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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 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 Blutchemiekontrollen, Autépato @uoiyyio ue kpearivivn emiméSou eAéyyou
Xnueiag agpiwv aiparog, C0-0fGperpo 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,
(P2oR™MP DY MEMPIX 7D MMPa NoNN) Stat Profile Prime Plus® VET Chemistry Controls Auto-Cartridge, Stat Profile Prime Plus® VET fIfAR, CO A+ X —2— E(CFREMI/ bO—IVEEIA—- YT (LT F=Y),

S0t L2 Stat Profile Prime Plus® VET 8% 712, CO-At4 7, 5t5F ZHA| A5 FHER|X], Stat Profile Prime Plus® VET M5 ~ —S{LB-MAN - {LENBERADRAR (SE)

25042035

CconTROL[1]2[3]4]5]

g 2026-07-24

Expected Ranges, Rangos esperados, Plages attendues, Erwartungsbereiche, Avapevépevo £lipog, Intervalli previsti, Intervalos previstos,
Vért tartomanyok, D™DX1 DTINON, FREEE, o4 W, HigeEE
CONTROL | 1 CONTROL | 2 CONTROL EJ

min - X- max min - X- max min - X- max

CONTROL | 4

min - X- max

CONTROL| 5]

min - X- max

7.201-7.231-7.261

7.396 - 7.426 - 7.456

7.602-7.632 - 7.662

iMg mg/dL

BUN mmol/L
Urea mg/dL

14-15-17

43-61-79
257 -36.5-47.2

H* nmol/L 63 - 59-55 40-37-35 255 23-22

PCO, mmHg 48.6 -55.6-62.6 34.9-399-449 17.1-21.1-251

PCO, kPa 65-7.4-83 46-53-6.0 23-28-33 !
PO, mmHg 515-615-715 95.2-105.2- 1152 | 129.7 - 144.7 - 159.7

PO, kPa 68-82-95 127-140-153 1753-119:2:22:1:2

SO, % 47 - 50 - 53 78-81-84 89-92-95

Het % 57-60-63 37-40-43 22-25-28

Na* mmol/L 135.9-139.9-143.9 | 110.5- 114.5-118.5
K* mmol/L 3.63-3.88-4.13 5.81-6.11-6.41
Cl- mmol/L 121.5-126.0 - 130.5 93.5-98.0-102.5
iCa mmol/L 0.97-1.05-1.13 1.33-1.45-1.57
iCa mg/dL 3.9-42-45 53-58-6.3
iMg mmol/L 0.56 - 0.63-0.70 1.05-1.20-1.35

26-29-33

Glu mg/dL 72 -80 - 88 260 - 285 - 310
Glu mmol/L 4.0-44-49 14.4-158-17.2
Lac mmol/L 16-1.9-22 6.1-6.8-7.5
Lac mg/dL 143-16.9-196 54.3-60.6-66.8
BUN mg/dL 12 -17 -22 42 -52 - 62

15.0-186-22.1
90.1-111.5-133.0

tHb
tHb
O,Hb
COHb
MetHb
HHb
tBil

tBil
1Bil

glL
mmol/L
%

191 - 209 - 227
11.9-13.0-14.1
195-22.0-245
24.7-28.7-327
244-274-304
179-219-259
17.9-21.9-25.9

306.1- 3745 -442.9
179.0 - 219.0 - 259.0

137 - 152 - 167
85-94-104
45.9-499-53.9
15.9-19.9-23.9
153-183-213
8.0-12.0-16.0
9.3-11.3-133
159.0-193.2 -227.4
93.0-113.0 - 133.0

Urea mmol/L 43-6.1-79 15.0-18.6 -22.1
Creatinine mg/dL 0.60 - 0.90 - 1.20 5.60 - 6.60 - 7.60
Creatinine mmol/L 0.05-0.08-0.11 0.50 - 0.58 - 0.57
Creatinine pmol/L 53 - 80 - 106 495 - 583 - 672
HbF % 79.0-87.0-95.0 415-565-715 21.3-26.3-31.3

tHb g/dL 19.1-209-227 13.7-152-16.7 6.3-7.3-8.3

63-73-83
3.9-45-52
76.2-81.2-86.2
19-59-99
25-55-85
33-73-113
55-59-6.3
94.1-100.9 - 107.7
55.0-59.0 - 63.0
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Product Description

Agueous quality control meteral for monitoring the performance of: pH, PCO,, PO,, SO, her:
). i (0, (cort o

Intended Use
Intended for montoring the performance of the Stat Profile Prime Plus VET Analyzers,

Methodology
Refer to Stat Profle Prime Pl

jons for Use Manual for complete informatior
g laboratory reagents.

ger unti the cx

Limitations
PO, values vary inversely with
described in "Directions for Us
dical, O 2%

ch
nalyzer a maximum of &
Traceability of Standards

Hemoglobin (tHb) and MetHemogiobin (MetHb)
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INCCLS Document M29-T2

2How to Define and
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volurre 20, Number 13.

N nova

biomedical

and
overd and 5. Acnarge X
on. For use with Stat

Vi the cartdge by genty inveringfor several seconds, DO NOT SHAKE CARTRICX
lyz

ec
syringo. Remove the protective cover from the needle.
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Delermine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved

lons For Use Manual for Methodology and Principles.

IDGE. Refer to Stat Profle
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fetal hemoglobin LN:IV]

condtions for
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Descripeién del producto
ol s caicad pars supenisar o desempett
xiher (0,

s n mipsiiet ol dsosrioals sk i ndes

odologia

imo 100 mL_ Los es
ticas de laboratorio al manipular es

Advertenciasy precauciones:

Almacenamiento

ho invirtién
B o s 2 atu o g
Siga las normas estdndar para la manipulacién

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

Instrucciones de uso

Asegirese o que los controles estén atemperatura ambiente antes de usar.

EINivel & y el Nivel 5 deven cargarse
estin rotuladas y codicadas por color para que coincidan con los.

con jeringas e creatinina ante:

Acte ol carucho do 1 sigunte maners

Limitaciones

ranie 2

Cumplimiento de normas
La hemoglobina &
b

materiales de
Intervalos de referencia

Las concentacions estin formulacas como valores esperados
Jinco esperado de estos valores en la sangre
Sanders o Es posible que s usuarios deseen cetormirar valores e

el ran

Rangos esperados

tati
el ol Dol oy

1 di m'ro'raxvmz,ar‘ o a focha de instalec
tucho no es valido, Cada cartucho puede ser insertado y extraico del analizacor hasta 6 veces como maximo.
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pH, PCO,, PO,, SO,, hemat
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a activar el cartu

rdos. NO AGITAR EL
tat Profle Prime Plus VET.
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y deséchelo en un recipiente para productos.
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e con el iy
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(+ct), hemogiobina fetal

Dascrption du produt
1 ce contrble e la g

Para conocer la metodologia y los principios de prueba, consuke el Manual de instrucciones de uso del analzador Stat Profle Prime
Vi
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montajes en el cart

0 para usar.

“OHb) y la oxihemoglobina (O,Hb) son trazables a la técnica es;
ncia esténdar del NIST.

y anormales en la sangre del paciente. Se puede consultar
en Tiotz, NW ed. 1986 Textbook of Ciinical Cherristry, W8
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NEPAS SECOUER LA
ofie Prime Plus VET pour obtentr des informations compltes.
Suivre les pratiques standard pour la manipulation des réactfs de laboratoire,

Stockage

Stocker entre 2 et 8 °C. NE PAS CONGELER,

Mode d'emploi

re ambiante avant utisaton.
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codées par couleur pour correspondre aux
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essoires sur la car

hon de protect
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Produktbaschreibung
Wassrges Qultisionoimatoral s Chenvacnung von: o, £C0,. PO, SO, Himat

4 (vct, ftales Mamagiosin (),

Neprypagpi mpoidvre

3
Yeans Trodintag yia v v pH, PCO,, FO,, SO,

yeroiin (e, sudpuacc
(COR

),

(HHo) in Stufen 1, 2 und 3 sowie Na*, K', CI, 'Ca, Mg, Glukose, Laciat o mamsm end xmmm n I Snton & eni 5
mitgelefertor Boflllsatz, der aus zwel m einer ot Kassette vor der
Instaliation, NUR zur Vnrwunuung mt Stat Profile Prime Plus VET Ann)ysegem en.

Verwendungszwec)
Furdie Uherw-cmmg der Stat Profle Prime Plus VET Analysegerate.

. ). (O,H),
(MatHb), xa1 Beoguapoapaipivng (HHE), o7a enimeda 1, 2 xai 3(csw§ (IR ey
ofeatiou, 1oviayévou uayvnoiou, yAuSZns, yakaxiikad éAatas, BUN (aupiag) kel kpEaivivig a1a enimesa

avueww lovioptvou

Descrizione del prodatto
el st veren gl ek vt por I ncritmaio dle prestaioni o, PO, PO, 50, amalocto i,

emoglobina fetale (FHb), emogiobina totale (tH), (6 (Metiv) o

dopssamogiobna (4 el Ll 1,203, nonch Na, K G Mg locos, st BN ey s oestaca r L o

v a1 98pILNg TTou GTIGAIIZEIa) GTT6 2 GPIVYES YERIGHEVES it BIALT KRLaIvvAE Vo 1V ikl cwlwwu o amé
1nv tyardoraan, Mpog Xprion MONO ke 11§ ouoxeuis avéAuong Stat Profile Prime Plus

EvBeBayubm yprion
EvBeixvutal yio 1nv TapaxoAodBnan 1wv ouakeudx avéhuang Stat Profile Prime Plus VET,

Verfahrensweise
e sind fur das Stat Profile Prime Plus VET
Zusammensetzung

fr Stufen 1, 2und 3
S bt ot besaretan ‘pH-Wert und ist auf einen bekannten O,
ind gt Losungen, g bekarrt Konzantaionen von Na',

,do Fabatf, Salzo und Konsenvisnngsicel snratar, Jado
0 und N Wt dcyrirt e Konirolen dor Sl
" CF, iCa, iMg, Glukose, Lactat, BUN (Har

160 ml. Die Kontrollen enthalten keine Bestar enschi ch
Ursprungs, jedoch sind bei der Hznuhammg dieser Kontrollen gute Laborpraktien zu befolgen. (REF. NCCLS BOkUMENT NS T2)
Warnhinwaise und Vorsichtsmagnahmen:
NICHT N, Kassette einige g ti . DIE KASSETTE NICHT

Avaipigte ato Eyxeisitio OBnyin XpAang ng auoktug evéAuang Stat Profile Prime Plus VET yia g peBoBohoyies ka1 1 epxs.

Iiveeor
Ta enimeda ehtyxou 1, 2 ket 3 ehvar BiaApare, 1 ) puwaric, & . K
enimedo éxn yvword pH xat pulyileial ot yvwarh (IM Q EO xai N, Ta emimeda xAlvxcu A a5 eivar pueywllu BieAdpara, 1@
omoiz esiion s 6 uyevpLons VgL  Xhuaptodiu avidviu, toviapivou sodiarw onosévos pavniion
YAublng, . oupias, xpter

v ittt bkl pbore et et AN ol

XoA0n reroky Ghikov. (AP ANAG. ETPAOY NGOLS 50121

SCHUTTELN. sind d ir s St Profis Prime Plus VET
entnehmen.

Die ubliche. de g von L. t 26 befolgen.

Lagerung

Be'2.8 '€ lagern, NCHT EINFRIEREN
Gebravehshinweise

. dass dio Kontote R
York Installation
iGssen an der Kassetto tieachand boteh et i i gekennzeichnet
Akwmrunq cor Kassotte:
: Dle Sprcze it der Spzs nach unen haken und dio Schuzkappe enfeman,
7 G dor belegen dor Spritze anbin dor Nadel abneh:
sacbpghc g Gleche farbicher Kehnzeichnung and Beschritung ansetzen und dio Nadel snfibren
Koloens den Inhakt . DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES
5°R|TZEN|"4NALTSZURUCKZ| EN.
$Dee Sprize samt Nacel aus dem Anscluss entormen und i snom gesigneten Behalter fr spize Gegenstande eisorger.
& Die Sehntie 15 fur e nachta Korirollawederhalan.
die Minute lang
Sicherstellon, in der ton Bereichen pulle
i d i as Sat Prafle Prons Py VY Anatysagori s ennehmen.

2u befullen,. Die beiden Sprizen sind den

. Die Kassette

Einschrinkungen
PO, Werte andern sich im umgekehrten Verhatinis zur Temperatur (ca. 1 %/ °C). Aus diesen Grund ist es wichtig, die
Temperaturrichiinien unter Gebrauchshinweise’ 2u befolgen, Die Werte fur die erwarteten Bereiche gelten nur fur von Novi
Biomedical hergestelte Instrumente und Kontrollen, Eine installerte Stat Profle Prime Plus VET Kassette kann maximal 21 Tage lang
ab \ Danac zeigt o dass g st

Kann ind und entnommen werden,
Rickfhrbarkeit der Standards

(1H40) und (MetHb) sind Goer cie chweisb
(COHb) (0,+) sind uber nachweisbar. Die Analyte sind au!

NI KATAWYXETE. AvayTi e 10 900y . MHN ANAKINEITE TO GYSITIO)

Avarpit e 1o Eyxripio Odnyiiv Xpfiang ing auaeurs einoong s Pvnﬁlu Prime Plus VET yia nhien otoxci.

Axchaubite 1n GWAGY TPaKIIKA Y12 10V XIPIGHS aVIIBRASTNPKAY LRYEDT

Amosixeuan

‘Ao0AKcuan a1oug 2-8°C (37-46F). MH KATAYYXETE.

O8nyicg xpriang

BeBanaBeic 61110 N eAéyXou BpiGRoVII Ot Bpuoxpacia Buwyariou o amé n XpAor

To e 41 10 671750 & MPETEI V3 GORTION bt GLPYES KBERINANG MBS 1 cyxidoiaan Tou Guatyyiou JaBuovin-

91G. 01 2 GUpIYYES EXOUV E1IETES Kat XpLpanods KWBIKOUS Tow TIpIElow ke 1 UTIOBXE T0u GUaNYlow.

Evepyomoitait 1o ouaiyyio g aroAod

3 Kearfot inadpya bt n it mpog 181w aomatate to mpoatareun<h e,

2 TemaBethote on oy Wa cnd i gal b Behives Asmp ot 10 npooisn g am

3. Aviiotaiare 10 Xpiua Kai 1nv ibmyas Oy R3IAAATAR uToBox] K tadyers m PG

4ot apyd 10 tuolo g odpivas e o YaomiOn &40 10 Tepxautve, N TPABATE TO EVBOAO TANAABSIAZETE
EXOMENO THE SYPITAL.

AR S LR G, Db e i e L e Sl sl

6 EraveAdBere 1a Pvara 1-6 yia 10 €mbuevo uhid £A

7. Avsuiic To gusiyyio cusaipioarias arald s 1 Meris To guoiyyi ven tromo nesyotan

persve,

'8 fomito un ki di carica comprendente 2 siringhe riempite di soluzione
G Crainn, Per Tusa ESCLUSIVG con g anals2aten Sat rotls Prrme Pl VT

Uso previsto
revista per b I analizzat Plus VET,

Metodologia

Perla metodolog vedere I Plus VET.
Composiziona

I controli dei Livelii 1, 2 & i icaroonato , sali e conservanti. Ciascun Ivello ha un

pH noto od & aqnmnm.a a unvalors O,, CO, e N, noto. | controll el Livelli 4

iMg, glucosio, Tatialo, BUN ures).creatinins @ conservant. Cascuna busia conene un minimo o mc .
ale i laboratorio nel

Taverall (FARE RIF AL BOCUMENTO NOCLS M25-721)

Avvertenze e precauzioni
NON CONGELARE. Miscalrs cartcia

o NON AGITARE LA
istruzioni per tat Proile Prime Plus VET. '
Pobisihiopsitpad i alvishcieis reagenti i laboratorio.

Immagazzinaggio

Conservare a 2-8 *C (37-46 'F). NON CONGELARE.

Istruzioni per I'uso
Prima ci instalare |

sianoa
Prima di installare la catuccia callbratore, caricare il Livel'o & e il Livello § con e siringhe contenenti la soluzione di creatinina.

Le 2 sifinghe sono contrassegnate da un'apposia etichetta e codficate a colori in modo da corrispondere ai faccord: sulla cartuccia
Ativare la catuccia come indicato di seguto

Tenere a sirnga con la punta rivolta verso il basso e rimuovere il copripunta

Colgaro a1a srnga uro el grupoi o in doazions Togliere il copriago.

erive lago.
Shingero latarmants 1o sttt ol 57inga g a4 010346 Fntero conteno, NON RETRARRE LO STANTUFFO PER
SUTARE A SRNGABEL suc CONTENUTO,

5 getiario in un 2pposito contentiore per oggetti acuminati
5 Riostra pos 15 pe vt oot

7. Miscolar benoa carucca capovolgondoa dolcatamerie per § mnuta, La crtcsa & rort por Fuso
¢

orrotarsche i numero tabela e a quelio indicato sl

vedere e istruzioni per ' St Protis Prims Plos VET.

Roottot ato Eryens s Gompin Xoront s scarete evihsonc SakProtie proms Pa VE o shipes eonvie

Nepropiapel
01 PO, Tacl

¢ dvan eatiasia axchouBeiie g ka-
@

Spyv Prime.
VET waw e ‘onaanondel 1mc cvuvmu 6910 21 niiepln amé 1w npxm ok mam,nunum ctotnue, onéie 1o olatnue e
Gopg 10 piyITTO.

AvgveveipéTa TpoTdTwY.

Limitazioni

valor PO, variano inversamente ala temperatura (crca 1%/°CI'F), peranto & essenziale seguire e indicazioni di temperatura
descitis bl sacions etz per T 0. valr dgh interalpovat 6o%o Spec per g sumert o conol farcat a Nova
Slomedical Una volia installta, Giascuna cartuccia Stat Prale Prime Plus VET pud essere utlzzata per un massimo di 21 gorni
calladata o nstalzions orginale sul e, asears 21 gorn  Sstema Indinar cha 1 cartuec nen & pavarea. & camontto
installare e rimuovere ciascuna cartuccia dallanalizzatore un massimo i 6 volte
Tracciabilith in base aghi standard ,
Uemagiobia il (1) o a meismogibing (Maut) sono sccatikzzanco i msioco cela canmetzomogiotiva

o 5) G

H ohic aiioaweiphn (Hb) kai n 4eBC100GaIphn (ethb), cvixvedovial ue 1n Xprian g kedddou
(COHb) st i 5

e NAT ictonronr
Referenzintervalle

‘ovoicg avixvedoviat
¢ Tpog 1a Mp8IUTIG UAIKE avagopdg NIST (NIST Standard reerence materials).

Biaoripata avagopdg
a

Die Konzenirationen snd o formulart. dass si normalen und srrmalan arvarttan Wert: Der
ewartete kinische Bereich fur diese Werte im Patiententlut st bei Tietz, N. W, Hg., 1986, Tcxmokurcnmulcnmsw.wa
Saundars Co. aulgefuhr, Bel Bedar kann der Bancizer Mitshwerta und erwarieto Hereicha im sigenen Labar e

Envartungzbarsiche

guotshanids <t un ouaiohoyy 110 GV To avauev6uo NS L0pos
v 910 b T 0BV avaotptTe) 010 tYRibIo Tiets, NW ad. 1888 Textoook of Chnical Ghemisty, WS, Saunders
Voo ¥ TIOUROGY Jev KaBOPHER s MECA W Kt AVGHEVENIVAA SV 10 B 1008 PYEBTApIO?

Ampsvepn ion

jeden ven
prabeg envarste Berach 205t e maximalen Abweichungen vom Mitebwert

irieraciedichen Laborbedngungn fr

innehalb der f 1 Gronzwata baiebana Insnmaria 2 ewarien snd. Nahares she Tabet it den Enwarangsbemschen
NCCLS Dokument M29-T2.
How to Define and Delerrmine Reference Intervals in the clinical urd Bestimmung von im

Winischen Laber). genehrmiglo Richtinien - swefe Auegabe, NCCLS C28.42, Band 20, Nurmmer 13,

PD

Descrigio do produt
Matedal co conod e Gualcace aaucsa saa mon‘orza o esemerho do p, P, 50, SO, hert
fetal (H5F), hemoglobina total (tHb), (co

osomernogionaa () nos s 1.2 0 3 assim cono o6 Nt K

riveis 4 @ 5. € incluido um kt de carga const:

P Zo. Para utlzagdo APEN

o Ht). helrug‘u:mn

i, iCa, ghmse lactato, BUN [mam) e oamion i
g0 por 2 serngas choas o Solugdo do creatinina, para atvagdo o cartucho antes
Profile Prime Plus VET

Utilizagdo prevista

Destina-se a monitorizagdo do desempenho dos analisadores Stat Profile Prime Plus VET.

Metodologia

Consulte o Manual de instrugdes de uthzagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus VET para abter a metodclogia @ principios de
andlise

Composigio
Os controlos nos niveis 1, 2 e 3 s3o solugdes. c . sais Cada nivel tem
um pH E 0, CO, e N, i iveis 4 o 5 sdo solugdes tamponacas

2 e g 7 10 Nova Biomedical e 1n xpfion

(c 0, i i analti sono riconducibil
i materiali di rfenimento per gh standard NIST.

i/

imento
razioni sono formutate ai valori previsti normali e anormali nel sangue dei pazienti. Alintervallo cinico previsto i questi
valor nl sangue doi pazient i fa rferimento in Tiez, NW ed. 1936 Textsoak of Cincal Chemisty, WS, Saunders Co. S cansgla
agli operator di determinare i valori medi e gl intervall previsti per i loro laboratorio.

Intervalli previsti

Utarvalo previas pe ciateun paramai & s delarmiaio prasec Nlora Blomedical utfazands deteminazior repicato 30

g e
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