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Product Description
Contains quality control material for monitoring the performance of Na*, K*, CI-, iCa, iMg, Glucose, Lactate, BUN (Urea), and
Creatinine.

Formulated at 2 levels

For use with Stat Profile Prime Plus VET Analyzers ONLY

Intended Use
Intended for monitoring the performance of the Stat Profile Prime Plus VET Analyzers.

Methodology
Refer to Stat Profile Prime Plus VET Analyzer Instruction for Use Manual for Methodology and Principles.

Composition
Controls are buffered solutions containing known concentrations of Na*, K, CI-, iCa, iMg, Glucose, Lactate, BUN, Creatinine, and
preservatives. Each ampule contains a minimum volume of 1.7 mL. Controls contain no constituents of human origin, however good
Iaboratory practices should be followed during handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T21')

Warning and Precautions
Store at 2-8°C (37-46°F). Do not Freeze. Refer to the Stat Profile Prime Plus VET Instructions for Use Manual for complete directions.
Follow standard practices required for handling laboratory reagents.

Storage
Store at 2-8°C (37-46°F). DO NOT FREEZE. Each ampule has a Lot Number and Expiration Date printed on the label.

Directions for Use
Store controls at 2-8°C (37-46°F) until ready for use. Ensure control is at room temperature prior to use. Shake ampule well before
opening, snap open ampule (protecting fingers with gauze or glove). Once opened, analyze control within one minute. Discard the
unused portion in accordance with local guidelines. Verfy that the Lot Number on the Expected Ranges Table corresponds to the Lot
Number on the ampule. Refer to Stat Profile Prime Plus VET Analyzer Instructions for Use Manual for complete instructions.

Limitations

The Expected Range values are specific for and controls by Nova Bi
Traceability of Standards

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 Nova Bi using replicate on Nova analyzers. The

expected range indicates the maximum deviations from the Mean Value that may be expected under differing laboratory conditions for
operating within ions. Refer to Expected Ranges Table.
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Na*
K+

Cl

iCa
iCa
iMg
iMg
Glu
Glu
Lac

mmol/L
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mg/dL

mmol/L
mg/dL

mg/dL

mmol/L
mmol/L

134.3-138.3-142.3
3.73-3.98-4.23
118.9-123.4-127.9
1.00-1.08 -1.16
40-43-46
0.54-0.61-0.68
13-15-17
71-79-87
39-44-438
14-17-20
12.5-15.1-17.8

107.6-111.6 - 115.6
6.04 - 6.34 - 6.64
92.1-96.6-101.1
1.46-1.58 - 1.70
59-6.3-6.8
0.93-1.08-1.23
23-26-3.0
267 - 292 - 317
14.8-16.2-17.6
58-65-7.2
51.7-57.9-64.1

Lac mg/dL
BUN mg/dL
BUN mmol/L
Urea mg/dL

23.6 - 34.3-45.0

Urea mmol/L 39-57-75 15.0-18.6-22.1
Creatinine mg/dL 0.80-1.10-1.40 6.30-7.30-8.30
Creatinine mmol/L 0.07-0.10-0.12 0.56 - 0.65-0.73
Creatinine pmol/L 70 -97 - 120 560 - 645 - 730

42 -52 - 62
15.0-18.6-22.1
90.1-111.5-133.0

11-16-21
39-57-75

(ES)

Descripcién del producto
Contiene material de control de calidad para supervisar el desempefio de Na*, K, CI, iCa, iMg, glucosa, lactato, BUN (urea) y
creatinina

Formulado en 2 niveles

Para usar UNICAMENTE con los analizadores Stat Profile Prime Plus VET

Uso indicado
Destinado a supervisar el desemperio del los analizadores Stat Profile Prime Plus VET.

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

Composicién

Los controles son que contienen conocidas de Na*, K*, CI-, iCa, iMg, glucosa, lactato, BUN,
creatinina y conservantes. Cada ampolla contiene un volumen minimo de 1,7 mL. Los controles no contienen ninguna sustancia de
origen humano. Sin embargo, se deben cumplir las buebas practicas de laboratorio al manipular estos materiales. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T21).

Advertencias y precauciones

Conservar a 2-8°C (37-46°F). No congelar. Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del
analizador Stat Profile Prime Plus VET. Siga las normas estandar parala ion de reactivos de

Almacenamiento
Conservar a 2-8°C (37-46°F). NO CONGELAR. Cada ampolla tiene un nimero de lote y la fecha de vencimiento impresos en la
etiqueta.

Instrucciones de uso
Conserve los controles a 2-8°C (37-46°F) hasta que estén listos para usar. Asegrese de que el control esté a temperatura ambiente
antes de usar. Agite bien la ampolla y 4brala (use gasa o guantes para protegerse los dedos). Una vez abierta, analice la solucién
de control en menos de un minuto. Deseche la parte no utilizada de acuerdo con las normas locales. Verifique que el numero de lote
que figura en la tabla de rangos esperados coincida con el nimero de lote impreso en la ampolla. Para conocer las instrucciones
completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile Prime Plus VET.

Limitaciones
Los valores de rangos son ificos para los y controles por Nova

Cumplimiento de normas
Los analitos son trazables a los materiales de referencia estandar del NIST.

Intervalos de referencia
Las i stan 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.?

Rangos esperados
El rango esperado para cada parametro ha sido inado en Nova ical usando replicadas en analizadores

Description du produit

Contient un matériau de contrdle de la qualité pour surveiller la performance des éléments suivants : Na*, K, CI-, iCa, iMg, glucose,
lactate, BUN (urée) et créatinine.

Formulé & 2 niveaux

Pour utilisation avec les analyseurs Stat Profile Prime Plus VET UNIQUEMENT

Utilisation prévue
Destiné a la dela des

Stat Profile Prime Plus VET.

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

Composition
Les controles sont des solutions tamponnées contenant des concentrations connues de Na', K*, CI-, iCa, iMg, glucose, lactate, BUN,
créatinine et d'agents conservateurs. Chaque ampoule contient un volume minimum de 1,7 ml. Les contrdles ne contiennent aucun
constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de doivent étre ées pour la de ces
matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T21').

Avertissements et mises en garde

Stocker entre 2 et 8 °C. Ne pas congeler. Voir le manuel d'utilisation Stat Profile Prime Plus VET pour obtenir des instructions complétes.
Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire.

Stockage :
Stocker entre 2 et 8 °C. NE PAS CONGELER. Un numéro de lot et une date d'expiration sont imprimés sur I'étiquette de chaque
ampoule.

Mode d’emploi
Stocker les controles entre 2 et 8 °C jusqu'a lulisation. S'assurer que le contrdle est & température ambiante avant utilisation. Bien
agiter 'ampoule avant de I'ouvrir, puis casser I'ampoule (en protégeant les doigts avec de la gaze ou un gant). Une fois ouvert, analyser
le contrdle dans la minute qui suit. Jeter la partie non utilisée conformément aux directives locales. Vérifier que le numéro de lot sur le
tableau des plages attendues correspond au numéro de lot sur I'ampoule. Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime
Plus VET pour obtenir des instructions complétes.

Limites d'utilisation

Les valeurs de plage attendues sont spécifiques aux instruments et controles fabriqués par Nova Biomedical.

Tragabilité des étalons

Les substances a 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.

Plages attendues

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

Nova. El intervalo esperado indica las desviaciones méximas del valor medio que pueden esperarse bajo de
diferentes para instrumentos que funcionan dentro de las especificaciones. Consdlte la Tabla de rangos esperados.

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 59635

Rev E

Ver. 1

100% Black

Adobe Indd 17.3

1:1 (10.875 x 13.625 in)
VK 07/22/2022

pour les selon les Voir le tableau Plages attendues.

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.

200 Prospect Street

Waltham, MA 02454 U.S.A.

LPN 59635E 2022-07

7/22/22 4:56 PM



Produkdbeschreibung
Enthalt Q 2ur 0
Zweistufig formuliert

NUR zur Verwendung mit Stat Profile Prime Plus VET Analysegeréten

g von Na', K, CI-, iCa, iMg, Glukose, Lactat, BUN (Harnstoff) und Kreatinin.

Verwendungszweck
Filr die Uberwachung der Stat Profile Prime Plus VET Analysegeréte.

Verfahrensweise
Die

und -prinzipien sind dem fiir das Stat Profile Prime Plus VET atzu

MNepiypagn mpoiévtog

TlEpiéxe1 UBaTIKG UKG €AEYXou TIaI6TTaG yia v nupuonouenun T aToS0onS Twv varpiou’, KaAiou, XAWPIOUXWY AVIGVILY,
aoBeatiou, payvn Auksing, 6 @hatog, BUN (oupiac), kai Kpeamivivig

Aiapdpewon Ot 2 eTimeda

Mpog xprian MONO pe Tig Guokeuég avéihuang Stat Profile Prime Plus VET

Evaedeiypévn xprion
EvBeikvutal yia TNV TapakoAoGBnon Twv ouokeutv avéAuong Stat Profile Prime Plus VET.

Zusammensetzung
Die Kontrollen sind gepufferte Lésungen, die bekannte Konzentrationen von Nar, K, CI-, iCa, iMg, Glukose, Lactat, BUN, Kreatinin
und Konservierungsmittel enthalten. Jede Ampulle enthélt mindestens 1,7 ml. Die Kontrollen enthalten keine Bestandeile
menschiichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser Kontrollen gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS
DOKUMENT M29-T21‘)

und
Bei2-8°C \agern Nicht einfrieren.
VET zu

Lagerun

sind dem
Die iibliche fiir die von Lz

fiir das Stat Profile Prime Plus
jen ist zu befolgen

Avarpé€re aTo Eyxeipidio OBnyiiv Xpriong TG ouokeurig avéhuang Stat Profile Prime Plus VET yia Tig peBo8oAoyieg Kai Tig apxég

Zoveeon

Ta UNIKG EAEyXOU Eival pUBHIOTIKG BIGAGHTa, Ta OTTOla TIEPIEOUY vvwmtg quktwpwctlg varrpiou, kahiou’, XAWPIUXWY QVIGVIV-,
aoBeoriou ayvnoiou, yAUK6ZnG, 6 Ghatog, BUN, Kai PN Kd8e apmosAa

TTEpIEXEl EAGYIGTO GyKo 1,7 mL. Ta UNIKG EAEYXOU BEV TEPIEXOUV cumunké uvepwmvr]g TIPOEAEUONG, WOTO00 Ba TIETTE! Vet

aKoAoUBETal 0pBr} £pyaOTNPIaKA TIPAKTIKY KaTG T XPrioN TéToIwY UNIKGV. (AP ANA®. EFTPA®OY NCCLS M29-T21')

Npoeidomoinan kai TPoQUAGEEIS

ATI0BriKeuan 0TOUG 2-8°C (37-46°F). M KaTayUyeTe. Avatpé€re oTo Eyxeipidio OBnyiiv Xpriong ¢ GUoKeurg aviuong Stat Profile

Prime Plus VET yia Afipeig 03nyieg. AoAouBEire T GUvAiBN TTpaKTIKA yia Tov XEIPIGUS avTISpacTnpiwy epyacTnpiou

Bei 2-8 °C lagern. NICHT EINFRIEREN. Auf dem Etikett jeder Ampulle ist die Cl und das

Gebrauchshinweise
Bis zur Verwendung bei 2-8 °C lager. Vor der dass die Kontrolle hat. Vor dem
Offnen die Ampulle gut schiltteln und dann aufbrechen (dabel Fmger mit Gaze oder Handschuhen schiltzen). Nach dem Offnen die
Kontrolle innerhalb einer Minute analysieren. Restmengen entsprechend der vor Ort geltenden Richtiinien entsorgen. Sicherstellen,
dass die Chargennummer in der Tabelle mit den erwarteten Bereichen mit der C uf der Ampulle (i

sind dem fiir das Stat Profile Prime Plus VET Analysegerét zu entnehmen

ungen
Die Werte fiir die erwarteten Bereiche gelten nur fiir von Nova Biomedical hergestellte Instrumente und Kontrollen.

Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind auf Standard:

des NIST

Referenzintervalle

Die Konzentrationen sind so formuliert, dass sie normalen und Werten im Pati Der
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 fir jeden Parameter wurde von Nova an Nova-
Analysegeréten ermittelt, Der erwartete Bereich zeigt die maximalen Abwenchungen vom Mittelwert an, die unter

AToBriKeuon aToug 2-8°C (37-46°F). MH KATAWYXETE. KBt apmiouAa pépel ApiB6 TapTidag kai Hyepopnvia Afgng oty erikéra

OBnyie xpiong

ATioBnKkedETE Ta UNIKG EAEyXoU GTOUG 2-8°C (37-46°F) péxpi T Xprion. BeBaiwBeire 611 Ta UNIKG eAéyxou BpiakovTal ot Beppokpacia
SwpaTiou TPV aTT6 T XPAoN. AVAKIVAGTE KAAG TV GUTIOUAG TIPIV GTI6 TO GVOIVHA, OTIACTE TV KEQEAN TNG GUTIOUACS (TTPOCTaTEUOVTAg
T BxTUAGt e VaCa 1 yaviia). MeTd 1o Gvoiypa, TIpOBEITE 0TV avAAUGN T0U UNIKOU EAEYXOU EVTGS £v6G AETTTOU. ATIoppiyTE TNV
TIOGGTIITG TIoU BeV £XEl XPNIOTHOTIOINGE], GUPQWVA WE TIG TOTIIKES KaTEUBUVTIPIEG 0BNyies. EUANBEGOTE 611 0 ApIB6S TapTidag oTov
Mivaa Avapevépevou EUpoug avraTiokpivera oTov ApiBp6 TrapTiag Téve oTnv apTiodha. Avatpé€e a1o Eyxeipidio Odnyiov Xpriong
NG GUTKEURG avaAuang Stat Profile Prime Plus VET yia mAfipeig odnyie.

Nepiopiopoi
01 TiEg Evpoug eival

Vi 6pyava kar ukiké eAéyxou Tiou

amé 1 Nova

AVIXVEUGIHOTNTA TIPOTOTIWV

O1 avaAUBHIEVES OUGTEC QVIXVEUOVTAI WG TTPOG Ta TTpOTUTIA UAIKG avagopdg NIST (NIST Standard reference materials)

Ao uum uvawopé;

o1 ouy R ot aipn TIpEG 070 Gipia TwY AOBEVAV. To AVApEVSHEVO KAVIKG E6POG
QUTEV TV TIRGV OTO GG Ty GOBEVGY uvuwtpnm OT0 £yxEIpiBIo Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders
Co. O pHOTEG EVBEXOHEVWG Va ETBULOUY Tov KaBOpIGHS Tw MEGWY TILIGY Kal AVEVOHEVWY EUPWY OTO BIKS TOUG EpYaCTAPIO.

6

Laborbedingungen fir innerhalb der 2u erwarten sind. Naheres siehe Tabelle mit den
Erwartungsbereichen.

1NCCLS Dokument M29-T2.
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Descrigéo do produto
Contém material de controlo de qualidade para monitorizar o desempenho de Na, K, C, iCa, iMg, glicose, lactato, BUN (ureia) &
creatinina.

Formulado em 2 niveis:

Para utilizagao APENAS com os analisadores Stat Profile Prime Plus VET

Utilizagao prevista

Destina-se a &0 do dos Stat Profile Prime Plus VET.

Metodologia
Consulte o Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus VET para obter a metodologia e principios de
analise.

Composigao

Os controlos s&o solugdes que contém 5 de Na', K*, CI, iCa, iMg, glicose, lactato, BUN,
creatinina e conservantes. Cada ampola contém um volume minimo de 1,7 ml. Os controlos n&o contém constituintes de origem
humana, contudo devem ser seguidas as boas praticas laboratoriais durante a manipulagao destes materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T21).

Adverténcias e Precaugdes

Armazenar a 2-6°C (37-46°F). Nao congelar. Consulte 0 Manual de instrugdes de utiizagéo do Stat Profile Prime Plus VET para obter
instrugdes completas. Siga as praticas padréo indicadas para o de reagentes de

Armazenamento B
Armazenar a 2-8°C (37-46°F). NAO CONGELAR. Cada ampola tem um nimero de lote e prazo de validade impressos na etiqueta.

Instrugdes de utilizagéo
Armazenar os controlos a 2-8°C (37-46°F) até estarem prontos a utilizar. Assegure-se de que o controlo esté 4 temperatura ambiente
antes de o utilizar. Agitar muito bem a ampola antes de a abrir; abrir a ampola (protegendo os dedos com gaze ou luvas). Uma vez
aberto, analisar o controlo dentro de 1 minuto. Eliminar a porgao néo utilizada de acordo com as orientagdes locais. Verifique se o
numero de lote que aparece na tabela de intervalos esperados corresponde ao niimero de lote na ampola. Consulte 0 Manual de
instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus VET para obter instrugdes completas.

Limitagdes

Os valores do Intervalo Esperado séo ificos para os

& controlos pela Nova

Rastreabilidade dos padroes
As substéncias a analisar estéo 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. edigéo 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

Gpn
T €0pog yia kBe pionie amé m Nova e T Xpfion ETAVaAITTIKGY TPOCBIOpIOHGY O
GuoKeu£g avihuong Nova. To QVapEvBpEvo E6pOg UTIOBEIKVUEI TNV aviraT amrkAion ammd T Méon ik Tiou pTiopei va avapéverar
UTIG BIAGOPETIKEG EPYACTNPIKES GUVBIIKES YIa BpYaVE TIOU AEITOUPYOGY EVTGS Twv TIPOBIAYPaguV. AVaTpEETE aTov Mivaka
Avapevdpewy EUpGv.

Eyypago INCCLS M29-T2.
2Tp6mog Opiojioy Kai [1po0I0pIOjIOU GIAOTAGTWY GVaPOPAS OTO KAIVIKS E0YaOTIpIO, EYKEKDILEV
KareuBuvrripia odnyia-Geurepn éxdoor, NCCLS C28-A2, Tojiog 20, ApiBluds 13.

Termékismertetés

Mindség-ellendrzési anyagot tartaimaz Na*, K, CF, iCa, iMg, gliikoz, laktat, karbamid és kreatinin teljesitményének monitorozasahoz.
Két szinten alakitottak ki.

CSAK Stat Profile Prime Plus VET analizatorokkal hasznalando.

Rendeltetésszerii hasznalat
A Stat Profile Prime Plus VET

Médszertan
Amodszertant és az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus VET analizator felhasznaloi kézikonyvében.

Osszetétel

Akontrollok pufferolt oldatok, amelyek Na*, K*, CI-, iCa, iMg, gliikéz, laktat, karbamid, kreatinin és tartdsitoszerek ismert koncentracioit
tartaimazzak. Egy ampulla minimum 1,7 mi-t tartalmaz. A kontrollok nem emberi eredetii Sket, de az anyagok
kezelése soran kivetni kell a helyes laboratoriumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T21').

Figyelmeztetések és ovintézkedések
2-8 °C (37-46 °F) hémérsékleten térolando. Tilos
analizétor 6 . Kévesse a

Atelies hasznala(l utasltasl lasd a Stat Profile Prime Plus VET
vonatkozo standard eljarasokat.

Tarolas
2-8 °C (37-46 °F) hémérsékleten tarolando. TILOS FAGYASZTANI! Minden ampulla cimkéjére ra van nyomtatva a tételszam és a
lejarati datum.

Hasznalati utasitas
Akontrollok 2-8 °C (37-46 °F) hémérsé 4 6k a Hasznalat el6tt gondoskodjon arrdl, hogy a kontroll
szobahdmérsekletii legyen. Kinyitas elétt az ampullat alaposan razza fel, majd térje fel a kinyitashoz (az ujjait gézzel vagy keszty(ivel
védve). Kinyitds utén egy peroen belil analizélja a kontrollt. Afel nem hasznlt részt a helyi rényelveknek megfelelden helyezze

& )y a Vart 4 szerepl6 tételszam megegyezik-e az ampullan 1év tételszammal. A
teljes hasznalati utasitast 5642 Stat Proils Prim Plus VET analizaor fohassnale kézikonyvében.

Korlatozasok
A Vart tartomanyban megadott értékek kifejt aNova

altal gyartott késziilé &

Standardok nyomon kévethetésége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik.

Referencia-intervallumok

Akoncentréciok a paciensek vérére vonatkoz vart normalis és koros értékeknek megfelelden vannak megadva. A péaciensek vérére

vonatkozo értékek vart Kiinikai tartomanya megtalalhat t: Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B Saunders Co. A
alok a sajat az ékeket s a vart

Vart tartomanyok
Az egyes vart anyat a Nova

hatarozta meg Nova anal\zaiomkon vegzeit ismételt mérésekkel. A

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.

1NCCLS Document M29-T2.
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Descrizione del prodotto

Materiale di verifica della qualita previsto per il monitoraggio delle prestazioni di: Na*, K, CI, iCa, iMg, glucosio, lattato, BUN (urea)
e creatinina.

Formulato a 2 livelli.

Per l'uso ESCLUSIVO con gli analizzatori Stat Profile Prime Plus VET.

Uso previsto

Previsto per il i jio delle ioni degli i Stat Profile Prime Plus VET.

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

Composizione

1 controlli sono soluzioni tamponate contenenti concentrazioni note di Na', K, CI-, iCa, iMg, glucosio, lattato, BUN, creatinina e
conservanti. Ogni fiala contiene un volume minimo di 1,7 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-T211).

Avvertenze e precauziot
Conservare a 2-8 °C (37-46 °F). Non congelare. Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per Iuso
dell'analizzatore Stat Profile Prime Plus VET. Adottare le normali per dei reagenti di

Immagazzinaggio

Conservare a 2-8 °C (37-46 °F). NON CONGELARE. Ciascuna fiala riporta sulletichetta un numero di lotto e la data di scadenza.

Istruzioni per I'uso

Conservare i controlli a 2-8 °C (37-46 °F) fino al momento dell'uso. Prima di utilizzare il controllo assicurarsi che sia a temperatura

ambiente. Agitare bene la fiala prima di aprirla; spezzame la sommita dopo aver protetto le dita con una garza o indossato un paio

di guanti. Una volta aperta, analizzare il controllo entro un minuto. Gettare Ialiquota non utilizzata nel rispetto delle norme in vigore.

Controllare che il numero di lotto riportato nella tabella degli intervalli previsti corrisponda a quello indicato sulla fiala. Per istruzioni
iate, vedere il Manuale le istruzioni per 'uso dell'analizzatore Stat Profile Prime Plus VET.

Limitazioni
I valori degli intervalli previsti sono specifici per gli strumenti e i controlli fabbricati da Nova Biomedical.

Tracciabilita in base agli standard
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. All'intervallo 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 i replicate su
analizzatori Nova. L'intervallo previsto indica le deviazioni massime dal valore medio attese in condizioni di laboratorio differenti ottenute
con strumenti che funzionano entro le specifiche. Vedere la tabella degli intervalli previsti.

1 Documento NCCLS M29 T2.
2 Come definire e gli intervalli di riferir nel
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13.

clinico; linee guida approvate, seconda edizione,

wm en
ProxTp ) Lactate, BUN (Urea) ,np1%1 ,Na*,K*,Cl -,iCa, iMg 5w iy monb maX napa amn ban
mnn 2 3 anon

7351 Stat Profile Prime Plus VET Analyzers 2 vmwh

wm vy

Stat Profile Prime Plus VET Analyzers mbyps monb 19

mabmnn

mmpy nomnnd Stat Profile Prime Plus VET Analyzer bw vmmw mxmna oy

nban

mna A Axenx 53 .ommwn omm proxnp ,BUN ,o0ph npoa ,Na* K*,Cl,iCa, iMg bw oy oM miyann momn 1 ompan
Tnon PAD) 5K DMIMNa S50 D ATAPn 50 B By Mwsh ©r 0NN WUK Mpnn 07 Y3 09n X ompan .mL 1.7 mnsh v
(NCCLS M29-T2*

VAT PYRR AR

PR MXM 8 Sy Swab w1 .mbH mxmib Stat Profile Prime Plus VET wimrw mxmna 17y .xpn 59X .2-8°C (37-46°F) b pa joax
[ epxm o] reagents 2 Sovoa

noAN

.PMNA Y D0STIN ANDA TN AMEX 1900 IRV 728N 53 .x0epnb X5 .2-8°C (37-46°F) b pa oax

wmw mxmn
207 TNDNRA DX I BMWA 255 1T NNV DR¥M DMPAY MY L ouamw Ty .2-8°C (37-46°F) 5 11 0mpa joaxd v
Sxun nban pYnA X p5D .APT TN 01pan DX NN% ©° Mo DX (M52 IX AN T2 DY Ma¥RA Yp 1am) 7190K7 130 IX Maw ,Annen nak
Stat Profile Prime w1 mxmna 17y .%19mKn S ¥R 19005 DKNN M9XA MYA M3 MK 19000 X .NMMpRa MM 0xAa
m552 mxminb Plus VET Analyzer

mbaan

Nova Biomedical »7 by 0¥ TwX 01pa% 0™ vwan’ pr1a oxmm My mon m>

DMPAA M MWD

DomOTTIED MY MmN NIST 2 mobixn nx warb v

M0 mposa

8 5y S:oni 0Ta MK 0P W Mexn WHpn MLk MonTnA 1 Smvona TR 05H M NYA D¥HNTI DMBY 0P DPIM DTN

*.0mSW NTaPNa MDY MM DPNIMN 0937 12p5 1Wwpa WB. Saunders Co. 'wnnwnw 1an ,nbp s T 100 NW ed. 1986 Tietz
omsy oo

MPAAN DX Y0 M9¥n mon .Nova MAX 8 5y mann myprapa vmw Tin Nova Biomedical ™1 5y 1wap) qomis %3 bw omayn omon
.DMBY I 727P MX5102 TP LIDNN NNIENA DHYIBN DIWIN NP AW TTIPN NINA MOYY I PYINA TIPIn Mrbmopna

NCCLS1 M29-T2 non
PIWIND ;Y5P AT MOPRA TN P1ap Tad T
.13 7901 ,20 773 ,NCCLS C28-A2 , 77707 5w w an7n

F=aiE

EATFHM Na K~ CF~iCa ~ Mg ~ 554l ~ L8 ~ BUN (JR%) FINUET UMM AER0 R HIMIR -
BREABIHRS

mBE}'ﬂT Stat Profile Prime Plus VET 5347 {Y

;Wv 3 Stat Profile Prime Plus VET )47 Ff44E

Hik
JrikFRERIES N Stat Profile Prime Plus VET A4 {U{ A F #5387

%)
SRR E AT ARE R Na™
1.7 mL o 33683

“~Cr~iCa -~ iMg ﬁﬁiﬁ FLE ~ BUN ~ EFFIBS EFIMB AR - SRR AR A
RASNRRS - BEQBXELRA R FIRIESE o (5% 1 NCCLS DOCUMENT M29-T211) =

EEMERR
T F 2-8° C (37-46° F) o FAA% - 5BMA%158 M Stat Profile Prime Plus VET A4 FFEMH5 R - BELRERANFAS
fERSE -

7

4% F 2-8° C (37-46° F)
fE At

M RRAE A& MRIEET 2-8° C (37 4«5” F) fﬁﬁﬁﬁvi%ﬁ@ﬁ%iﬂ%h?ﬁk?%ﬂ < FIFARIAISIRS - HARE (ALHRFERP
FiE) o —BIH  NE—HHR o AR FRIERSY o B BfaRig LMt S SRM S —
S FEERE G - 551 Slot Profle Pime Plus VET AHEFF AR

o FARE - P RIMFE LEHRSTER

BRI

TESsEEE% A F Nova Biomedical iy {X 28 7% &
TR ATBTE

SHTAIERE NISTFRES D) -

SEEERE

SREERARE B E MR E R 4 O FIERIEMEITE 1L 1986 15Textbook of Clinical Chemistry
1E%# Tietz, NW ed. » W.B.Saunders Co. Hilﬁ?i ﬁFQTEEEW*EA§*§@;‘E¥§J@*UK§N/EE@ °

TRUEE A

&SI THASE B ERE Nova Biomedical ] Nova S 2 ESNEHEN - MPEBEERTERELRERNT » BIERIEY
BUARHN S FENRARE - BSATHPEBERS -

R o

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

LPN 59635E 2022-07

7/22/22 4:56 PM





