fiir innerhalb der 2u erwarten sind. Naheres siehe Tabelle mit
den Erwartungsbereichen.

*Nicht erhéltlich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei patientennahen Tests.
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Mepiypagi poi6vTog
Y8aTIk UAIKO €AEyX0U TraI8TTei Via TV Trapakohounan g amréoans 1wy pH, PCO,, PO, SO,, aiarokpim (Het), euppuakiig

ivng (HOF*), oA (tHb), Zuvohici * (Bil),
(COHb), (MetHb) kar (HHb) o7 mimesa 1, 2 kan 3, KaBx Kal VATPIO", KANO', YAwPIOUXWY
aVIGVT®V, 1oViapévou aoBEaTiOU, Ioviopévou payvnaiou, YAUKS{NG Kai yaAakTikol GAaTog oTa emimieda 4 kai 5. Mpog xprion MONO pe Tig
ouokeués avéhuon Stat Profile Prime Plus

EvaeBerypévn xprion
EvBeikvutal yia SIayvwoTiki xpion in vitro aTié 1arpois yia Ty TiapakoAodBnan TG améBoong Twv cuoKeuwv avéAuans Stat Profile
Prime Plus

MeBoSohoyia
Avarpé€Te oo Eyxeipidio odnyiev xpon T ouokeurs avéuong Stat Profile Prime Plus yia m peBodohoyia kai Tig apxés.

Soveson
Ta emimeda ehéyxou 1, 2 kai 3 eivan pUBIOTIKG BITTaVBpaKikd SIGAGHATE, T OTTola TEPIEXOUY XPWTIKNY, GAGTA Kot GUVINENTIKG. Kabe
emieBo éxer yvwoto pH Kal cio0ppoTeital ot Yot T O,, CO, kai N, Tu umu EAEYYOU 4 Kall 5 ival PUBRIOTIKG BIGAUaTa, Tal
oTIola TIEPIEXOUY YVWOTES GUYKEVTPWTEIG VaTpiou *, KaAioU *, av

VAIXOE, YahaKTIOL EAGTo Kol SOVINPTI(V. KERE OEKOS MEpX EAGXIOT ToeTTa 100 ML, Ta UAKE ENEYbU 56V TEPIOUY
GUOTATIKG AVBPWTTIVIG TIPOENEUGNG, WOT6G0 Ba TIPETTE! vl aKoAOUBEITaI 0pBH] EpYaOTNPIGKA TIPAKTIKH KATA T XPAON TETOIWY UIKWY.
(AP. ANA®.: EFTPAGOY NCCLS M29-T2).

MpoeidoTroInoeis kal TPOQUAGEEIS:

MH KATAWYXETE. AVapEi€Te 10 QUOiyYIo avaTioBoyupiZovTas To ariaAd yid pepiké Seutepoherria, MHN ANAKINEITE TO GYSITTIO.
Avatpége o1o nyz.p.za.o OBnyicov Xpriong T ouoKeuris avdAuang Stat Profile Prime Plus yia Arien oTorxeia.

v 1 Xprion in vitro. 0 GUVABN TTPGKTIKI YId TOV XEIPIGUG QVTISPACTNPIWY £pYAOTApIOU.
Amaem(zuan
ATIOBrKeUON OToUG 2-8°C (37-46°F). MH KATAWYXETE.
0dnyieg xpriong

BeBaiwBeire 671 10 UIKG eAéyxoU BpioKeTal Ot BEpHOKPaGia whaTiou TIpIV TT6 T Xprion. AVApIEETE To UTTYYIO avaoTpEpOVIa
amA yia 1 AerrTé. EmaAnBeloTe wg o ApIBGS TIapTidag oTov Mivaka avapEVOHEVWY EUPGY QVITIOKPIVETAl GTov ApIBG TIapTidag
€mavw 010 GUTTyYIo. AVaTpEETE 0To Eyxeipidio OBnyiIGv Xprong T ouokeurs avéiAuang Stat Profile Prime Plus yia peig oBnyiec.
Mepiopiopioi

01 Tipég PO, Biagépouy avTioTpoga Tpog fa (kar 1%/°CI°F). SuveTIig, To va aKoMouBEiTe Tig KaTEuBUVTHpiEg
GBiES BepoxpaTa T TEGNpaGOWT! OTc dOBIES XpOTEs CVG KPIOYING CmGEias, O1 T AVCLEVOREVY Eupon ol SUNKERPIIEVEG
Via 6pyava ka1 UNIKG EAéyyou TIou kaTaokeuaZovral atié  Nova Biomedical. Meté T eykardataon, kée puoiyyio Stat Profile Prime Plus
LTIOPE! VG XPNOTHOTIONGE Yia QviTaTo Gpio 35 NHERWY GO TNV GPXIKT MEEPONYVIA EYKATATTAGNG GTO GUGTN, OTIGTE T GoTNMa Ba S&TE!
€VBEIEN 6T To GUOYYIO Eivar Gkupo. KABE GUOIYYIO HTTOpEi var EI0aKBEI Kol Va apaipeBEi aTi6 T GUTKEUR GVGAUTTIG 6 OpES To HéyIGTO.

AVIXVEUGIHOTTA TROTUTIWY
H ok (tHb) kai i (MeIHb)
ivn) (COHb) kai 1 o€
wg TIpog Ta P6TUTI UAIKG avapopdg NIST (NIST Standard referonco matorale).

e Xprion T pEBDEou Kuuvcuieumouwulplvng H

AiaoTApaTa avagopés
I GUYKEVTPW 0 oe 6 Kai pn £G TIEG 070 QMG TV AOBEVEV. To GVGHEVOHEVO KAVIKG EUpOg
UGV TOV TIRGV OTO G TwY GOBEVEV GVAPEPETTI OTO eYXEIpidIo Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders

Co. O1 XprioTES EVBEXOHEVWG vl EMBUHOLY TV KABOPIGHS Teov MEGWY TIHGY Kal AVAEVGEVGV EUPWY GTO BIKG TOUG EPYAOTAPIO.?

Avapevépevo e6pog
To QVaEVOHEVD £0POG Yia KaBE Tiapé pioTnke amé m Nova e xprion i v oe
GUOKeUES avéiAuang Nova. To QVAHEVBEVO EUpOg UTIOBEIKVUE! TNV aviTaTn amrékAIon amid T Méon T Tou piTopei va avapéveral
UTI® BIAGOPETIKES EPYTOTNPIGKEG GUVBRKES Y1 GpYaVa TIoU AETOUPYOUV EVTGS TwV TIpOBIaYPaQGY. AVaTpEETE aTov Mivaka
AvapevopEvey EUpav.

*Aev BiariBeTar omig HMA T yia Xpon o€ TApaKAIViES BIaYVwoTIKEG E€ETaaEIS,

Eyypago INCCLS M29-T2.
2Tpormog Opiojiou Kai [poTBIOPIOLIOY GIACTIHATWY GVAPOPAS OTO KAIVIKG EpYacTripio, eyKeKpiiévy
KareuBuvrripia odnyia-Geutepn éxdoon, NCCLS C28-A2, Topog 20, ApiBlidg 13.

Uriin Agiklamas

pH, PCO2, PO2, SO2, hematokrit (Ht), fetal hemoglobin (HbF*), toplam hemoglobin (tHb), toplam bilirubin* (tBil), oksihemoglobin
(02Hb), (COHb), (MetHb) ve (HHB) 1. 2. ve 3. Diizeyde ve Na+, K+, Cl-,
iCa, iMg, Glikoz ve Laktatin 4. ve 5. Diizeyde performansinin izlenmesi igin sulu kalite kontrol malzemesi. YALNIZCA Stat Profile
Prime Plus Analiz Cihazlariyla birlikte kullanima yoneliktir

Kullanim Amaci
Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazlaninin performansinin izlenmesi igin saglik uzmanlar tarafindan in vitro tanilama amagli
kullanima yoneliktir.

Metodoloj
Metodoloji ve Prensipler igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlari Kilavuzuna bakin

Bilesim

Kontrol Diizeyi 1, 2 ve 3; boya, tuz ve koruyucu maddeler igeren Her diizeyin bilinen bir
pH | vard\rve bilinen bir 02, CO2 ve N2 degerine dengelenmistir. Kontrol Diizeyi 4 ve 5 Na+, K+, Cl-, iCa, iMg, Glikoz, Laktat ve
ko in bilinen iceren er torba minimum 100 mL icerir. Kontroller,
insan kaynakh bilesen igermez ancak bu malzemelerin kullanimi sirasinda iyi Iaboratuvar uygulamalari takip edilmelidir.

(REF. NCCLS BELGESI M29-T21).

Uyarilar ve Ikazlar:
DONDURMAYIN. Kartusu birkag saniye yavasea ters gevirerek iyice karistirin, KARTUSU SALLAMAYIN. Kapsamli bilgi igin Stat
Profile Prime Plus Analiz Cihaz! Kullanim Talimatlar Kilavuzuna bakin

In vitro tani amagli kullanima yéneliktir. Laboratuvar reaktiflerinin kullanimi igin standart uygulamalari takip edin.

Saklama
2-8°C'de (37-46°F) saklayin. DONDURMAYIN.

Kullanim talimatlari
K 6nce in oda emin olun. Kartusu 1 dakika hafifce ters gevirerek iyice karistirin.
Beklenen Araliklar Tablosundaki Lot Numarasinin kartusta belirtilen Lot Numarasiyla ayni oldugunu dogrulayin. Talimatlarin tamami
icin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlari Kilavuzuna bakin

Sinirlamalar
PO2 degerleri sicakiikla ters orantili olarak (her °C/°F igin yaklasik %1) degisir. Bu nedenle “Kullanim Talimatlan’nda agiklanan
sicaklik ynergelerine uyulmasi kritik Gneme sahiptir. Beklenen Aralik degerleri, Nova Biomedical tarafindan dretilen cihazlara ve
kontrollere &zeldir. Takildiktan sonra her Stat Profile Prime Plus Kartusu, sistemdeki lk kurulum tarihinden itibaren en fazla 35 giin
silreyle kullanilabilir; bu siirenin sonunda sistem, kartusun gegersiz oldugunu belirti. Her kartus analiz cihazina en fazla 6 defa takilip
cikarilabilt

Descrizione del prodotto
Materiale acquoso di verifica della qualita previsto per il monitoraggio delle prestazioni di: pH, PCOZ, PO,, SO,, ematocito (Hc),
emoglobina Vetale (HbF ) emoglcbma totale (tHb), Bilitubina totale” (tBil) (O,Hb). (COHb),
(HHb) nei Livelli 1, 2 & 3, nonché di: Nar, K-, Ci~, iCa, iMg, glucosio e latiato nei Livell
4e5.Perluso ESCLUS\VO con gli analizzatori Stat Profile Prime Plus.

Uso previsto

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

i Stat Profile

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

Composizione
1 controlli dei Livelli 1, 2 e 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. | controlli dei Livelli 4 e 5 sono soluzioni tamponate contenenti concentrazioni
note di Na, K, Cl-, iCa, iMg, glucosio, lattato e conservanti. Ciascuna busta contiene un minimo di 100 ml. | 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 l'uso diagnostico in vitro. Adottare le normali per la mani dei reagenti di

Immagazzinaggio
Conservare a 2-8 °C (37-46 °F). NON CONGELARE

Istruzioni per 'uso

Prima di installare i controlli assicurarsi che siano a temperatura ambiente. Miscelare bene la cartuccia capovolgendola delicatamente
per 1 minuto. 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.
Limitazioni

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

descrite nela sezione “Istruzioni per I'uso”. | valori degliintervalli previsti sono specifici per gl strumenti e i controli fabbricati da
Nova Biomedical. Una volta installata, ciascuna cartuccia Stat Profile Prime Plus puo essere utilizzata per un massimo di 35 giomni
dalla data di installazione originale sul sistema; trascorsi 35 giomi il sistema indichera che la cartuccia non & pit valida. E consentito
installare e rimuovere ciascuna cartuccia dallanalizzatore un massimo di 6 volte.

Tracciabilita in base agli standard
L'emoglobina totale (iHb) e la metemoglobina (MetHb) sono tracciabil il metodo della ina. La

(COHb) e l'ossi ina (O,Hb) sono tracciabili utilizzando la spettrofotometria. Gli analiti sono riconducibili
ai materiali di riferimento per gli 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 i valori medi e gli intervalli previsti per il loro laboratorio.?

Intervalli previsti
Lintervallo previsto per ciascun parametro & stato presso Nova Bi replicate su
analizzatori Nova. L'intervallo previsto indica le deviazioni massime dal valore medio attese in condizioni di laboratorio differenti
oftenute 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 rif nel
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13.

io clinico; linee guida approvate, seconda edizione,

Termékismertetés
Vizes minG Grzési anyag a ko a5 pH PCO,, PO,, SO,, hematckn((Hcl) magzati
hemoglobin (HBF*)t total hemoglobin (tHb), teljes bilirubin® (1), oxil in (O,Hb), karb i
(MetHb) és deoxihemoglobin (HHB) 1., 2. s 3. szinten, tovabba Na', K, CI-, ICa, iMg, gliko:
Profile Prime Plus analizatorokkal hasznalando

(COHb),
és laktat 4. és 5. szinten. CSAK Stat

Rendelte(esszeru hasznalat
altali in vitro

a Stat Profile Prime Plus analizatorok teljesitményének
monitorozasara.

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

Osszetétel
2. és 3. szintii kontrollok pufferolt bikarbonat-oldatok, amelyek festéket, sokat és tartésitészereket tartalmaznak. Mindegyik
szintnek ismert pH-ja van, és ismert O,, CO, és N, értékre ekvilibralt. A4. és 5. szintd kontrollok pufferolt oldatok, amelyek Na', K,
cwr iCa, Mg, gliikoz, laktat és tart6sitd ismert i Egy tasak minimum 100 ml-t tartalmaz. A kontroliok
emberi eredetii Sket, de az anyagok kezelése soran kbvetni kell a helyes laboratoriumi gyakorlatokat.
(REF NCCLS DOCUMENT M29-T2'),

Figyelmeztetések és ovintézkedések:
TILOS FAGYASZTANI! A patront néhany mésodpercig 6vatosan forgatva keverje 6ssze a tartaimét. NE RAZZA A PATRONT! A teljes
Kkért informaciokat lésd a Stat Profile Prime Plus analizator felnasznaloi kézikonyvében.

In vitro Kévesse a 6 ésére vonatkozo standard eljarasokat.

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

Hasznalati utasitas
Hasznalat eldtt gondcskodjon arrol, hogy a kontrollok szobahémérsekletiiek legyenek. A patront 1 percig 6vatosan forgatva alaposan
keverje Gssze a tartalm: szerepl6 tételszam megegyezik-e a patronon levé
tételszammal. A teljes haszndlatiutasitas lssd a Stat Profis Prime Plus analisator alhaszndidi kézikonyvében

Korlatozasok
A PO, értékek forditott aranyban valtoznak a 1%/°CI°F). Ezért G a hasznalati

ismerletett, a homersekletre vonatkozo iranyelvek betartasa. A Vart tartoményban megadott ériékek kifejezetten a Nova Biomedical
4ltal gyartott A utan minden egyes Stat Profile Prime Plus patron legfeljebb
rendszorbe valo boszoreléesnck kozds datumatel szémitot 35 napig hasznalhatd; ekkor a rendszer jelezni fogja, hogy a patron
&rvénytelen. Minden patron legfeljebb 6 alkalommal helyezhetd be és vehetd ki az analizatorbol.

Standardok nyomon kévethetésége

. Atotal in (tHb) és a in (MetHb) a cia nyomon kévethets. A karboxi-hemoglobin
Standartlarin lzlenebilirligi . o . - (COHb) és az oxil (O,Hb) aval nyomon kévethets. Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard
Toplam (tHb) ve (MetHb), yontemi izlenebilir. i szerint tBrenik

(COHb) ve Oksil in (O2Hb), i izlenebilir. Analitler, NIST Standart Referans Malzemelerine gére Referencia-intervallumok

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 icin beklenen aralik, Nova Biomedical tarafindan Nova analiz ci analizlerle

Beklenen aralik, spesifikasyon araliginda calisan cihazlar igin farkli laboratuvar kosullarinda beklenebilecek Ortalama Degere gdre
maksimum sapmalari gésterir. 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, Sayi 13
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(BECHNCCLS DOCUMENT M29-T2'),
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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.

LPN 59010 J (REF 57838, 57839, 57840).indd 2

Akoncentraciok a paciensek vérére vonatkozé vart normalis és koros értékeknek megfelel6en vannak megadva. A péciensek vérére
vonatkoz6 értékek vart Kinika tartoménya meglalaihatd it Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Ciinical Chernisty, W.8 Saunders Co. A
a sajat az ésavart

Vart tartomanyok
Az egyes vart 4t a Nova
A vart tartomany azoka( az atlagértek

| hatérozta meg Nova vegzett ismételt
mutatja, gen miikods
koabit lohet szamitan, Lasd a Vart tartomanyok tablazatat.

“Nem all ésre az Egyesiilt A illetve helyben t6rtént i teszt
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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(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).
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Descrigdo 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* (tBi), (O,Hb), ina (COHb), i
(MetHb) e desoxihemoglobina (HHb) nos niveis 1, 2 e 3 assim como de Na*, K*, CI-, iCa, iMg, glicose, e lactato nos niveis 4 ¢ 5.
Para utilizagio APENAS com os analisadores Stat Profile Prime Plus

Utilizag&o prevista

Destina-se ao Stat Profile Prime
Plus

in vitro por is de saude para
Metodologia

Consulte 0 Manual de instrugdes de utilizagéo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter a metodologia e principios de analise.
Composigao

Os controlos nos niveis 1, 2 ¢ 3 séo solugdes tamponadas de bicarbonato contendo corante, sais e conservantes. Cada nivel tem um
pH conhecido e & para valores . CO, e N,.. Os controlos nos niveis 4 e 5 sdo solugdes tamponadas que
contém concentragdes conhecidas de Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, glicose, lactato e conservantes. Cada bolsa contém um minimo de 100
ml. Os controlos ndo contém constituintes de origem humana, contudo devem ser seguidas as boas praticas laboratoriais durante a
manipulagdo destes materiais.

(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2').

Adverténcias e Precaugdes:
NAO CONGELAR. Misture o cartucho, invertendo cuidadosamente durante alguns segundos. NAO AGITAR O CARTUCHO.
Consulte 0 Manual de instrugdes de utilizagéo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter informagges completas.

Indicado para utilizagio em diagnésticos in vitro. Siga as praticas padrdo para o manuseamento de reagentes de laboratorio.

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

Instrugdes de utilizagio
Assegure-se de que os controlos estéo & temperatura ambiente antes de os instalar. Misture bem o cartucho, invertendo
cuidadosamente durante 1 minuto. Verifique se o nimero de lote que aparece na tabela de intervalos esperados corresponde
a0 nimero de lote no cartucho. Consulte o Manual de instrugdes de utilizagéo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
instrugdes completas.
Limitagdes
Os valores de PO, variam de forma inversa & temperatura (aproximadamente 1%/°C/°F). Tora-se, pois, importante seguir as
orientagdes de temperatura descritas nas “Instrugdes de utiizagéo.” Os valores do Intervalo Esperado séo especificos para os

& controlos pela Nova Uma vez instalado, cada cartucho Stat Profile Prime Plus pode ser
utilizado durante um maximo de 35 dias a partir da data de instalagdo inicial no sistema e ento o sistema ir indicar que o cartucho
& invalido. Cada cartucho pode, no méximo, ser inserido e removido do analisador 6 vezes.

Rastreabilidade dos padrdes
Ahemoglobina total (tHb) e a

(MetHb) szo utilizando o método de cianometahemoglobina. A
(COHb) & (O,Hb) sgo utilizando As a analisar estdo
registadas na NIST Standard Reference Materials.

Intervalos de Referéncia
As concentragdes sao formuladas para valores normais e anormais esperados no sangue do doente. O intervalo de valores clinicos
esperado para estes valores no sangue do doente & referenciado em Tietz, N.W. edigdo 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.?

Intervalos previstos
0 intervalo esperado para cada p: foi inado na Nova Bi utilizando repetidas em
Nova. O intervalo esperado indica os desvios méximos 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.

“N&o 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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