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Stat Profile Prime Plus® VET 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® VET, Cartouche automatique de contréles de gaz du sang/CO-oxymétre, chimie Stat
Profile Prime Plus® VET avec créatine, Stat Profile Prime Plus® VET Auto-Kassette mit Kreatinin fiir Blutgas-, CO-Oximeter- und Blutchemiekontrollen, AutépaTo QUGiyYI0 HE KpEQTIViV ETTITTESOU £Aéyyou
Xnueiag agpiwv aiparog, CO-O3uperpo Stat Profile Prime Plus® VET, Cartuccia con creatinina per controlli automatici chimici per gas ematici/CO-ossimetria Stat Profile Prime Plus® VET, Cartucho automatico
de controlos de quimica, de CO-oximetro e de gas no sangue Stat Profile Prime Plus® VET com creatinina, Stat Profile Prime Plus® VET vérgaz, CO-oximéter, kémiai kontrollok automatikus patron kreatininnel,
(p2vRMp oY MEMLIK A7 NP3 MNN) Stat Profile Prime Plus® VET Chemistry Controls Auto-Cartridge, Stat Profile Prime Plus® VET AR, CO 23 A—4—, {2 RERDY MO—IVEBA— Ny (ILTF=Y),
32|0E|L! IR Stat Profile Prime Plus® VET 8% 7tA, CO-M4 SEH, 33 ZHH| XS JLE2|X|, Stat Profile Prime Plus® VET 15 ~ —&{LF-M&{L « (L2 @RRamtAE (SNEF)
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Expected Ranges, Rangos esperados, Plages attendues, Erwartungsbereiche, Avapevopevo gipog, Intervalli previsti, Intervalos previstos,

CONTROL :

min - X- max

CONTROL |2

min - X- max

CONTROL |3

min - X- max

CONTROL | 4 CONTROL | 5
min - X- max min - X- max

Cl-

iCa

iCa

iMg

iMg

Glu

Glu

Lac

Lac

BUN

BUN

Urea
Urea
Creatinine
Creatinine
Creati
HbF
tHb
tHb
tHb
O,Hb
COHb
MetHb
HHb
tBil
tBil
tBil

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa

%

%
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mg/dL
mmol/L
mg/dL
mg/dL
mmol/L
mmol/L
mg/dL
mg/dL
mmol/L
mg/dL
mmol/L
mg/dL
mmol/L
pmol/L
%

g/dL
g/L
mmol/L
%

%

%

%
mg/dL
pmol/L
mg/L

7.211-7.241 -7.271
62-57-54
45.3-52.3-59.3
6.0-7.0-7.9
50.0 - 60.0 - 70.0
6.7-8.0-9.3
47 -50-53
56 - 59 - 62

79.0-87.0-95.0
19.0-20.8 - 22.6
190 - 208 - 226
11.8-129-140
19.4-219-244
24.6-286-326
244-274-304
18.1-221-26.1
17.9-21.9-259
306.1-374.5-4429
179.0 - 219.0 - 259.0

7.398 - 7.428 - 7.458
40-37-35
34.2-39.2-442
45-52-59
89.8 - 99.8 - 109.8
11.9-133-146
77-80 - 83
36-39-42

37.4-524-67.4
13.1-14.6-16.1
131-146- 161
8.1-9.1-10.0
45.0-49.0 - 53.0
16.3-20.3-24.3
15.2-182-212
8.4-124-16.4
9.6-11.6-13.6
164.2-1984-2326
96.0 - 116.0 - 136.0

7.581-7.611-7.641
26-24-23
18.2-22.2-26.2
24-30-35
133.6 - 148.6 - 163.6
17.8-198:218
88-91-94
21-24-27

18.1-23.1-28.1

6.0-7.0-8.0
60 -70 - 80

37-43-50

75.7-80.7 - 85.7
2.0-6.0-10.0
26-56-8.6
36-76-116
57-6.1-6.5

97.5-104.3-111.2
57.0 -61.0-65.0

139.3-143.3- 147.3
3.73-3.98-4.23
123.4-127.9-132.4
1.00-1.08 - 1.16
40-43-46
0.59-0.66 - 0.73
14-16-18
73-81-89
41-45-49
17-2.0-23
15.1-17.8-20.5
13-18-23
46-64-82
27.9-386-49.3
46-64-82
0.60-0.90 - 1.20
0.05-0.08-0.11
50-80-110

111.2-115.2-119.2
5.89-6.19 - 6.49
93.4-97.9-102.4
1.36 - 148 - 1.60
55-59-64
1.07-122-1.37
26-30-33
245 - 270 - 295
13.6-15.0-164
6.2-6.9-7.6
55.2-615-67.7
42-52-62
15.0- 1856 - 22.1
90.1-111.5-133.0
15.0-186-221
5.60 - 6.60 - 7.60
0.50-058-0.67
560 - 580 - 670
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Product Description

Aueous aualy contolmatera o oo e orformanca of i, POO, PO SO, hematocrt mn; fetal hemoglobin e,
in (O,H (Met

total hemoglobin (tHb). ),

in Levels 1, 2 and 3 as well as Nar,

Prime Plus VET Analyzers ONLY
Intended Use

i My, Gcoss L BN {uroa) nt Creatinne i Love & aod 3. Acharge i
consisting of 2 syringes filled wih creatinine solution is included for carkridge actvation prior to installtion. For use with Stat Prfle

ES

Descripeién del producto

aterial acuoso de c
(HBF), hemoglobina total (tH5),
(HHB) en niveles 1,2

orrl d caiiad para suparviar ofdesampeto de . PCO, PO SO, hematoato (1), hemogobina feta
OFib),

UNICAMENTE con los analizadores Stat Profile Prime Plus VET

Uso indicado

3, ademds de Na', K, CI~, iCa, Mg, glucosa, lactato, Sox (m.a)yuu»mr"n prick oo st
Kt de carga compuesto por dos jeringas llena’ e solucién de creatinina para actvar el cartucho antes de la instalacién. Para usar

Bescrption du produit

Matéria 1t

(4ct), hémeglanine etale (5F). hémogianne atle (0]

our survelller la 1o

iy nlacta: o, FO0, 10, S0, hbnaiocry

(et et ddscyhmoglobine (HH) dans et rweaux 1, 2 et sl qus N’y

et créatinine dans les nve:

Un kit de charge compasé de

2 seringues remplies

icoy
S Ca, M3, gucote o tctas, BUN (urée)
s de salution de créatinine est inclus pour

Faciwation o' cariuhe avart instataton. oot rkoamon aves ot analyseurs Stat Profile Prime Plus VET UNIQUEMENT

Utilisation prévue

Intended for monitoring the performance of the Stat Profile Prime Plus VET Analyzers.
Methodology
efer to Stat Profile Prime Plus VET Analyzer Instructions For Use Manual for Methodology and Principles.
Compositio
Controls Lgvals 1,204 are bufered icarbanate soluions containing dye,safs and resenvates Each level has a known pH

Destinado a supervisar el desempefio del los analizadores Stat Profile Prime Plus VET.

Metodologia
Para conacer la metodologia y los principios de prueba, consute el Manual de instrucciones do uso del analizador Stat Profile Prime

Composicién
11,23 son souciones tamponadas de bicarborato qus contisnen Urura, saes y conservarss, Cada nivel

and is equild rown O, CO, and N, value. Controls Level 4 and 5 are buffered solutio
T G g Chucond, Lachte, BON (Urea), Creatinine and prosarvates. Each poueh contains & iasmein of 100 .
Controls contain no consttuents 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 VET Analyzer Instructions for Use Manual for complete information.

Follow standard practices for handling laboratory reagents.

rage
Store at 2-8°C (37-46°F). DO NOT FREEZE.
Directions for use
Ensure controls are room temperature prior to installation,
Level & and Lovel 5 must b charged withcratiine syringespriart nstallasan of o Calbrator Cartdge. Tne 2 syrnges are
abeled and color coded to correspond to the fitments on the cartridge,
Activate the cartridge as follows:
1. Hold the syringe with ip i cown and ramove protective cap
2. Attach one of iosed needle . Remove the protective cover from the needie.
5 Watch he colr and aoel of e ;y:ng oo the approprata ftmont and isert neecle
2. Slowly depress syringe plunger untl the contents are dispensed. DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH
CONTENTS GF SYRINGE,
5. Remave needlelsyringe assembly from fitment and discard in an appropriate sharps container.

6. Repeat Steps 1-5 !av ‘ha nastCa
7. M Cartridge well b
Vetdy that he Lot Numeer o e Expacied Ranges Table coresponds t i Lot Number on the catridge. Refer to Stat Proflle Prime
Plus VET Analyzer Instructions for Use Manual for complete directions,

Limitations
PO, values vary inversely wt terpersure (approxmately 1KI"CI'F). Therfore, s crital o ollw the tamperature gudelnes
described in “Drections for Usa.” The Expected Range val

Blomedeal Once natalled, each Sta Protle Prime Pl VET Cart ﬂgs bbbyl days from the intial
installaton date on the system at which time the system willindicate the cartridge is invalid, Each cartridgs may be inserted and
removed from the analyzer a maximum of 8 times.

Traceability of Standards

Total Hemoglobin (tb) and MetHemoglobin (Metib) are traceable by using Cyanmethemoglobin method. CarboxyHemoglobin
(COHb) and OxyHemogiobin (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 clincal range of these values
in patient blood isreferenced in Tietz, NW ed. 1988 Textbook of Clnical 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
expectod range indicates the maximum deviations from the Mean Valus that may be expected under differing laboratory condtions for
instruments operating wihin specications. Refer to Expacted Ranges Table

for 1 minute. Cartridge is ready for us:

INCCLS Document M29-T2
2How to Define and D Re intervals in approved
quideline-second edition, NCCLS C28-A2, okt i

Il /2007

Lane un 4 sonacioy o2 aquibrat s unvaor somoc . CO, Ny, Los controles de nivel 4 y 5 son soluciones tamponadas
aue conlenen concentacanes conocicas de Na' K- . Ca, M5, glubbsa, laciaio, BN (aroa), croatinna y conservartes, Gaca
envase contiens como mi 0 mL. Los controles no contienen ninguna sustancia de origen humano, sin embargo, se daben
Cimpie 1as Banas prdcieas de laborgions al e Sei0s materales. (REF. NCGLS DOGUMENT M2.72)
Advettencias precauciones

IGELAR. Mezcl e cartchoinviténdolo suavomarto duranto unos segundos; NO AGITAR EL CARTUCHO. Para canocerla
farmaciin Complea: o o Wahol o eesones 66 s ek avaLs oS S s B s
Sga tas normas estindar para la manipulacn de reactnos da laboratore.

Almacenamiento

Conservar a 2:6°C (37-46°F). NO CONGELAR

Instrucciones de uso

Asegirese de que los controles estén a temperatura ambients antes do usar.

E1\wel 4y o Nivel 5 daben cargars con oringat de creatina antes da 1 nctalacin del cartucho do calbrado, Las dos jsingas

cetin etadasy codficadas por coorpara que concidan conlas moriajeson ol caricho.

Active el cartucho de la siguiente m:

1 Sottenga i jernga con el lado G fa punta haca abajo y quit fa cuberta protectara.

2 Conects uno de s conluios e gujancuios s erioga. Qe a cublera prolecoa co @ agufa

3. Haga coincicir el color y el 1o de la jeringa con el montaje apropiado e inserte fa aguj

. Empuje lantament ol dmbolo de 1 jernga haca qus e cantanida se haya depensade. NO TIRE DEL EVBOLO PARAPURGAR
EL CONTENIDO DE LA JERINGA.

§ Qute ol conurto do' agujaernga del maniaj y desdchelo on unrecpinte para poductos cortantes Y punzantes adocado

6. Repita los pasos 1-5 para el siguiente co

7. Mezcle bien el cartucho invirtiéndolo su:

Verifique ue el nimero de lote que figura en la tabla de rangos esperados coincida e impreso en el cartucho

Para canacer s insirueciones completas, consuRs el Manyal da intrucoones de yso del analzador Sat Profls rma Pios VET

et Y A B SRS o5 o para usar.

Limitaciones
Valores de PO, varian en proporcidn inversa a la temperatura (aproximadamente 1 %/°CI°F). Por o tanto, es esencial cumplir

50 a8 hmen e JemATARI 8 8 Aot 1 Tnsuortones Go oo Losvalras o anget euperases san especiicon park
los instrumentos y controles fabricados por Nova Biomedical. Una vez instalado, cada cartucho Stat Profile Prime Plus VET se puede
uthzar durante 21 dias como méximo a partr de la fecha de instalacion inicial en el sistema. Pasado ese lapso, el sistema indicard
que el cartucho no es vilido. Cada cartucho puede ser insertado y extraido del analizador hasta 6 veces como mximo.
Cumplimiento de normas
La hemoglabina total (tHb) y la metahemoglobina (MetHb) son trazables al Método de la Cianometahemoglobina. La
carboxhemogiobina (COHb) y la oxihemogiobina (O,Hb) son trazables a ka técnica espectrofctométrica. Analtos trazables a los
materiales de referencia estindar del NIST.
Intervalos de referencia

as concentraciones estin formuladas como valores esperados normales y anormales en la sangre del paciente. Se puede consuttar
el ango clinco esperado do estos valores en la sangre del pacients en Tielz, NV ed._ 1986 Textbook of Clincal Chemisty, W8

Saunders Co, E usuarios medios y su
Rangos esperados.
£l rango esperado para cada pardmetro ha sido det Nova Biomedical eplicadas er

analaadores Nova, £l ango asperado ndica s cesvaciones maximas delvalor medi qus pueden =sperarse bajo wm’cmres de
laboratorio derentes para mstrumentos que funcianan dentro de las Cnsulte Ia Tabla d

NCCLS Document M29-T2.
ZHow o Daline and Delermine Refersrce nlrvas i the cinicel nboratry, approved
Gudlnessecond edon, NCCLS G213, Volume 20, Number

Destiné 2 la suvellance de la performance des analyseurs Stat Profle Prime Plus VET.
Méthodologie

Voir le manuel & utisation de Fanalyseur Stat Profile Prime Plus VET pour la méthodologie et les principes.
Gompostton,

1,2 o bicarbonats cortenant un coorat.des el ot des agerts

comenatbn Chaque nveau 3un pH carnu test Eotord  une valewr connes da I, Les contréles de nveaux 4
o5 sont des . K. i 10be M. ghacose, mcate, BUN urde)

datrine o dagents consurvatsurs. Chades sachet contentau moms 100 . Lex cantties i consenment aseun consttuant
dorigine humaine , cependant, de bonnes pratiques de laboratoire doivent tre appliquées pour la manipulation e ces matériaux,
£F. NCCLS DOCUMENT M26-T2'),
Avertissements et mises en garde
NE PAS CONGELER. Mélanger ka cartouche en la retournant délicatement pendant plusieurs secondes, NE PAS SECOUER LA
CARTOUCHE. Voir le manuel d utisation de fanalyseur Stat Prafile Prime Plus VET pour obtenir des informatons complétes.
Suwre les pratques standard pour la manipulation des réacti’s de laboratorre.
Stocka
Stacker entre 2 et 8 °C. NE PAS CONGELER.
Mode d'emplol
Sassurer que s contrles sort 4 ampdraturs ambants avart ulsaton
Les nveaux dets de créatinine do la cartouche de calibrateurs.
e 2 weinguss oo inie e o ook s ket St SormapOnars S Gommites s ot

1. Tenir la seingue avec la pointe vers le bas et enlever le capuchon de protection.
2 Foer un des ensembles daigulle mclus 3 2 semgus. Retrer I cowerce de protection de Fa quke.
3. Faire correspondre la couleur et Fétiquette de la seringue avec Faccessaire approprié et insérer faig:
 Enfoncerlertemertle pistn do i seingue u3a.4 c qus I conenu sat chargé. NE PAS TIRER LE PISTON EN ARRIERE
POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERING

. Retrar Foncamble agulle/seringue de Taccassore ot eter dans un résient appropd
6. Répéter les étapes 14 5 pour lo contrdle suvant.
7. Mélanger la cartouche en la retournant délicatement pendant 1 minute. La cartouche est préte & étre utlisée.
Vérfier que lo numéro de lot sur le tableau des plages attendues correspond au numéro de lot sur le cartouche. Voir e manuel
@utiisation de Tanalyseur Stat Profie Prime Plus VET pour obteni des instructons complétes.
Limites d'utilisation
Les valeurs e PO, varient inversement avec la température (environ 1 %/°C). Par conséquent, il est essentel de suive los directves
de température décrites dans le « Made demploi ». Les valeurs de plage attendues sont spécdiques aux insiruments et contrdles
fabrqués gar Nova Bromedcal. Une fois nstallée chaque catouchs Siat Pofls Primo Plus VET peut dve uisdo pendant 21 ours
au maximum a compter de tallation iniiale sur le systéme, aprés 21 jours le systéme indiquera que la cartouche n'est pas
Valde. Chaqus cartouche peut e nsérés of et do fanalyser & for au masimum,
Tragabiid des étalone

Eisn Men)

en utisant la méthode de cyanméthémaglobine. La
enutiisantla es substances & analyser

(COHb) (O,Hb)
sonttracées selon les matériaux de référence étalons de NIST.
Intervalles de référence
Les cancentrations sant formulées & des valeurs normales et anormales attendues dans le sang du patient. La plage chinique
attendue de ces valeurs dans le sang du patient est indiquée dans Tietz, NW ed. 1988 Textbook of Clinical Chemistry, W.3. Saunders
Co. Les utiisateurs peuvent souhater déterminer les valeurs moyennes et les plages atiendues dans leur propre laboratoire.?

Plages attendues.

La plage attendue pour chague paramétre a été déterminée  Nova Biomedical en utlisant des essais répétés sur des analyseurs
Nova. La plage attendus indique les écarts maximaux de a valeur moyenne pouvant étre attendus dans des conditions de faboratoire
fférentes pou s nsiruments fonctonnart selonles spéaiications. Vor Io ‘abloau Plages afendsos.

INCCLS Document M29-T2.

2How to Define and Delerrmine Reference Intorvals in the clinical laboratory. approved

quideline-second edition, NCCLS C28-A2 Volume 20, Number 13
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Produktbeschreibung
Wassiges Guaktasionolnateral ur Uberuachung von pH, PO, PO, S0, Hamatort (1), aales Hamoglain (7,

Miorpaed mpoievios
Va3 ok niag e 1

Y PH.PE0, POy SO, ayatoain (1), et

Descrizione del prodotto
Mnlrale ot dl s b ussd prvistopor il monitaraggio delle prestazionid: pH, PCO,, PO, SO,, ematocrio (Hct).

), ohicis tHb). ,HE). b), emoglobina totale (tHb). (02Ho), (Metrib) e
G Stufen 1, 2 und 3wm Na, K*,CF, iCa, iMg, Glukose, Lactat, EUN (Hamsmll) und Kreatiin i Stifen & uné 5. En e ), xt Seofuansoagaiphs (HHO), 01 ereda 1, 2 ket At vangon s ki 0D xwawévvw toviajtvou Sossamogiatra (1] el el 1.3 6.5 nonthé Na, K, Cr (Ca. Mg, glucoso, ltato, BUN (urnn)-crealmml nei Livelli4 &
der Kassetto vor der asfieorios. lvopivay uayvicion, YN, yahaciad dhatos. BUN {oupiag) xa pearmivng ota rieda & fat . & forito un
Installation, NUR zur VeMend\mg mit Stat Profile Prime Plus. VETAnalyseqlm!ln £va kit Sp1wang Mou amapiiZeral aTré 2 GUPIYYES YERIOEVES e BIRAVKG KPEITVIVNG Yia 1NV evepyoTToinan 1oy vumvvbu Tpw amé di creatinina. Per fuso ESCLUSIVO con g analizzatori sm Pyuhl- Prime Plus VET.
10y eyxaidotaon. Mpog Xpfom MONO ke 1i; uaxzuts avdhuang Stat Profile Prime Plus VET
Verwendungszweck Usaprevsts
Fur die ichung d Plus VET Evg:iduvvlvw xpfion ” e sk analzzatori VET.
a1 y1a v TTapaokod av flo Prirme Plus

o~ VScicvutal yie Y TTEpaoA0UBNaN TV GUTKEVGN aVEAUGTS Stat Profile Prime Plus Vi e “bw

und -prinzipien far das Plus VET, at zu entnehmen, g 4 J ja ei principi di analisi, vedere istruzion per VET.

& EyxeipiBio OBnyicv Xphan 1 A Profile Prime Plus VET yia 1i; peBoBohayieg Kai 1 apxis. °'°° proce s
Zusammensetzun Composizion
Kont ool defLvell 1,2 i i . Giascun vello ha un

o St 1,2 nd 3 sind qopurte Bikarbonatsunger, die Farbetot Satze und Konservierungsmitel enthakten. Jede
Sttt at sinen m ten pH-Wert und ist auf einen
g osungen,

n bekamien O, €O, und N, Wert aquibriet Do Kontolen der Stfen & und 5
K' cr iCa, iMg. Gkose, Lactat, BUN (Hamsto, Kreatii und
e Kontrollen enthalte
Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser Kontrollen o Laborprakan 2 efogan. (REF. NGOLS DOKUMENT MZB-12)

Warhiiwelze'und Vorsichtsmainahmen:

IE KASSETTE NICHT
scwnsm Voletindige Informatonen sind dem Arletungshandouch fir das Stat Profie Prime v Analysegerat zu

o

Lagerung
Bei 2-8 °C lager. NICHT EINFRIEREN.

Gebrauchshinweise
Vor

Hiene far L

istzu befolgen.

dass de Kantrole
der 4und 5 mitel
hend farblich

2u befdllen. Die beiden Spritzen sind den

lerung der Kassette:
. Di Sprize i dor Spitze nach urten hatan und die Schuziappe enteren
2. Eine der beliegenden NadeNarrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von der Nadel abehmen.
3. Die Sprize am Anschluss i gleicher Ealcher Kemzeichnung und Beschrifiung ansetzen und die Nadel rfhren.

Tasrimita oy 1.2 a1 chet puopond Buuavpaod Bakiyara o ol epbiout gpustich e owinpnd. Kdoe
e

€0 txe1 o1 pH kol pudiiGeral ot Y Oy Oy Nr Ta enineBa ehéyxou 4 ka1 5 Tiv & BlaAipara, 1
e MY Vot UK 0 aVidviu, Iaviopivou ugmou nvwviwu panngios
YAUKSENG, v ; ouplac, ‘@mmmq Ve e Tiogéinia 100 mL. T

ehivgou Bo maptows augtarue avipimnne meatheuang La16go G pée va axeAauSeiel o90f cpvacpen npamxﬂ S
Xpfan rétowav ukixiav, (AP. ANA®, ETTPA®OY NCCLS M26-T2').

NpoaBemanioa at mposuifes
g

amard yia pepind MHN ANAKINEITE TO OYITIO.
XpAang 1n ‘Stat Profile Prime Plus VET yia Afen aroneia.
e e i pend avnB s spvesipie.
Amosiixe
AmeBikcuon arous 28°C (37-46°F). MH KATAVYXETE.
Ofnyie XD'\G'K
Ao e i Bupariou o ané 1n Xpfan.
Towninutod < 1o en o 5 MpEMEIVa 0PI Wt GUpAYES KpEaINAG TN BTG Y 6yKardaran 1oy guanyyou fadoveyn-
e o s 1 Xpupaniods uSkais Tou T bt 1 oo ov uanyyio
Evepyomanort o geaivvo o
T Koo 1 e ue 1 YOI PO 18 K1 K1 GpGtBLGTE 10 MOGTATEUIIS KANUYG.
2 TonoGoe ot oupira i amé g oluores Bekdves, AgaisEart 1o mpoatarcuri xéupc aTé n frkove
3. AviiaTo(aie 10 Xpipa Kat 1 1KEa NG GUPIYYaS 1AV Kar aBox K oy in B

i oo o4& equlrato a n valre O, CO, a Ny ot cortrll i Ll 4 o5 songseluzonitamponatsconnert concentazoni

Pote @i Na, K', Ck, iCa, Mg, glucosio, latialo, BON (urea), creatinina e conservanti, Ciascuna busta contiene un minimo di

T Bl e Shoeerl B s Bl -aton 8 Borioi ey aagrs 4Ueeh

materah. (FARE RIF. AL DOCUMENTO NCCLS M26.72!

Avvertenze ¢ precauzioni

NON COROEARE pe
contenente

I

NON AGITARE LA CARTUCCIA.
Stat Profile Prime Plus VET.

Adottaro s normah

laboratorio.

io
“C (3746 °F). NON CONGELARE.
Istruzioni per luso
Prima di installare che sianoa bients
installare I cartuccia calibratore, caricare i Livello 4 e il Livello § con le siringhe contenenti la soluzione di creatinina.
posita etichetta e codificate a colori in modo da corrispondere ai raccordi sulla cartuceia.
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Descrigio do produte

Material de controlo de para monitorizar PH. PO, pO, SO hematécrio (Hc) . hemogioina
fetal (HbF), hemoglobina total (tHb), ,Hb), a (COFb),

desoxihemoglobina (HHb) nos niveis 1, 2 e 3 assim corho de Nar, K", CI-, iCa, IMg. glicose, lactato, BUN (uma) s raainia nos
riveis 4 o5, € inchido um kit do carga constitido por 2 seringas chiras de scucdo do creatinina, para atvagdo do carucho antes

, NCCLS C26-42, Band 20, Nummer 13

Utilizagdo prevista

Destina-se & isad
Metodologia

Consuke o Manual de instrugdes de utlizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus VET para obter a metodologia e principios de
andlise.

Stat Profile Prime Plus VET.

Composigio

Os controlos nos niveis 1, 2 6 3 s solugdes tamponadas d Cada riveltem
um i corhecido 0§ squibradopara valerescorhesdosde 0, C0, o Ny O contclos s Hveis 405 sho solugdes amponadas
que contém concentragdes canhecidas de Na*, K, CI, Ca, Mg, o, BUN (ureia), creatinina e consenvantes. Cada bolsa

Contém um minimo de 100 ml. Os controlos ndo i s origer humana, contudo devem ser

Earectouribs ooy Seirepn xoon, NCCLS C26-A2. Touos 20, Aaﬂuéf 13

D

Termékismertetés

1. PCO, PO, SO hemakukm(Hc() magaas

hemoglobin (HBF), total remogitin (4 (OHb). (c
dacxmnnnglnhm (D) 1. 2,653, o el N Ko P G Mg, glukéz, laktit, umm-a iy sxmmn
fecskenddbal a6 1o CSAK Stat

B P Plos VT anetzbtrareet naszniands
Rendetetésszerd hasznilat
A Stat Profie Prime Plus VET analzdtorok tefesitményének montorozésira.
Médszertar
A mécazertant és az alapeheket sd a Stat Profle Prime Phs VET analizdtorfehaszndld kézienyvésen.
Gsszstétel
A2 s e okl kb sk, imelyakfestiat, soat s ttatzeret il Mindegrc
m.k ismert pH-a van, és ismert
i ks it Karoari, et

£, NCCLS DOCUMENT M29-

praticas laboratoriais durante a manipulagdo destes materiais. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2))
Adverténcias e Precaugdes:
AR,

L , invertendo durante NAG AGITAR O CARTUCHO, Consuke
0 Manual de instrucBes de. Plus VET para obter ¥

Siga as prticas padrdo para 0 manuseamento de reagentes de laboratdrio.

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

lnstrugses deo utilizagio

Gant nivess 4 @

stalagd
docar @ e ligagao no cartucho.
i s e, oo sogubls o
Segure a sernga coma ponta para bao s et a capa o protecic,
Fix um dos conjuntos de agulha inclusos @ seringa. Remova a cobertura de protegdo da agulha.
 Eaga comespondera co ¢ ehquata da serings com  disposi do 1gagto adsquada s m1oduza a agul
e sone kivamerts & bmbols da se1nga sé o contade st toalmente admmsiado. NAG PUXE G ENBOLO PARALAVAR O
CONTEUDO DA SERINGA.
Retire o conjunto da agulhalseringa do dispositvo de ligagdo e elimine-o num contentor adsquado.
. Repita as etapas 1-5 para o controlo seguinte,
" Misture bem o cartucho, invertendo cuidadosamente durante 1 minuto. O cartucho enconta-se pronto a usar.
Veriique se o nimero de lote que aparece na o cartucho, Consutie o
Manual de instrugdes de utlzagdo do Analisador Stat Prafie Prime Plus VET para obter instrugdes completas.

Limitagses

Osvalores de PO, variam do forma inversa & temperatura (aproximadamente 1%/°CI°F). Torna-se, pos, impartants segui as
orientagdes de temperatura descrias s Tnsusses do ukzado” Onvaloas dotarvao Experado ato sepeciiecs paa o8
instrumentos e controlos fabricados pela Nova Biomedical. Uma vez instalado, cada cartucho Stat Profile Prime Plus VET pode ser
izads durante um mésimo de 21 s 2 pari da data do inwalagio meial o skerma o entio o sistema 14 ndicar que o cauena
& invalido. Cada cartucho pode, no maximo, ser inserido e removido do analisador 6 vezes.

ronap

Rastreabilidade dos padrées
hemoglobina total (tHb) ¢ a (Metrib) fizando o método de
(O,Hb) sdo rastredveis
registadas na NIST Standard Reference Materials.

LA
analisar estdo

Egy
ety fomsclopad hﬂxlmazn-k ember aredas deszatavcket de 52 anyagok kezslise e Move at ahetyon
2).

Figyelmeztatések és bvintézkedések:
TILOS FAGYASZTANI A parot néndny misodgerci évatosan forgatva kevere 6ssz0 it NE RAZZAA PATRONTI Atefes
Ko normdeidatdsd s St Prfl Prne Plus VET anlador fhaserdi: rydee

boratériumi reagensek kezelésére vonatiozé standard eljrésokat.

Térolis
2-8 °C (3746 °F) hdmérsékleten tirolandd, TILOS FAGYASZTANI!
Hasznilati utasitis.

| hogy a
Akalibritor patron beszerelése eldita 4, és 5. kreatinin
megfelel a patronon lev szerelékeknok
Aktvéla a patront az albbiak szerint.
. 65 vegye le

2. sva lea
3 Eovestosse s tousands siné 8 it a megtells serelckl s st b .12
. Lassan nyomya be afcskends dugatyjita trtaima kadishoz. NE HUZZA VISSZAA DUGATTYUT AFECSKENDS
TARTALMANAK TOBLITESEHEZ
‘Hecskand!

5. Tavoltsa of ¥t a szerelékrdl, majd hel 15, les és Gpésére szant

rtdlyba.
. Akbvetiezs kontrollndl ismételje meg az 1-5. g

T.Apatrot 1 prcg vatosan argatia laposan evere Jezze» et A paton aszrdlaa dse

Ellendrizze, hogy a non leva tétek L Ateljos haszndlat

Cinethst Fasd a St Profle Prme Plus VET analzdtor feraszndlés kézikonyvéoen.

Korlitozisok
, érté 1%ICIF). E26 G haszndlay uasitistan

ismertetett, betartisa. A Virt fejezetten cal

tin mindon egyes Siat Profl Pre Phs VET &
legfeljebd a o Meserdlbas: kior & rendizer olezn oo, hogy 8
& . Minden [ holyeshets be &4 vabets x az analzatorsol

Standardok nyomon KevatnetSsige

Atotal hemoglobin (tH5) és (Mettit) a édszerel jomon

(COHb) és az Kovethets. Az Kovetden aNIST Sandard”

Creranyaatstenmtonsel.

Intervalos de Referéncia

Referencia-intervallumok '
A

sangus do doarte. O
Tz, N W edicio 1

lores doente &
‘Saunders Co. Os utlizadores podem querer determinar os valk oS no seu

skek virt dinikai tartomdnya

Tietz, NW ed, 1986 Textbook of Clinical Chemisty, W. Saunders Co. A

Intervalos previstos

vartartamdnyok

O intervalo esperado para cada parametra foi 3 "

Nova. O intorvalo esparaco indica o3 desvios miximas do i bpire it podem ser aspera
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