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Stat Profile Prime Plus® VET Blood Gas, CO-Oximeter, Chemistry Controls Auto-Cartridge with Creatinine

Cartucho automatico con ereatinina para controles de quimica, gases en sangre y cooximetro Stat Profile Prime Plus VET, Cartouche automatique de contrdles 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 Blutchemickontrollen, Autépato uaiyylo ue kpeaTvivn emTéSou eAéyyou

Xnieiag agpiwy aipatog, CO-Ofuperpo 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,
(PreRmp oy nemvIX A3 NP3 oHn) Stat Profile Prime Plus® VET Chemistry Controls Auto-Cartridge, Stat Profile Prime Plus® VET M54 R, CO A3 A—&—, EEFRERIY PO—IVEEA~ YT HLTFEZY),
3HO}E|) A Stat Profile Prime Plus® VET &9 744, CO-AtA S5, 3f3t ZHA| XIS 7FIE2|7], Stat Profile Prime Plus® VET 1% + ~5{LB-I&IY * (L2 REMAHE (SMEF)

24202044 conTroL[1]2]3]4]5]

ED

Product Description

8 2026-04-01

Expected Ranges, Rangos esperados, Plages attendues, Erwartungsbereiche, Avapevépevo e6pog, Intervalli previsti, Intervalos previstos,
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mmol/L
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mmol/L
mg/dL
mg/dL
mmol/L
mg/dL
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mg/dL
mmokL
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%

g/dL
gL
mmol/L
%

%
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%
mg/dL
pmol/L
mg/L

7.204 -7.234 - 7.264

63-58-54 "
47.3-543-613
63-72-82"
46.9 - 56.9 - 66.9
6.2-7.6-89
47 -50- 53
56 - 59 - 62

79.0-87.0-95.0
18.9-20.7-225
189 - 207 - 225
11.7-12.9-140
19.4-219-244
246-286-326
244-274-304
18.1-22.1-26.1
17.9-219-259
306.1-374.5-442.9
179.0 - 219.0 - 259.0

7.405 -7.435 - 7.465
0 39:37-34
33.8-38.8-43.8
45-52:58
92.8-102.8-112.8
12.3-18,7-150 -
77 - 80 - 83
37-40-43

39.7-54.7 -69.7
13.0- 14.5 - 16.0
130 - 145160
81-9.0-99
45.0-49.0-53.0
16.3-20.3-24.3
15.2-18.2-21.2
85-125-16.5
95-115-135
162.5°1967 - 230.9

95.0 - 116.0-135.0

7593 -7.623 - 7.653
26-24-22
17.5-215-255
23-:2.9-34
129.0 - 144.0 - 159.0
17.2-19.2 5211
88-91-94
22-25-28

19.8-24.8-298

6.0-7.0-8.0
60 -70-80

37-43-.50

75.8-80.8 - 85.8
21-6.1-10.1
25-55-85
36-7.6-116
56-6.0-6.4

95.8:102.6-100.4

56.0 -60.0 - 64.0

139.3 - 143.3-147.3
3.73-3.98-4.23
123.4-127.9-132.4
1.00-1.08-1.16
40-43-45
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
46-6.4-82
27.9-38.6-49.3
. 46-6.4-82
0.60-0.90 - 1.20
0.05-0.08 - 0.11

£%-80 108

90.1-111.5-133.0

111.2-1152- 119.2
5.89-6.19 - 6.49
93.4-97.9-102.4
1.36-1.48 - 1.60
55-59-64
1.07-1.22-1.37
26-3.0:33
245-270- 295
13.6-15.0-16.4
62-69-76
55.2-61,5-67.7
42-52-62
15.0-186-22.1

15.0-18.6 -22.4
5.60 - 6.60 - 7.60
0.50 - 0.58 - 0,67
495 - 583 - 672

Aau
1otal hemogiabin (1),

for monitoring

PH, PCO, PO, SO,
o, 0)

. fetal nemoglotin (HBF),
n HHE

(O,Hb}, (COHD). .
inLavels 1, 2.2nd 3 a3 well as Na'. K', Cr', Ca. Mg, Glucose, Lactata, SUN (urea), and Creatinina n Level & snd §. A sharga
o s

consisting of i

Prime Plus VET Aralyzers ONLY
tntended Use

Intended far monitaring the pertormance of the Stat Profle Prime Plus VET Analyzers.

Methodolagy

priorto instailation, For use witr Stat Pr

Refer to Stat Profle Prime Plus VET Analyzer Instructians For Use Manual ‘or Methodlogy and Prraples.

Composition

Canirols Lavels 1. 2 and 3 are buffered bicarbonate solubons containing dye, sats and praservative:
equilibrated 1o known O,. CO, and N, value.

and s

materais. (REF, NCCLS DOCUMENT
Warnings and Cautions:

5. Each lovel nas a known pH

), rirols Level ¢ and 5 ars buffered solutions containing kriown concantiations.

ofNar, ', Ck, iCa, Mg, Glucoss. Lactats, BUN {Ures), Creatinine and preservatvas. Each pouch contains a minimum of
man origin, « ¥ o

M29.T2),

100 ml.

should be followed curing handiing of trese

NOT FREEZE. Mix tha canridge by gently inverting for several sscands, DO NOT SHAKE CARTRIDGE, Refer to Stat Prafle
Prime Plus VET Aralyzer Insiructions for Use Manual for compiete information
Foliow standard practces for handiing laboratory reagent

storage
Stora at 2-6°C (37-46°F). DO NOT FREZZE.

Ourections far use

Ensure carirols are room temperature prior to instalabon

Level 4 and Level 5 must ba charged with

fabeled and color coded Lo correspond to the fitments on the cartridge.

Activate the cartidge as follows:

1. Hold the synogs with tip sice down and remave protective cay
2

Atach one of the enclosed

3. Match the color and label of the synings to the apsrapriate fament and insert noe:
4 e cont

ty wnti
CONTENTS OF SYRINGE.

n e sharps cortainer,

6 Repeat SXaps 1-5 for tha next Contol,
7. Ma Cartidge well by genty invarting for 1 minute. Cartridge is feady for use,

Vorky ihat the Lat Number on the Expected Ranges Table cotresgonds to the Lot Number on the cartzdge. Refer to Stat Profle Prime Varifig

Plus VET Analyzer nsiructions for Uss Masual for complete direclons,

Limntations

inive syringes prior o installation of the Calibrator Cartidge. The 2 syringes ara

nisedie assemblies Lo the syringe. Remove the prolective cover from the needle

dle.
IO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH

PO, values vary nversely wih lemperature (approximately 19%/"GF). Therefors, it 5 criical to fallow the lemperaturs gudelines

desenibed in “Direct:ans for Use.” The Expecter

removat from the analyzer a maximum of 6 tmes.

Traceaility of Standards

d Range values are specific for instruments and controls manufactured by Ne
Biamedical. Once mstalled, each Stat Profle Prima Plus VET Cartrdge may be used
installation date on the system &t wch tima the s,

ot  maximum of 23 days from the inifal
yster wil incicate e caridge is invaid. Each cartridge may be inserted and

it
rofile

ED

Descripcién del producto
ateial acuoso

(bF), hemogiobin totaf (1), 2 (COM)
{HH8) & riveles 1, 2y 3. ademas do Na', K", G- 1Ca. iMg. glucosa, lactato, BN {
Kit de carga compuesto por dos jeringas lenas

para supervisar. . PCO,

), PO, SO,

(CoFo), (MetH] y

) hemoglobina fetal

(C,Hb),

UNICAMENTE can los analzadores Stat Prafile Prime Plus VET

s indicado

Matodologla

Para canacet a metodalogia v los prineipies de prusba, consute ef Manual de nstruccianes de usa del anafizadar Stat Profle Prime

Plus VET.
Compasicisn

(urea) y creatinina en rivelas 4 y 5. Se ncluya un
o solucidn de creatinina para activar sl cartucho enles de la insialacan. Para usar

t Protle Prime Plus VET.

Los contrales de nivel 1. 2y 3 son soluciones tamponadas da bicarbonato que costienan firtura, sales y conservantes. Caca nivel

tiena un pH canacido

un valor CO, YN, L

Gue contianen concerraciones conocidas de Na', K, Ci iCa. M, Giueosa. lactato, BUN (urea), craatinna y conservantes. Cata

vase contiens coma minimo

ol Los con
cumplr las biienas pracicas da abaratorio al mamputar est

Advertencias y precauciones:
NO CONGELAR

troles no confienen ninguna sustancia d
o5 materiales. {REF, NCCLS DOCUMENT M26-T2).

o orgen humano; sin embargo, s8 deban

informaciin Gompleza. consulte el Manual da insirucciones de usa del anakzador Stat Profie Pime Plus VT,
Siga las narmas esténdar para la manipulacisn de reactvos da laboratario,

Almacenamiento

Consarvar a 2-8'C (37-45'F). NO CONGELAR,

Instruccionas de uso

GlrBse da Gue los contmies estén a temperatura ambienta antes ce usa.

EI Nivei 4 y ol Nivel 5 deben carg:

o

v
Active &l cartucho

arsa oon jeringas ce croatinin antes e 1a instalacisn tel cartucho de calbracor. Les dos jeringas
tocha,

olcar

1. Sostenga la jennga con ef lado de la punta hacia abao y quita la cublerta protectora,
2. Conecte unoce los conjuntos ca aguja incluicos a ta jennga. Quits 'a cublerta protectora de ks aguia.

3. Haga coincidir et

e 1a jeringa con el

de laermga haya d

EL CONTENIDO OE LA JERINGA,

6 Quite of conjunta de la agujafjennga del montaje y daséchelo en
6. Repia 03 pasos 1-5 para al siguients cantiol
7. Mezcln bien of '

 miuto, El

Limitaciones

Los valores de PO, varian en peonore:n iversa a la

ratura que s describen en
los mstrumentos y contralas fabricados
utiizat duante 2t gias como mAxmo @

conlas normas deomper

Que el cartucho no es viido.

iique qun o nimera d lote qus figura en la tabla de rang
Para conacer las insirucciones campletas, consulte e Manu

. NO TIRE DL EMBOLO PARA PURGAR
orantes y t z
4 lsto para usar.

gos % ( .
sl de instrucciones de uso del analizador Stat Prafile Pime Plus VET,

temporatura {aprox.madamente 1 %/*C/F). For o tanto, e esencial cumpir
i e 2

par Nova Bamedical Una vez insialaca, cada cartucho Stat Prafila Prime Plus VET s pusde
partirde la fecha de instalacon inicial en el sistema. Pasado ese

agso, el sistema indicard

ta 6 veces como maximo.

Total Hemoglobin (1b) an

y o
{CCr) and OxyHemoglobin (OHb) are traceable using Snectrophotometry, Analytes are 7aced ta NIST Standard Referance
N

Reference Intervals

Mean Values and Expected Ranges m their own ‘aborato

Expected Ranges

atn ralues in patient biood. The expected Clical range of these values
in patent blood s referenced in Tietz, NW ed. 1686 Textbaok of Chnical Chemistry, W.B. Saunders, Co. Users may wish o determing.
& oy

The expected fanga for each i

expacted range indicates the maximum deviations from-

insifuments operating wrhin specfications, Refar ta Expected Ranges Table.

NCCLS Document 129-72.

2How to Define and Defertrine Refecence Intervals in tha clinical laboratory. eppraved
guideiine-second edilion, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

|

nova

biomedical

the Mean Value that may be exoected nder difiering

Nova analyzers. The
tions.for

Cumplimiento de normas
La

P Dy 4
carboxinemoglodina (CORb) y & oxhemoglobma (O;Ho) San trazabes a

matenialas de referencia estandar del NISY.

Intervalos de referencia
L

al Métoco ta ta
Ia técrica

‘amponadas

NO AGITAR EL CARTUCHO. Para sopocer la

Descrigtion du produit

Matériau la qualté

{Hat). hémoglobine fcetale (H5F). hémoglabine totale {tH), ©,
(Metho) et désoxynimogloine (HHb) dans les nivaaux 1, 2 13 ainsi que Nar,
et créaticine dans fes nveaux 4 et § 5
Factivation de ta cartouche avant T nstallation. Pour uthsatien

Utilisation prévue
Destiné

estiné 4 la surve flanca da la performance des anaysaurs Stat Profile Prime Pius VET,

Métnodologi

PH. PCO,, £O,, SO, hématocita
: i

b, 1

K-, G iCa, Mg, Glucoss o actate, BUN (urde)

Un kit de charge compasé ca 2 seringues remplies de solufion ge créatining ast nclus pour
L y Stat Praflle Prime Phas VET UNIQUEMENT

Vor lo manus ¢ utiisation de Tanalyseur Stat Prafile Prime Plus VET pour ka méthodolagis et les principes.

Compositian
Les cor

ies d niveacx 1, 2 8t 3 Sont des solutions taponndes de bicarborate contenant un colorant, des sels 6t des agents

consenvateurs, Chaque niveay a un
&t 5 sont des solutions famponades.

#H cannu et est équlbré a une valewr connus de O, CO, el N, Les contrsias e niveaux 4

cartenant des concantrations connues da Nar, K, G, Ca, Mg, ghucose, lactate, BUN furés),

tient 2u moins 100 ml. Les contrBles no cortiornert aucun consfitrant

dant, de bonnes

' oepe:
{REF. NCCLS DOCUMENT M28.T2')
Avertissements et mises en garde

pour a mariputation de ces matériaux.

NE PAS CONGELER. Mélanger la cartouche en & retournant déficatemant psndant phis.eurs secondes. NE PAS SECOUER LA
CARFOUCHE. Voir ls manuel d utisaton de Fanalyseur St Prafile Prme Plus VET pour obentr des infarmatons complétes.
‘Sunreles pratiques standard pour fa manpulaton des réacts e labaratore,

Stackage

Stacker antre 2 &1 8 °C. NE PAS CONGELER,

Made d'emploi

S'assuter Gue les contrdies sont & température ambante avant wtiisation

Les niveaux 4 ot

Activer a cartoucha comma sut :

a Tinstatiation de |2
25 2 sedngues sont dtiquetdes et coxées par couleur pour Cormespondra auX accessoires sur la cartouchs.

1. Tenir Ia Seringue avec Ia painta vers la bas et eniever e Capuchon de protactan
2.Fixer Iun ces ensembles d'aguile inclus 4 [a seringue. Ratrer ke couvercle de protection de Faigulle.

3. Fairo comuspondie la couleur st éiquetie de ta seringua avec faccessore ar

e prston de

cer lentermar jusqua
PGUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.

5. Ratirer

Limites d'utlisation

Les valeurs do £C, varient inverserer
dan la « Mode derrplai ». |

le jeter dans un t

ppToAS ot insérer (aiguils.
soit déchargé. NE PAS TIRER LE PISTON EN ARRIERE

s
que le numéro de Iot sur le tableau des plages attendues carmespond au numéro de fot sur ke Gartouche, Vair le manuel
ation de Tanalyseur Stat Profila Prime Plus VET pour obtear des .nstuctons complétes,

fabriguks par Nova Biomedical. Une fois nstallée, chaque cartouche Siat Pratie Prime Plus VET peut e wtiisée pandant 21 jours

‘au maximum 4 cor

Tragabilté des étalons
hémog

os

rales en la sangte del pacierts, Se pueda consular

& ranga dlino esperatio Ce estos valorms on ta sangre dal pacients en Tielz, WV ed 1986 Textbook of Chinical Chomesiry, W8
Saundars Co. Es posible qus los usuarios Cesesn etemminar valores medias y rangos esperados en su propio laboratorio

Rangos esperados

El rango esperaco para cata parimelro ha
i rango p

Nova Blomedcat

para mstrumentas.

méximas del valor medi
del

replicadas en

INCCLS Dogument M28-T2.

2How 10 DeFne and

Quidelina-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

Consube la Tabla de

approved

i0.que pueden esperarsa Sajo conciciones ds

otale ({HD) et &

mpter do ki date Finstalaton insale sur le systéme, aprés 21 jours le systame indiquera que la cartouchs n'est pas
valide. Chaque catouche paut dtre insé-ée et retiée s Fanalyseut 6 fois au maximum.

(Iettio) somt tragabies en utiisant Ia méthode ¢s cyamétémoglotrne. La
# tragablas en wthsant | étri, L

(COM

) et Foxyher X
sont racées selor les maténaux de référence étalons de NIST,

Intervalles de rétérence
» K

attendue ds ces valeurs tans le san

Co. Les uvisateurs

des vale s o P
g du patient est indiquée dans Tietz, NW ed. 1986 Tex
iner les. etles

sang du patient. La plage c
Fook of Clsveal Cemstry, WE. Saunders

feur propre laboratoire?

Plages attendues
La plage attendua pour

aNova B.

iova. La plage attendus indiqua los écarts

diftésantes pour

a valeur moyenne

Vorle tableau P

INCCLS Document M29-T2
How o Det

in
guidefine-sacond editon, NCCLS C28-A, Volume 20, Numbar 13

approved

200 Prospect Street

Waltham, MA 02454 U.S.A.

LPN 59633F 2024-10

nt aves (2 température (enviran 1%1°C). Par conséquent, I es: essentiel de suire les directves
Jeurs d éci truments et cantrdl

s substances 4 analyser



Produktbeschreibung

:pH. £C0, PO, SO mmmmqm) {aals Hamogloin (H0F),
\etHb) une

"wwﬂ!n HPNOVWG
Jodmas v oy

im omaSong 1 . PCO,. PO, S0, awcroxsin (et e

(tHb), ©

) in S 1,2 und 3 sowie Na”, €, . ey, Clokose. Lot SN mtor] ot Kowsimi i S o o

mitgeheterter Bafillsatz, der aus zwei mit siner Kreatninkssung gellten Spiitzen besteit, dient zum Aktvieren der Kassette vor der
Instalfation. NUR zur Verwendung mit Stat Prafila Prime Plus VET Aralysegeraten.
Verwendungszwect
Fur die Uberwachung der Stat Prafle Prime Plus VET Aralysegerzta,
Verfanrensweise
De

und -prinzipien das St Profila Prime Plus VET Anal 3

Descriziona dal prodotto

ualta prevista par 1. PEOL PO, 90, ematocta (He),

(tH), ‘emoglobina fetale (FHDb), emoglobina totase (tHb), (O2H! ) (COHb), (MetHb) &

Qe m{munuvms»n: ), oio it 20 3 i o ugw e decasemagibin (o) v L 1.2 63, ronchd N, K. O . . i, gUeoee, e, BUN ) o eghinna nk vl 4 o

ooy foupia s salurions
e o wun( Tow u"upﬂ(:ml mﬂ 2 W pIYYES yrpioptvas wt Bidhupa kpraiwivig yia Hw EVEPYOTISIAIN J0U QUATYYioU PN aTid di creatinina, Per rusa ESCLUSIVO con gfi analizzatan Stat Prafile Prima Plus VET.
v ly(muumun Tlpo Xpitan MONO pi 15 Guokt uég avahuang Stat Profile Prime Plus V! u et

50 previsto
EvBzSaryptvn xpoq Prevista per il 7 Plus VET.
v

4 ouaKEuGN g Stat Profile Prime Plus VET,

Zusammensetzung

Die Kanirollen der Stuten 1, 2und 3 sind o

St hat aman oo 21 Wert und ot i b O CO- Tt st e otohan o0 Sefon vt 3
a, K. CF iCa, Mo, Guukose, Lactat, BUN (Ham: Kt ind

Avorpthic g0
zoveeon

Xofong g ouancufic g Stat Profile Prims Plus VET yiat 1 peBodahoyieg xai 1ig apxés.

Ayxou 1.2 8 12 0noia nEpiiyou XUk, AAII Kl CWIANIK. Kdde
Pl ixo s b v it e oo et o, onxm Ny Ta aiecsa chfyao & Aot 5 Evl pudymorad BORATG. 0

char. oy eatiin| endim: p.;x;\aw ;ﬁ b vou ks huprodiun i, eyt ccBiaio ongybvos yoni,
Ursprungs, jedoch sind bei der Jgen, (REF. NGGLS DOKUMENT M25.727) R ARty Yo o0 8a nat i "“f,;:;f;:.:.(?nmnq adm
lmhlnwﬂs- und Vorslenlsmannanmen xan Vhw UAIKW (AP ANAG EI'I?AOQV NCCLS M?&TI‘)
NICHT EINFRIER , umse . DIE KASSETTE NICHT
SCHUTTELN. Volstandige grivp) ‘i das fus VET. XETE, Auayitre i 10 amad yia g Beutepdhgmic, MKN ANAKONEITE TO @Y3ITTIO,
Die ibicne et Avatpitic o ing ouakeufc
R bubite T S b i o JARE oo v
Lageru Amodixeuon
84528 °C lagern. NICHT EINFRIREN. Anotixtoan aroug 2.8°C (37-45F). MH KATAVYXETE
Setrauensnimause
. OFnyics yphang
. cass dio Koot BefanuBite it 1a ukis ekiyou Bpiokovicl oc Btppaxpacia Supario et amd in xpror

pruiii

Anschidesan an dor Kassers pridle it gekennzexhnet,

Aktwvierung der Kasset

3 D Sprze mt cor ‘Shize nach unten nakten un g Sam\zkawo entienen.
ineder bebagancen

3 D Spr * gl Beschitung ansetzen und dia Nadel einfuhven,

2, injzisran. DEN KOLBEN NICKT ZUM SPULEN DES

s::mz.mwm‘s ZURUCICIEHEN.

2 betullen. Dis beden Spritzen sind den

To mincie & xt 1o rineSo's npinu ua 9gpNaIOLy bt GUPYYS rpoh TN AT I ycardoTacn 1 guawyiou Saterdu

205 012 0domycs o £1GIE K guancois suSKoUS Tou TRpITOW i s OSoRis 190 UYL

EVepyonoriane 1o puoiyyhe w axak

1. Koo n oUemYa ue 1 o ipot 6 KT o gesptote to oy

2 TonaGerdaie am alaiyo i o7 1 s

3. Avioronate 1o yacoua ko 1y Tkt 5 aCpYGS o1 KGIGRNTAY UToDURA Ko e, BeAD

£ Tiate apyd 10 ok 1ns SUpeya ok 8100 YapmAEY: 67 10 %4 ety ML TPRBATE TO ENEOAG NANA AEIALETE
(EXOMENO THE TYPIITAL,

ané in o,

Metodologia
Per

i . vedere St Profie Prms Plus VET.
Compesizio
Vcantroli oi Livelh 1, 26 3 ., sali e conservanti. Ciascun livello ha un
rato a un valore O, CO, & N, noto. | control dei Liveli 4 6 5 sono sokaion tampanate conenent concentrazion!
rotodiNa', K. G iCa, Mg, ghzosio iatab, BON (oear ceatiina s consenvant. Ciescuna busta conlne un minmo di 100

b

a

fleiie {FARE RIF. AL DOCUMENTO NCCLS M29-72'),

Avvestenze e precauzioni

1 svarati second; LACARTUCCL
Profile Prime Plus VET.

Per informazioni dettagliate, istrazini pec:

Adatare o nommal orecaziont necessar por a manpaazions e resgent af bceatote
Immagazzinagglo

Conservars a 2.8 °C {3746 *F). NON CONGELARE,

Istruzioni per Puso

siano st tura ambient
Prima di instalare ta cartuccia calitratore, caricare i Livello 4 6 il Livello 5 con @ sifinghe contenenti a soluzione di crea
Le 2 sinnghe sono conrassegnate da un'apposia etichetta o codficats a coloriin mod da corrispandase ar raccord: sul
Attivare Ia cartuccia com indicato di seguito.
1. Tenere la siringa con ka punta fivo'ta versa il basso & imuaver il copripura.
Call i sir n dotazione.
3 pondera il colore @ Telichet dela siinga al insedre I'ago.
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5. Rivuovers i gruppa agalsringa dal raccorda e gettario in un apposto contentiore per oggetti acuminati
8 Retar purt 15 per o contro

wna.
cartuccia.

per 1 minuto, La cartuccia & pranta per ust
Constar che’ naers it ot nels abels gk arsal prevst corosponda s uolo mdu:.a sulla cartuceia
Stat Ve,

tagkate,

Limiazion
valor PO, aran iversamet ala tmparaura (01ca 1"/ 7). petanta 4 essenzml sagurs e ndiazon di emperaura

Prosalie it “Istrazioni per Tuso’. | valor degh nterval previsti sno specict per gh strumenti o | controRt labbricati da Nova
Biomadical, Una vel‘a installata, ciascuna cactuccia Stat Profile Prime Plus sssers utlzzata per un massimo di 21 giorni
dalla data di sul sistema; trascorsi 21 indicherd cha ta cartuceia non & pit vaida, E consentito
ingtallare

Tracciabilita in base agh standard
L la

e in Behaker lur entsorgen. 5. AQUIPLGIE In BKiiatn GUPNYS/BEAGVa amé iy utoBoy xal amiappiyre 1N o Kat6AsAe Soxrio yia angnpd VIV,
5 Dwe Soht T8 e it Kot wede ok & Enandns v Buesa e s e o s P Soxtovacne
Kassetto cina q Die Kassetto 7 Avaite o guoitvio svaotptuoyiog amald 1a 1 Mié, To qualio i oo mpos ofon.
Srermeron s der rwarsien aut dec Ampulle Enarngecote 811 o Apity prisag
sar Plus VET, Euxition Gomein Xosons 1t suare sty vehoons ok Prate B s vt PN
Einsehrinkungen fepiapiayol
e sich im umgekehiten Verhaltnis zur Temperatur {ca, 1 %! “C). Aus dissen Grund ist es wichtig, it PO, Biaplpouy eviiatpoga mpag i poctyyian 1CPF), e ire i K-

Terkparatamionamon urter SSommasoneHiwerse 24 beoen, Oie Wata i s aareton Barshe gobon i oon Nova BT ipES oByicg & G g

gestetr Kontrolen. Profils Prime Plus YET Kassette kann maxima) 21 Tago lang Sareva T vt o o Kerco<hudlovies a1 Nova Bimeceat, Werd ) el Goran, KGO g gusiyyio Stat Proie Prime P
ab im Sy X 55 die Kassetta ungiltg ist 21 nepiv o ammére 1o adoinpa Ba
Jede Kasselte kann maximal sechsmal in das Analysegerat singesetzt und anthommen werden. bt Kabs quoiryro X6t va apaipede ane fa iy,
Rijckfahrbarkeit der Standards Ao mporimy

) une (Metrty siva nacweisbar () ko (Methib), 1 xpAan 1ng tBesoy irng. H

(COH) u (O,Hb) s.nd uber Die Analyte sind aul O avelud i

g
Referenzintervalle

16 TTPog 10 MPSTuTIG ukixd Tvapopds NIST (NIST Standdrd reference materials).
iagripara avagopds
o o

Dre Konzentratonan sind so formlert, ass se norlen und anomalen enwarteten Weren i Der
rearotenicho Borech i dese Worto m Patertontat ist v T, N, i 4. 1985, Tetbook of Cal Chamsty, W3,
Saunders Co. agatimet. Bl Sedat anm dur ote Labor ermitela.2

Envanngsbersiche

¢ guaichans it it 070 g T o o avayevéutvo wiKS £ipos
o o Ot 7 1 o Bt vgEpeTS 76 o, A o, 1588 Torthomi Gt Chemmy Wi Soas
Co. O ot YBexouEvG VE Euiois 0w XEBOPES o MOLY TALH Kol ANGREVGtven Sup 010 O ot vt e

for seden Parameter
Der enwartete Bereich Mittehvert an, die L fur

Avaevépeva tlpn
S3pot v ot oy atoginnu o7 1 Nove Bomedial . 1 e P in ac
UaKEULS AHEALANE Nov, o IVGHEYER ¢ 4Pt CTBSe G I v e S 1y MEon v e S o vt
U Biagopern VA IO S AN Aoty o

reioals der esimogton Grarowers maane et 1 st S Moo s

INCCLS DolumentMza T2,
w 10 Define and Determ im

Vvevio Bl

Eyyeape iocLs s

(D
Timenon Canee) Genchmmie Rchimion swotn ussane, NCCLS 25 A0 Bamd. %0, Nurmr 13

CPD

Descrigaa do produto
Material da controto e qualidace aquosa para monitorzar o Cesempenno do pH, FCO,, pO,, SO, hematéarto (Hal) , hemoglobina
fetal (HF), nemoglobina totat (1H6), o), i),
desoxihemoglobina (HHb) nos niveis 1, 2 3 assim como e Na, K-, Ci, (Ca, Mg, Gicoss, lactato, BUN (ureia) o crealinina nos
niveis 4 8 5. E ncluico um
dainstalago. Para utlzago APENAS com os analsadores Stat Profie Prime Plus VET
Uttzasio previma

& montorizagdo do desempenho dos aralsadares Stat Profle Prime Plus VET.

Metodologia
Gonsutte © Manual da nsirugdes ds utlzagae da Araksador Stat Profie Prime Plus VET para obtes a metodologia  principos de
andlise.

Composigio
n caniraios nos rivers 1.2 03 s 5 biearbanato Cata ivetem
um pH conrecico e & equiiaco para valores conhecicos de O,, €0, & N,. Os contrdlos nos niveis 4 8 5 30 solugBes tampanad
538 Comidm concentragdes canhecidas e Nav, K-, Ck, iCa, MG, gicase, Bctalo, BUN (ireia), creatinina s consenvanies. Cata o
cantém um minimo de 100 ml, O . contudo dever sar

oy svsvepds 1o doved opecnipn, amesputin
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A patron ak‘rvélés:h CSAK Stat
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Médszertan
A a Plus vaT a6,

Osszetétel

2212 423, szl ortrao v éket, sdkat gt ak Mindegyk
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NAO CONGELAR NAC AGITAR O C CARTUCHE, Consute

o Manual de instrucdes o izagao do Aralsador ia Prtle Prm Plus VET pars cbte normasdes com
Sgaas reagent
Armagenamenta B
Armazenar a 2-8°C (37-46°F). NAQ CONGELAR,
Instrusges de wizasdo
s 3 corlo 65130 e 3 smionto anies de os nstalar.
Oimvam‘esté'ﬂq instalagaa do cartucho calbrador, As 2 =
de cor P de fgagio no cartucho.
oo o seguints forma:
1. Sequre 2 setinga co para baxo @ oine 3 capa o prdlclo.
2. Foxe um dos conjuntos de aguina nclusos  seringa. Remova a cobertura de protezdo da agulh:
3 Faca cortesponder  cor & it ¢ sormga com dipasiiv o 1gacao adequade s Meodosa a agul
& Prassons enaments o Aol 64 30mia s 6 ooeco s amnte sdmsrado, I PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O
CONTELDO DA SERINGA,
5. Retre o comunto da & o0 adequada
6 Renitaas etapas 1-5 para 3 cont:olo seguinte.
7. Misture bem.a cartucho, pronto a usar.
Verfijue se a nimero de lote que aparece 6 cartucho. Conste o
Manual de instruges de utizagdo do Analisador Stat Profe Prime Plus VET para obter instruges completas,
Limitagées
G valres do PO, varam defarma mvera & tomawrsas (aproxmadaments 1K/CI ). Tonase, s, mportarte g as
orantagdes de tomperatia descrtas nas Tnstrugdes alores do Intervalo Esparado 30 especificos para os.
ineumentos  contclosfatrcadss pola Nava Sarmsocl e vez mx.alado ‘cada cartucho Stat Prefie Prime Plus VET pada sar
21 dras a patr da 10 mstema e entao 0 sisterma ird indicar que o cartucho
bsoiny . N0 maximo, ser aralnador  vezes
Rastreabilidade dos padroes
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1 minuto, O
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mlz's
2-8 °C (3748 *F) hémérséidatan tirolands, TILOS FAGYASZTANI!
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& Alauatkers antolndl wnitel megaz 125 pést
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Ellendrizze, hogy a Virt tanomanyok -iblaratban soerepls Eislizarn mesegyezica 2 patianon VG Wielzarimal Atejes hasla
utasitist lisd a Stat Profile Prime Plus VET analizator felnasznaldi kezikonyvéber
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ot Gt Mnden o ofeloss  ahalomrm vlasnes ba nvererh ot

Standardok ryaman KSvatnatssige

y analisar ssiao
registadas na NIST Standard Reference Wateras.

Intervalos de Referéncia

{Hb) és {MetHb)
(COMb) & a2 ombemogiobin {05 spekfctametdval nysman kauethet. Az analfok nyomon Novaiten s NEST Seamtars
ferenciamnyagal szerint 1514

Referencia-intervallumak

(vt utizzando il metodo cela cianmetaemogiobina. La
(0,#45)s0n0 Gl analis sona rcancacivii

ai matediali i tferimenta per gl standard NIST.

Intervali i rferimento

revisti normali e anormali nef sangue doi 0 evisto o questi
valori nel sangue dei et o shement e e Vo s 9088 'ux‘.bookafchmcal Erornaon B, Saiments s consglia
agii operatart di determinare i valori mec o gl intervall previat per i lor laboratorio.

Intervall previstt

Lintervallo prevista par ciascun parametto é stato determnato prasso Nova Bamedical utlizzanda determinaz.n replicate s
‘analizzatori Nova, Lintervaflo previsto incica te ceviazioni massime ¢al valore medio atiase in condizion ch laboratorio cifterent
‘ottenute can strumenti che funzionano ertro la spectiche. Vedere la tabella degh intervall previst.
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