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CONTROL | 1

min - X- max

CONTROL | 2

min - X- max

min - X- max

min - X- max

CONTROL | 5

min - X- max

H* nmol/L
PCO, mmHg
PCO, kPa

PO, mmHg

kPa
%
%

7.215-7.245 - 7.275
61 -57-53
44.6 - 51.6 - 58.6
59-6.9-7.8
53.9-63.9-73.9
7.2-85-9.8
48 -51-54
56 - 59 - 62

Na* mmol/L
K* mmol/L
Cl- mmol/L
iCa mmol/L

iCa mg/dL

iMg

Glu

Glu

Lac

Lac

BUN

BUN

Urea

Urea
Creatinine
Creatinine
Creatinine
HbF

tHb

tHb

tHb

O,Hb
COHb
MetHb
HHb

tBil

tBil

tBil

iMg 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

79.0-87.0-95.0
19.4-21.2-23.0
194 - 212 - 230
12.0-13.2-143
20.2-22.7-25.2
24.1-28.1-32.1
24.3-27.3-30.3
17.9-219-259
175-215-255
299.3 - 367.7 - 436.1
175.0 - 215.0 - 255.0

7.400 - 7.430 - 7.460
40-37-35
34.1-39.1-44.1
45-52-59
95.2-105.2-115.2
12.7-14.0-15.3
77-80-83
36-39-42

42.2-57.2-72.2
13.3-14.8-16.3
133 -148 - 163
8.3-9.2-10.1
45.5-49.5-53.5
16.0 - 20.0 - 24.0
149-17.9-20.9
8.5-125-165
9.3-11.3-13.3
159.0 - 193.2 - 227.4
93.0 - 113.0 - 133.0

7.597 - 7.627 - 7.657
25-24-22
16.9-20.9-24.9
22-28-33
124.6 - 139.6 - 154.6
16.6 - 18.6 - 20.6
88-91-94
22-25-28

21.1-26.1-31.1

6.0-7.0-8.0
60 -70-80

3.7-43-5.0

76.0-81.0-86.0
2.0-6.0-10.0
22-52-82
3.7-7.7-117
56-6.0-6.4

95.8 - 102.6 - 109.4
56.0 - 60.0 - 64.0

137.3-141.3-1453
3.68-3.93-4.18
122.7-127.2 - 131.7
0.99-1.07-1.15
40-43-4.6
0.56 - 0.63-0.70

111.0-115.0-119.0
594 -6.24-6.54
94.2 - 98.7 - 103.2
1.32-1.44-1.56
5.3-5.8-6.3
101-1.16-1.31

15.1-17.8-20.5

23.6-34.3-45.0

0.60-0.90-1.20
0.05-0.08 -0.11

14-15-17
73-81-89
41-45-49
17-20-23

25-28-32
256 - 281 - 306
14.2-15.6-17.0
6.1-6.8-75
54.3 - 60.6 - 66.8
40 -50-60
143-179-21.4
85.8 -107.3 - 128.7
143-179-21.4
5.60 - 6.60 - 7.60
0.50 - 0.58 - 0.67
495 - 583 - 672

11-16-21
39-57-75

39-57-75

53 - 80 - 106
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Product Description
Aqueous quality control material for monitoring the performance of: pH, PCO PO,, SO,. hematocrit (Hct), fetal hemoglobin (HbF)
total (tHb), \ COH ( 3 HB).
in Levels 1, 2 and 3 as well as Na', K", CI", iCa, iMg, Glucose, Lactate, E!UN (urea), and Creatinine in Level 4 and 5. A charge k\t
consisting of 2 syringes filled with creatinine solution is included for cartridge activation prior to installation. 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 Instructions For Use Manual for Methodology and Principles.

Composition
Controls Levels 1, 2 and 3 are buffered bicarbonate solutions containing dye, salts and preservatives. Each level has a known pH
and is equilibrated to a known O,, CO, and N, value. Controls Level 4 and 5 are buffered solutions containing known concentrations
of Na*, K, Cl-, iCa, iMg, Glucose, Lactate, BUN (Urea), Creatinine and preservatives. Each pouch contains a minimum of 100 mL.
Controls contain no constituents of human origin, however good laboratory practices should be followed during handling 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.

Storage
Store at 2-8°C (37-46°F). DO NOT FREEZE.

Directions for use
Ensure controls are room temperature prior to installation.

Level 4 and Level 5 must be charged with creatinine syringes prior to installation of the Calibrator Cartridge. The 2 syringes are
Iabeled and color coded to correspond to the fitments on the cartridge.

Activate the cartridge as follows:

1. Hold the syringe with tip side down and remove protective cap.

2. Attach one of the enclosed needle assemblies to the syringe. Remove the protective cover from the needle.

3. Match the color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert needle.

4. Slowly depress syringe plunger until the contents are dispensed. DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH
CONTENTS OF SYRINGE.

5. Remove needle/syringe assembly from fitment and discard in an appropriate sharps container.

6. Repeat Steps 1-5 for the next Control

7. Mix Cartridge well by gently inverting for 1 minute. Cartridge is ready for use.

Verify that the Lot Number on the Expected Ranges Table corresponds to the Lot Number on the cartridge. Refer to Stat Profile Prime
Plus VET Analyzer Instructions for Use Manual for complete directions.

Limitations
PO, values vary inversely with temperature (approximately 1%/°C/°F). Therefore, it s critical to follow the temperature guidelines
described in *Directions for Use.” The Expected Range values are specific for instruments and controls manufactured by Nova
Biomedical. Once installed, each Stat Profile Prime Plus VET Cartridge may be used for a maximum of 21 days from the initial
installation date on the system at which time the system will indicate the cartridge is invalid. Each cartridge may be inserted and
removed from the analyzer a maximum of 6 times.

Traceability of Standards

Total Hemoglobin (tHb) and MetHemoglobin (MetHb) are traceable by using C: method. Carboxyl

(COHb) and OxyHemoglobin (O,Hb) are traceable using Spectrophotometry. Analytes are traced to NIST Standard Reference
Materials.

Reference Intervals
Concentrations are formulated at normal and abnormal expected values in patient blood. The expected clinical range of these values
in patient blood is referenced i 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.2

Expected Ranges

The expected range for each parameter was ined 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 Refer to Expected Ranges Table.

1NCCLS Document M29-T2.
2How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical /abolamry approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1.
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Descripcion del producto
Material acuoso de control de calidad para supervisar el desempefio de: pH, PCO,, PO,, SO,, hematocrito (Hct) hemoglobina fetal
(HDF), total (tHb), (COFib), (MetHb) y

(HHE) en niveles 1, 2 y 3, ademas de Na', K', CI-, iCa, iMg, glucosa, lactato, BUN (urea) y creatinina en Sivelen d y 5. Se incluye un
kit de carga compuesto por dos jeringas llenas de Solucién de creatinina para activar el cartucho antes de la instalacion. Para usar
UNICAMENTE con los analizadores Stat Profile Prime Plus VET

Uso indicado
Destinado a supervisar el desempefio 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.

Composicion

Los controles de nivel 1, 2 y 3 son soluciones tamponadas de bicarbonato que contienen tintura, sales y conservantes. Cada nivel
tiene un pH conocido y esta equilibrado a un valor conocido de O, CO, y N, Los controles de nivel 4 y 5 son soluciones tamponadas
que contienen concentraciones conocidas de Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, glucosa, lactato, BUN (urea), creatinina y conservantes. Cada
envase contiene como minimo 100 mL. Los controles no contienen ninguna sustancia de origen humano; sin embargo, se deben
cumplir las buenas précticas de laboratorio al manipular estos materiales. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T21).

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

Siga las normas estandar para la 6n de reactivos de

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

Instrucciones de uso
Asegrese de que los controles estén a temperatura ambiente antes de usar.
El Nivel 4 y el Nivel 5 deben cargarse con jeringas de creatinina antes de la instalacion del cartucho de calibrador. Las dos jeringas
estan rotuiadas y codificadas por color para que coincidan con los montajes en el cartucho.
Active el cartucho de la siguiente manera
Sostenga la jeringa con el lado de la punta hacia abajo y quite Ia cubierta protectora.
Conecte uno de los conjuntos de aguja incluidos a la jeringa. Quite la cubierta protectora de la aguja
. Haga coincidir el color y el rétulo de la jeringa con el montaje apropiado e inserte la aguja.
Empuje lentamente el émbolo de Ia jeringa hasta que el contenido se haya dispensado. NO TIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR
EL CONTENIDO DE LA JERINGA
. Quite el conjunto de la agujaljeringa del montaje y deséchelo en un recipiente para productos cortantes y punzantes adecuado.
Repita los pasos 1-5 para el siguiente control.
Mezcle bien el cartucho invirtiéndolo suavemente durante 1 minuto. El cartucho esta listo para usar.
Verifique que el numero de lote que figura en la tabla de rangos esperados coincida con el numero de lote impreso en el cartucho.
Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile Prime Plus VET.

ENTINEN
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Limitaciones
Los valores de PO, varian en 6n inversa a la 1 %/°C/I°F). Por o tanto, es esencial cumplir
con las normas de temperatura que se describen en “Instrucciones de uso”. Los valores de rangos esperados son especificos para
los y controles por Nova Una vez instalado, cada cartucho Stat Profile Prime Plus VET se puede
utilizar durante 21 dias como maximo a partir de la fecha de instalacion inicial en el sistema. Pasado ese lapso, el sistema indicara
que el cartucho no es valido. Cada cartucho puede ser insertado y extraido del analizador hasta 6 veces como maximo.

Cumpnm.emo de normas
fota tH) y i (MetHb) son trazables al Método de la Cianometahemoglobina. La

(O,Hb) son trazables a la técnica espectrofotométrica. Analitos trazables a los

(COHb) y la oxi
materiales de referencia esténdar del NIST.
Intervalos de referencia

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 en Nova usando licadas en
analizadores Nova. El rango esperado indica las desviaciones maximas del valor medio que pueden esperarse bajo condiciones de
laboratorio diferentes para instrumentos que funcionan dentro de las especificaciones. Consulte la Tabla de rangos esperados.
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Description du produit
Matériau de controle de la qualité aqueux pour surveiller la performance des éléments suivants : pH, PCO,, PO 50, hématocrite
(Het), he foetale (HbF), totale (tHb), (O,Hb). (COFib),

(MetHb) et désoxyhémoglobine (HHb) dans les niveaux 1, 2 et 3 ainsi que Na', K*, CI-, iCa, iMg, glucose et lactate, BUN (urée)
et créatinine dans les niveaux 4 et 5. Un kit de charge composé de 2 seringues remplies de solution de créatinine est inclus pour
I'activation de la cartouche avant lnstallation. Pour utilisation avec les analyseurs Stat Profile Prime Plus VET UNIQUEMENT

Utilisation prévue
Destiné a la dela des
Méthodologie

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

Stat Profile Prime Plus VET.

Composition
Les controles de niveaux 1, 2 et 3 sont des solutions tamponnées de bicarbonate contenant un colorant, des sels et des agents
conservateurs. Chaque niveau a un pH connu et est équilibré a une valeur connue de O,, CO, et N, Les contrdles de niveaux 4
et 5 sont des solutions ées contenant des ions connues de Na', K, Cl-, iCa, iMg, glucose, lactate, BUN (urée),
créatinine et d'agents conservateurs. Chaque sachet contient au moins 100 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-T2')

Avertissements et mises en garde
NE PAS CONGELER. Mélanger la cartouche en la retournant délicatement pendant plusieurs secondes. NE PAS SECOUER LA
CARTOUCHE. Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus VET pour obtenir des informations complétes.
Suivre les pratiques standard pour la manipulation des réactifs e laboratoire.

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

Mode d’emploi
S'assurer que les controles sont & température ambiante avant utilisation

Les niveaux 4 et 5 doivent étre chargés avec des seringues de créatinine avant I'installation de la cartouche de calibrateurs.

Les 2 seringues sont étiquetées et codées par couleur pour correspondre aux accessoires sur la cartouche.

Activer la cartouche comme suit :

Tenir la seringue avec la pointe vers le bas et enlever le capuchon de protection

Fixer l'un des ensembles daiguille inclus 2 la seringue. Retirer le couvercle de protection de I'aiguille.

Faire correspondre la couleur et I'tiquette de la seringue avec 'accessoire approprié et insérer l'aiguille.

. Enfoncer lentement le piston de la seringue jusqu'a ce que le contenu soit déchargé. NE PAS TIRER LE PISTON EN ARRIERE
POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE

Retirer l'ensemble aiguille/seringue de 'accessoire et le jeter dans un récipient approprié.

Répéter les étapes 14 5 pour le controle suivant.

. Mélanger la cartouche en la retournant délicatement pendant 1 minute. La cartouche est préte a étre utilisée

Vérifier que le numéro de lot sur le tableau des plages attendues correspond au numéro de lot sur le cartouche. Voir le manuel
dutilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus VET pour obtenir des instructions complétes.

ENFRENEN
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Limites d'utilisation
Les valeurs de PO, varient inversement avec la température (environ 1 %/°C). Par conséquent, il est essentiel de suivre les directives
de température décrites dans le « Mode d'emploi ». Les valeurs de plage attendues sont spécifiques aux instruments et controles
fabriqués par Nova Biomedical. Une fois installée, chaque cartouche Stat Profile Prime Plus VET peut étre utilisée pendant 21 jours
au maximum & compter de la date d'installation initiale sur le systéme, aprés 21 jours le systéme indiquera que la cartouche n'est pas
valide. Chaque cartouche peut étre insérée et retirée de I'analyseur 6 fois au maximum.
Tragabilité des étalons
L'hémoglobine totale (tHb) et la méthémoglobine (MetHb) sont tragables en utilisant la méthode de cyanméthémoglobine. La

) et (0,Hb) sont tragables en utilisant la spectrophotométrie. Les substances & analyser
sont tracées selon les matériaux de référence étalons de NIST.

Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées & des valeurs normales et anormales attendues dans le sang du patient. La plage clinique
attendue de ces valeurs dans le sang du patient est indiquée dans Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders
Co. Les utiisateurs peuvent souhaiter déterminer les valeurs moyennes et les plages attendues dans leur propre laboratoire.2

Plages attendues

La plage attendue pour chaque paramétre a été e & Nova Bi en utilisant des essais répétés sur des analyseurs
Nova. La plage atiendue indique les Goarts maximaux de Ia velour moyenne pouvant tre attendus dans des conditions de laboratoire
pour les selon les spé Voir le tableau Plages attendues.
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Descrizione del prodotto

etHb) &

g von: pH, PCO,, PO so Hamatokrit (Het), feta\es Hamoglobin (HbF), YBaTikG UAIKG EAEyXOU TIOISTTAG Vidt TNV rmaaw/\ouenun Mg amédoang 1wy pH, PCO,, PO,, SO,, aiuatokpitn (Het), enBpuakiig Materiale acquoso di verifica della quallla previsto per il monitoraggio delle prestazioni di: pH, PCOZ, F’OZ‘ S0, ematocrito (Het),
in (tHb), O; (O,Hb), C: tHb) und D . oMK (©, (COHb), pe b), tale (tHb), (O2H|
(HHb) in Stufen 1, 2 und 3 sowie Na*, K*, CI, ica, wMg, Glukose, Lactat, BUN (Harnsm«) und Kreanmn in Stufen 4 und 5. Ein (MetHb), kai deoguainoogaipivig (HHb), ata zmrrzéc 1,2 kau 3 kabug kai vcnpmu Kahiou *, aviovTwy, (HHb) nei Livelli 1, 2 e 3, nonché di: Na,, K*, CI-, iCa, |Mg glucosio, lattato, BUN (urea)ecreatlmna nei leelh 4e
mitgelieferter Befiillsatz, der aus zwei mit einer Kreatininlosung gefiiliten Spritzen besteht, dient zum Aktivieren der Kassette vor der aoBeariou, v , YAUKOZNG, 6 Ghatog, BUN (oupiag) kai kpeamvivng aa emimeda 4 kai 5. MepikapBaverar 5. Per I'attivazione della cartuccia prima dellinstallazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 siringhe riempite di soluzione
Installation. NUR zur Verwendung mit Stat Profile Prime Plus VET Analysegeréten. £va KT @pTwONG TIoY u"ﬂpvllﬂm aré 2 opiyyes He SidAupa Tou puatyyiou TrpIv ammo di creatinina. Per 'uso ESCLUSIVO con gli analizzatori Stat Profile Prime Plus VET.

Verwendungszweck
Fiir die Uberwachung der Stat Profile Prime Plus VET Analysegerate.

Verfahrensweise

V!
v eykardotaon. Mpog xprion MONO pe Tig UGKEUEG avahuong Stat Profile Prime Plus VET

EvBeBeiypévn xprion
EvBelkvuTal yia TV TiapakohoGBnan Twv GuoKeuv avéAuang Stat Profile Prime Plus VET.

Die und -p pien sind dem fiir das Stat Profile Prime Plus VET atzu

Zusammensetzung
Die Kontrollen der Stufen 1, 2 und 3 sind gepufferte Bikarbonatidsungen, die Farbstoff, Salze und Konservierungsmittel enthalten. Jede
Stufe hat einen bekannten pH-Wert und ist auf einen bekannten O,-, CO,- und N,-Wert &quilibriert. Die Kontrollen der Stufen 4 und 5
sind gepufferte Losungen, die bekannte Konzentrationen von Na, K, CF, iCa, iMg, Glukose, Lactat, BUN (Harnstoff), Kreatinin und
Konservierungsmittel enthalten. Jeder Beutel enthlt mindestens 100 ml. Die Kontrollen enthalten keine Bestandteile menschiichen
Ursprungs,jecoch sind bl der Handhabung disar Kontrolen guls Labiorprakdicen 2u befoigen. (REF: NCOLS DOKUMENT M28-T2),

und
NICHT EINFRIEREN. Kassette einige Sekunden lang vorsichtig wenden, um sie zu vermischen. DIE KASSETTE NICHT
ind dem

SCHUTTELN fiir das Stat Profile Prime Plus VET Analysegerét zu
entnehmen.

Die bliche ise fir die | vonL ist zu befolgen.

Lagerun

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

Gebrauchshinweise

ion i dass die Kontrolle
Vor Installation der Kalibrierkassette sind die Stufen 4 und 5 mittels Kreatininspritzen zu befilllen. Die beiden Spritzen sind den

an der Kassette und farblich
Aktivierung der Kassette:
1. Die Spritze mit der Spitze nach unten halten und die Schutzkappe entfernen.
. Eine der beiliegenden Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von der Nadel abnehmen.
Die Spritze am Anschluss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung ansetzen und die Nadel einfiihren.
Unter langsame Driicken des Kolbens den Inhalt komplett injizieren. DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES
SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.
5. Die Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in einem geeigneten Behdilter fiir spitze Gegensténde entsorgen
6. Die Schritte 1-5 fiir die nachste Kontrolle wiederholen.
7. Um sie gut zu vermischen, die Kassette eine Minute lang vorsichtig wenden. Die Kassette ist gebrauchsbereit.
Sicherstellen, dass die Chargennummer in der Tabelle mit den erwarteten Bereichen mit der Chargennummer auf der Ampulle
sind dem fir das Stat Profile Prime Plus VET Analysegerat zu entnehmen.

INAINY

Einschrinkungen
PO, Werte &ndern sich im umgekehrten Verha\(ms zur Temperatur (ca. 1 %/ °C). Aus diesen Grund ist es wichtig, die
unter efolgen. Die Werte fir die erwarteten Bereiche gelten nur fiir von Nova
B\omedlcal hergestellle Instrumente und Kontrollon. Eine ihatalerte Stat Profle prime Plus VET Kassatie kann maximal 21 Tage lang
ndet werden. Danach zeigt das System an, dass die Kassette ungiltig ist.
Jede Kasseti kann maximal Sechsmal n gas Analysegeriit eingesetzt und entnommen werden.

Riickfiihrbarkeit der Standards

Avarpégre o1 Eyxeipidio OBnyidv Xpriong T cuokeurig avahuong Stat Profile Prime Plus VET yia Tig peBoSoAOyiEg K Tig apxEg.

EGvBeon
Ta emimeda eAéyxou 1, 2 kar 3 £ival pUBIOTIKG SITTAVBPAKIKA SIGAUYIAT, Ta OTIONG TIEPIEXOUY XPWOTIKH, GAGTG: Kall GUVTNPATIKG. KABE
€miTEB0 éxel Yvwo16 pH Kal PUBICETal 0t YvwoTr| T O,, CO, kot N,. Ta £TTTEBa EAEYX0U 4 Kai 5 EiVal QUBHIOTIKG BIGAGLATa, Ta
OOl TEPIEXOUY YVAOTES GUYKEVTPWTEIC VaITpiou *, KANIOU *, aviovTwy,

YAUKOZNG, YGAGKTIKOU GAGTO, 0UIAG, KPEQTIVIVG Kal GUVINPNTIKGV. KaBE 0dKkog TIEpIEXe! EAGXIOT TIoabTTa 100 mL. Ta UNKG
EAEYXOU BEV TTEQIEXOUY OUOTATIKG GVBPWITIVIG TTPOEAEUOTG, WOT6OO Ba TTPETTE! Vet akoAOUBEITaI OPBY| EpYACTNPIGKT TPAKTIKI] KATA T
XPrion Tétoiwv UNKGV. (AP. ANA®. EITPAGOY NCCLS M29-T21).

MPOEIBOTIOINGEIS Kol TPOQUAGEEIG:

MH KATAWYXETE. AvayiTe 10 QUOiyyio avamoSoyupifoviag To ammahd yia pepiké Seurepoherma, MHN ANAKINEITE TO GYEIMTIO.
Avarpé€re o1 Eyxelpidio OBnyicv Xpriong T ouakeuAg avéuang Stat Profile Prime Plus VET yia Afipn aToixela

AxoMouBEiTe T GUVABN TIPKTIKN] YIa TOV XEIPIOPG QVTISPACTNPILY EPYACTAPIOU.

Amobrikevon

ATioBrikeuan oToug 2-8°C (37-46°F). MH KATAWYXETE.

03nyieg xpriong
BeBaiwbeire 61 Ta UNIKG EAEyXOU BpiokovTal O Beppiokpasia Swyariou TpIV aTd T Xprion
To emimeBo 4 Kal T0 £TIMESO 5 TIPETIEI v QOPTIOTOUV HE GUPIVYES KPEGTIVIVIIG TIPIV TG TNV EYKATAGTAGN T0U QUOTYYiou BaBovoun-
ang. O1 2 GUPIYYEG EXOUV ETIKETEG Kl XPWHGTIKOUG KWOIKOUS TIOU TAIPIGOUV i TIG UTTOBOXEG TOU QUTYYiou.
10 QUOIYYIO WG
1. KparaTe 1 0Upiyyal He T BTN TTPOG 10l KATL) Kall GQQIPEDTE T0 TIPOOTATEUTIKG KAAUHWG.
2. TomoBETOTE TN CUPIYYQ i TG TI ETWKAEIOTEG BEAGVES. AQUIDEGTE TO TIPOOTATEUTIKO KGAUPG GTI6 T BEAOVa.
3. AVTIOTOIXIOTE T0 XPUWQ Kl TV ETIKETA TNG GUPIYYAG GTNY KATGAANAN UTTOBOXH Kal EI0GYETE T BEAGVG.
4. MiéoTe apyd To £uBoko g aUpIYYag £wg 6TOU XopnyNBel 6A To TrepiexGpevo. MHN TPABATE TO EMBOAO A NAAAEIAZETE
TO MEPIEXOMENO THE EYPITTAS.
5. AQaipéoTe T BIATAEN UPIYYC/BEAOVE aTTO TNV UTIOBOXT Kal aTToppiyTE TV O KATGANAC BOXEIO Yia aIXUNPG avTIKETjEva
6. EmavaAaere 1a Brijiata 1-5 yia 10 eMopevo UNIKG EAEYXoU.
7. AVaiETE To GUGYYI0 QVaoTPEGOVTAG GTTGAG yidt 1 AETTTO. To puGiyYIo eiva EToIko TTpog Xprion.
ETaAnBeUoTe 611 0 ApiBYGG TapTidag oTov Mivaka Avapevopeviwy EUpGMY QvTaTIOKPIVETaI 0TOV ApIBUO TrapTiSag Travw 610 QUaiyyio.
Avatpé€re oo Eyxelpidio OBnyicyv Xpriong T ouokeuris avahuang Stat Profile Prime Plus VET yia TAfipeIg odnyies.

Uso previsto

Prevista per il it io 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 dell'analizzatore Stat Profile Prime Plus VET.

Composizione
| controlli dei Livelli 1, 2 e 3 sono soluzioni di bicarbonato tamponate contenenti coloranti, sali € conservanti. Ciascun livello ha un

pH noto ed & equilibrato a un valore O,, CO, e N, noto. I controlli dei Livelli 4 e 5 sono soluzioni tamponate contenenti concentrazioni
note di Na*, K, Cl-, iCa, iMg, glucosio, lattato, BUN (urea), creatinina e conservanti. Ciascuna busta contiene un minimo di 100 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-T2').

Avvertenze e precauzioni
NON CONGELARE. Miscelare la cartuccia capovolgendola delicatamente per svariati secondi; NON AGITARE LA CARTUCCIA.
Per informazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per [uso dellanalizzatore Stat Profile Prime Plus VET.
Adottare le normali dei reagenti di

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

Istruzioni per 'uso

Prima di installare i controlli assicurarsi che siano a temperatura ambiente.

Prima di installare la cartuccia calibratore, caricare il Livello 4 e il Livello 5 con le siringhe contenenti la soluzione di creatinina.
Le 2 siringhe sono contrassegnate da un'apposita etichetta e codificate a colori in modo da corrispondere ai raccordi sulla cartuccia.
Attivare la cartuccia come indicato di seguito.

Tenere la sifinga con la punta rivolta verso il basso e rimuovere il copripunta.

Collegare alla siringa uno dei gruppi ago in dotazione. Togliere il copriago.

Far corrispondere il colore e I'etichetta della siringa al raccordo corrispondente e inserire I'ago.

Spingere lentamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare l'intero contenuto. NON RETRARRE LO STANTUFFO PER
SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO.

5. Rimuovere il gruppo agolsiringa dal raccordo e gettarlo in un apposito contenitore per oggetti acuminati.

6. Ripetere i punti 1-5 per Ialtro controllo.

7. Miscelare bene la cartuccia capovolgendola delicatamente per 1 minuto. La cartuccia & pronta per ['uso.

Controllare che il numero di lotto riportato nella tabella degli intervalli previsti corrisponda a quello indicato sulla cartuccia

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dellanalizzatore Stat Profile Prime Plus VET.

FTYIN

1 valori PO, variano inversamente alla temperatura (circa 1%/°C/°F), pertanto & iale seguire le
descrite nella sezione “Istruzioni per I'uso”. | valori degliintervalli previsti sono specifici per gl strumenti e i ool fabbricati da Nova

Nepiopiapoi
Ormiég PO, 8iagépouy aviioTpoga Tpog T ot (ker YYION 1%/°C/°F). ZUVETIG, Eivall ONUQVTIKG Vet aKOAOUBEITE TiG Ka-
ipieg odnyieg Tou orig «OanIzg Xpnang» O Tiiég Eupiv eival Yia Ta

pyava Kai Ta UAIKG EEYXOU TToU an6 T Nova Mera v . KGBE Quaiyyio Stat Profile Prime Plus
VET |TTopei vat XpNOIHOTIONGET yia aviTaro 6pio 21 NEPLV AT TN ApXIKr NUEPOMNVIC EYKATAOTAONG 0TO GUGTNHA, OTIGTE T0 GGoTNUA Ba
EMONWGVEl 6T1 T0 GUTTYYIO Elvail GkuPo. KABE QUTYYIO MTTOPET Va EI0axBE KOl Va agaIpEBel GTT6 T GUOKEUr avBAUGNS 6 GOPEG TO HEYITO.

Awgveuorpémra mporimov
)

(MetHb) sind Uber die C» El Method C:

m (tb) i ivn (MetHb),

(COHb) und Oxyhamoglobm (O,Hb) sind iber Spektralphotometrie nachweisbar. Die Analyte sind auf Standard
des NIST riickfihrbar.

Referenzintervalle

Die Konzentrationen sind so formuliert, dass sie normalen und Werten im er
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

e 0 yerion g peb6ou kuavopsBaoogapivng. H.
oleg

Qi of
WG TIPOG Ta TPOTUTIAl UAIKG uvuqzopug NIST (NIST Standard reference materials).
AiaoTripata avagopds

ot Kai TIPEG OTO GGl TWV GOBEVLDV. TO GVAHEVOHEVO KAIVIKS E6pOG
QUTGY TwV TIPGV OTO ila TV AOBEVEY aVAQEPETAl OTO EYXEIPIdIo Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders
Co. O1 XPriOTEG EVBEXOUEVWG Va ETTIBULOUY TOV KABOPIOWO TwV MEGWY IV Kal AVEVOUEVWY EUPV OTO BIK TOUG EPYTOTTpIO.?

Avuusvép:va eopn

Una volta installata, ciascuna cartuccia Stat Profile Prime Plus VET puo essere utilizzata per un massimo di 21 giorni
dalla data di installazione originale sul sistema; trascorsi 21 giorni il sistema indichera che la cartuccia non & piti valida. E consentito
installare e rimuovere ciascuna cartuccia dall'analizzatore un massimo di 6 volte.

Tracciabilita in base agli standard

Lemoglobina totale (tHb) e la metemoglobina (MetHb) sono tracciabil utiizzando i metcdo della cianmetaemoglobina. La
OHb) e ,Hb) sono tracciabili Gli analiti sono

(c
ai materiali di riferimento per gli standard NIST.
Intervalli di riferimento

Le concentrazioni sono formulate i valori previsti normali e anormali nel sangue dei pazienti. Allintervallo clinico previsto di questi
valori nel sangue dei pazienti si fa riferimento in Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. Si consiglia
agli operatori di determinare i valori medi e gli intervalli previsti per il loro laboratorio.?

Intervalli previsti

Lintervallo previsto per ciascun parametro & stato inato presso Nova Bi plicate su

Der erwartete Bereich fiir jeden Parameter wurde von Nova anhand von an N
ermittelt. Der erwartete Bereich zeigt die maxlmalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter unterschiedlichen Laborbedingungen fiir

£0pOG Vi KB Trapd ke amr6 ) Nova e ™ XpHion €
auakcusg avéuong Nova. To vapevopEvo £0pog UTTOBEIKVUEI TV avéytaT amrokAion ammd T Mo TIuR Tou uTiopei va avapéveral
6 G GUVBIKEG VI OPYaVCl TTOU AETOUPYOUV EVIGG TwV TTpOBIapapv. Avatpé€re otov Mivaka Avape-

innerhalb der zu erwarten sind. Naheres siehe Tabelle mit den

1NCCLS Dokument M29-T2.
2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im
klinischen Labor); genehmigte Richtlinien — zweite Ausgabe, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13.

Descrigao do produto
Material de controlo de qualidade aquosa para monitorizar o desempenho do pH, PCO,, pO,, SO, hematécrito (Het) , hemoglobina
fetal (HbF), total (tHb), oxi ina (O,Hb), ina (COHb), ina (MetHb),
desoxihemoglobina (HHb) nos niveis 1, 2 e 3 assim como de Na', K, CI-, iCa, iMg, glicose, lactato, BUN (ureia) e creatinina nos
niveis 4 e 5. E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugdo de creatinina, para ativago do cartucho antes
da instalagao. Para utilizagdo APENAS com os analisadores Stat Profile Prime Pius VET

Utilizagao prevista

Destina-se & a0 do dos Stat Profile Prime Plus VET.

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

Composigao
05 Controlos nos niveis 1, 2 & 3 530 solugdes tamponadas de bicarbonato contendo corante, sais e conservantes. Cada nivel tem

m pH conhecido e & para valores . CO, e N, Os controlos nos niveis 4 e 5 sdo solugdes tamponadas
que contém concentragoes conhecidas de Na', K', CI-, iCa, iMg, glicose, lactato, BUN (ureia), creatinina e conservantes. Cada bolsa
contém um minimo de 100 ml. Os controlos no contém constituintes de origem humana, contudo devem ser seguidas as boas
préticas laboratoriais durante a manipulagao destes materiais. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2').

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

Siga as praticas padréo para o manuseamento de reagentes de laboratorio.

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

Instrugdes de utilizagéo

Assegure-se de que os controlos estdo & temperatura ambiente antes de os instalar.

Os niveis 4 e 5 t&m que ser carregados com seringas de creatinina antes da instalag&o do cartucho calibrador. As 2 seringas estdo
etiquetadas e possuem codigos de cor que correspondem aos dispositivos de ligago no cartucho.

Ative o cartucho, da seguinte forma:

Segure a seringa com a ponta para baixo e retire a capa de protegao.

Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos & seringa. Remova a cobertura de protegéo da agulha.

. Faga corresponder a cor e etiqueta da seringa com o dispositivo de ligagao adequado e introduza a agull

Pressione lentamente o émbolo da seringa até o contetido ser totalmente administrado. NAO PUXE O EMBOLO PARALAVAR O
CONTEUDO DA SERINGA.

Retire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagdo e elimine-o num contentor adequado.

. Repita as etapas 1-5 para o controlo seguinte.

 Misture bem o cartucho, invertendo cuidadosamente durante 1 minuto. O cartucho encontra-se pronto a usar.

Verifique se o nimero de lote que aparece na tabela de intervalos esperados corresponde ao nimero de lote no cartucho. Consulte o
Manual de instrugdes de utilizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus VET para obter instrugdes completas.

BN

~oo

Limitagdes
Os valores de PO, variam de forma inversa & temperaiura (aproximedament 1%/"G/'F). Torna-so, pols,Importants saguir os
descritas nas “Inst de utilizagao.” Os valores do Intervalo Esperado séo especificos para os
e conlrolos fabr pela Nova ical. Uma vez instalado, cada cartucho Stat Profile Prime Plus VET pode ser
utilizado durante um méximo de 21 dias a partir da data de instalagao inicial no sistema e entéo o sistema ird indicar que o cartucho
& invalido. Cada cartucho pode, no maximo, ser inserido e removido do analisador 6 vezes.

Rastreabilidade dos padrées
A total (tHb) e a

(MetHb) sdo utiizando o método de cianometahemoglobina. A
(COHb) e (O,Hb) sao aveis utilizando As aanalisar estao
registadas na NIST Standard Reference Materials.

Intervalos de Referéncia

As concentragBes 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 é referenciado em Tietz, N.W. edigao 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.2

Intervalos previstos
O intervalo esperado para cada para foi inado na Nova Bi 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.
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KareuBuvrTipia 0dnyia-Geutepn ékGoor, NCCLS C28-A2, Touog 20, ApIBuos 13.

Termékismertetés

i anyag a 8 itménys itorozasahoz: pH, PCO,, PO,, SO,, hematokit (Hct), magzati
(HbF), total (tHb), (O,Hb), karboxi (COHb), in (MetHb) és
deoxlhemcglobm (HHbH 2.5 3. szinten, valamint Nar, K'. ‘o, |Ca iMg, gliikoz, Iaktat karbarmd & kreatinin 4. s 5. szinten.
Apatron 2db Idattal tolto CSAK Stat

Profile Prime Plus VET anal\zalorokka\ haszna\ando
Rendeltetésszerii hasznalat
A Stat Profile Prime Plus VET
Médszertan

Amodszertant és az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus VET analizator felhasznal6i kézikényvében.

Osszetétel

Az 1., 2. és 3. szintii kontrollok pufferolt bikarbonat-oldatok, amelyek festéket, sokat és tartdsitoszereket tartalmaznak. Mindegyik
szintnek ismert pH-ja van, és ismert O,, CO, és N, értékre ekviliralt. A4. és 5. szinti kontrollok pufferolt oldatok amelyek Na',

K, Cl-, iCa, iMg, glikéz, \ak'al Karbarid, kfeatinin és 6 ismert tasak minimum 100
mit tartaimaz. A kontrollok ner emberi eredetii , de az anyagok kezelése soran kovetm kell a helyes
laboratdriumi gyakorlatokat. (REF NCCLS DOCUMENT M29-T2'),

Figyelmeztetések és 6vintézkedések:

TILOS FAGYASZTANI! A patront néhany masodpercig 6vatosan forgatva keverje dssze a tartaimat. NE RAZZA A PATRONT! A teljes
korii informaciokat 14sd a Stat Profile Prime Plus VET analizator felhasznaloi kézikonyvében.

Kovesse a laboratdriumi reagensek kezelésére vonatkozé standard eljarasokat.

Térolas

2-8 °C (37-46 °F) hémérsékleten tarolands. TILOS FAGYASZTANI!

Hasznalati utasités

Hasznalat elétt gondoskodjon arrél, hogy a kontrollok szobahmérsekletiiek legyenek.

Akalibrator patron beszerelése elGit a 4. és 5. szintet fel kel t3lteni kreatinin A2

megfelel a patronon levd szerelékeknek.

Aktivalja a patront az alabbiak szerint:

1. Tartsa a feoskendot cstcsaval lefelé, és vegye le a védosapkat.

2.C amellékelt Vegye le a tirél a védaborl

3. Egyeztesse a fecskends szinét és clmkeje( a megfelel6 szerelékkel, és szdrja be a tit.

4. Lassan nyomja be a fecskend dugatlyuja( a tartalma kiadasahoz. NE HUZZA VISSZA A DUGATTYUT A FECSKENDO
TARTALMANAK ATOBLITESEHE

5. Tavolitsa el a ti/fecskendd szerelvényl a szerelékrl, majd helyezze a megfelels, éles és hegyes hulladékok gyjtésére szant
tartalyba.

6. Akbvetkez6 kontrolinal ismételje meg az 1-5. I6pést.

7.A patront 1 percig dvatosan forgatva alaposan keverje 6ssze a tartalmat A patron hasznélatra kész.

hogy a Vart szerepl6 tételszam a patronon levé
utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus VET analizator felhasznali kézikanyvében.

cimkéje és

Ateljes hasznalati

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

ismerietett, a hﬁmérsékletre vonalkazé |ranye|vak betartasa. A Vart tartoményban megadott értékek kifejezetten a Nova Biomedical
4ltal gyartott készilé A utan minden egyes Stat Profile Prime Plus VET patron
legfeljebb a rendszerbe valo bosrerelésenek kezds GALmAs) szémitott 21 napig hasznélhats; ekkor a rendszer jelezni fogja, hogy a
patron érvénytelen. Minden patron legfeljebb 6 6 be és vehetd ki az

Standardok nyomon kévethetdsége

Atotal (tHb) és a in (MetHb) a ci nyomon kbvethets. A karboxi-hemoglobin
(COHb) és az oxi (O,Hb) iaval nyomon kévethets. Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard
referenciaanyagai szerint torténik.

Referencia-intervallumok

Akoncentraciok a paciensek vérére vonatkozé vart normalis és kéros értékeknek megfelelden vannak megadva. A paciensek vérére
vonatkozo értékek vart kiinikai tartoménya megtalalhato itt: Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemlstry, W.B Saunders Co. A

a sajat 4k az atlagértékeket és a vart
Vért tartomanyok
a Nov hatarozta meg Nova végzett ismételt

vart tartomany azokat az atlageneklol valé max\malls mutatia, a 4cid den miikodo

kiilénbdz kozott lehet szamitani. Lasd a Vart tartomanyok tablazatat.
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