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

Cartucho automatico para controles de quimica, gases en sangre y cooximetro Stat Profile Prime Plus® VET, Cartouche automatique de contréles de gaz du sang/CO-oxymeétre, chimie Stat Profile Prime Plus® VET, Stat
Profile Prime Plus® VET Auto-Kassette fiir Blutgas-, CO-Oximeter- und Blutchemiekontrollen, Autoparo guaiyyio emimédou eAéyxou xnueiag agpiwv aiparog VET, CO-O¢upetpo Stat Profile Prime Plus®, Cartuccia per controlli
utomatici 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, Stat Profile Prime Plus® VET
vérgaz/CO-oximéter, kémiai kontrollok automatikus patron, Co-Oximeter\nTa 115 o' 0™pab n*wMIvIR NaEnn Stat Profile Prime Plus® VET, Stat Profile Prime Plus® VET fI&A A,

COAFIA—2— tFWEI FO—IVEENH— )y, Stat Profile Prime Plus® VET &% 7tA, CO-4t4 X7,
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CONTROL [1]2][3]4]5]

Expected Ranges, Rangos esperados, Plages attendues, Erwartungsbereiche, Avapevopevo eipog, Intervalli previsti, Intervalos previstos,
Vart tartomanyok, D™ DX DMNON, FRIEEH, o4 M, FEtEE

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

min - X- max min - X- max

H* nmol/L
mmHg
PCO, kPa
PO, mmHg
PO, kPa
SO, %

Hct %

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

iCa mg/dL
iMg mmol/L
iMg mg/dL
Glu mg/dL
Glu mmol/L
Lac mmol/L
Lac mg/dL
HbF %

tHb g/dL
tHb g/L

tHb mmol/L
O,Hb %
COHb %
MetHb %

HHb %

tBil mg/dL
tBil pmol/L
1Bil mg/L

7.193 - 7.223 - 7.253

299.3 - 367.7 - 436.1
175.0 - 215.0 - 255.0

7.393 - 7.423 - 7.453
40 -38 - 35
34.8-39.8 - 44.8
46-53-6.0
99.8 -109.8 -119.8
13.3-14.6-15.9
77-80-83
37-40-43

7.610 - 7.640 - 7.670
25-23-21
16.7 - 20.7 - 24.7
22-28-33
139.5-154.5-169.5
18.6 - 20.5 - 22.5
88-91-94
22-25-28

64 - 60 - 56
47.7 - 54.7 - 61.7
6.3-7.3-82
57.0-67.0-77.0
7.6-8.9-10.2
48 -51-54
57-60-63

79.0-87.0-95.0
18.9-20.7-225
189 - 207 - 225
11.7-12.9-14.0
19.9-22.4-24.9
24.2-28.2-32.2
24.4-27.4-30.4
18.0-22.0-26.0
175-215-255

36.3-51.3-66.3
13.2-14.7 - 16.2
132 - 147 - 162
8.2-9.1-10.1
45.3-49.3-53.3
16.0-20.0 - 24.0
15.3-18.3-21.3
8.4-12.4-16.4
9.3-11.3-13.3
159.0 - 193.2 - 227.4
93.0 - 113.0 - 133.0

18.5-23.5-285

6.0-7.0-8.0
60 - 70 - 80

3.7-43-5.0

75.8-80.8-85.8
19-59-9.9
26-56-8.6
36-76-11.6
55-59-6.3

94.1 - 100.9 - 107.7
55.0 - 59.0 - 63.0

136.7 - 140.7 - 144.7

122.0-126.5-131.0

111.1-115.1-119.1
5.89-6.19-6.49
94.0-98.5-103.0
1.36-1.48-1.60
55-59-6.4
1.03-1.18-1.33
25-29-32
260 - 285 - 310
14.4-158-17.2
6.1-6.8-75
54.3 - 60.6 - 66.8

3.69-3.94-4.19

0.99-1.07-1.15
40-43-4.6

0.58 - 0.65-0.72
14-16-18

73-81-89

41-45-49
16-19-2.2

14.3-16.9-19.6

ED

Product Description
Aqueous quality control material for momtonng the performance of: pH, PCO,, PO,, SO,, hematocrit (Hct) fetal hemoglobin (HbF)
total (tHb), (O,Hb), (COHb), (MetHb), ar (HHB)
in Levels 1, 2 and 3 as well as Na', K*, CI, iCa, iMg, Glucose, and Lactate in Level 4 and 5. For use it Stat Profie 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 and preservatives. Each pouch contains a minimum of 100 mL. Controls contain no constitu-
ents 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 at room temperature prior to installation. Mix Cartridge well by gently inverting for 1 minute. 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 35 days from the initial instal-
lation 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 d. Carb
(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 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.2

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 Refer to Expected Ranges Table.

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.
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Descripcién del producto
Material acuoso de control de calidad para supervisar el desempefio de: pH, PCO,, PO,, SO,, hematocito (Hct), hemoglobina
fetal (HbF), total (tHb), (0,Hb), {cotb), (MetHb) y
desoxihemoglobina (HHB) en niveles 1, 2 y 3, ademas de Nar, K, CI-, iCa, iMg, Glucosa y Lactato en niveles 4 y 5. 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.

Composicién

Los controles de nivel 1, 2y 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 e nivel 4 y 5 son soluciones tamponadas
que contienen concentraciones conocidas de Na-, K°, Cl-, iCa, iMg, Glucosa, Lactato 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-T2'),

Advertencias y precauciones:

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

Siga las normas estandar para la mani 6n de reactivos de

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

Instrucciones de uso
Asegurese de que los controles estén a temperatura ambiente antes de usar. Mezcle bien el cartucho invirtiéndolo suavemente
durante 1 minuto. Verifique que el nimero de lote que figura en la tabla de rangos esperados coincida con el nimero 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.

Limitaciones
Los valores de PO, varfan en 6n inversa a la 1 %/°CI°F). Por lo 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 ical. Una vez instalado, cada cartucho Stat Profile Prime Plus VET se puede
utilizar durante 35 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.

Cumplimiento de normas
La total (tHb) y \a (MetHb) son trazables al método de la Cianometahemoglobina. La

(COHb) y (O,Hb) son trazables a la técnica espectrofotométrica. Analitos trazables a los
materiales de referencia es(éndar del NIST.

Intervalos de referencia
estan 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 para ha sido inado en Nova Bi usando replicadas 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.

1NCCLS Document M29-T2.
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Description du produit
Matériau de contréle de la qualité aqueux pour surveiller la performance des éléments suivants : pH, PCO,, PO,, SO,, hématocrite
(Het), he ine foetale (FHb), totale (tHb), (0,Hb), 0OFib),
(MetHb) et désoxyhémoglobine (HHb) dans les niveaux 1, 2 et 3 ainsi que Na', K', CI-, iCa, iMg, glucose et lactate dans les
niveaux 4 et 5. 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 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 controles de niveaux 4
et 5 sont des solutions contenant des connues de Na', K, Cl-, iCa, iMg, glucose, lactate, et d'agents
conservateurs. Chaque sachet contient au moins 100 ml, Les controles ne contiennent aucun constituant d'origine humaine ;
cependant, de bonnes pratiques de ire doivent étre pour la mani 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 'analyseur Stat Profile Prime Plus VET pour obtenir des informations complétes.
Suivre les pratiques standard pour la manipulation des réactifs de laboratoire.

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

Mode d’emploi
S'assurer que les contréles sont & température ambiante avant utilisation. Mélanger la cartouche en la retournant délicatement
pendant 1 minute. Vérifier que le numéro de lot sur le tableau des plages attendues correspond au numéro de lot sur le cartouche.
Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus VET pour obtenir des instructions complétes.

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 35 jours
au maximum & compter de la date d'installation initiale sur le systéme, aprés 35 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 méthémaglobine (MetHb) sont tragables en utilisant la méthode de cyanméthémoglobine.

La ine (COHb) et l'oxyhé ine (O,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 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 Ia valeur moyenne pouvant étre attendus dans des conditions de laboratoire
pour les selon les Voir le tableau Plages attendues.

1NCCLS Document M29-T2.
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Produktbeschreibung

zur U g von: pH, PCO,, PO,, SO,, Hamatokit (Hct), fetales Hamoglobin (HoF),

Nepiypagr] TpoibvTog
YBariks ukiko :/\svxou vo\omva; Via 1y Tiapakoho8non g amsoon Twv: pH, PCO,, PO, SO, aluavcxp\m (Ho), epBpuakric
(COl

Descrizione del prodotto
Materiale acquoso di verifica della qualita previsto per il monitoraggio delle prestazioni di: pH, PCO,, PO,, SO,, ematocrito (Hct),

in (tHb), O (O,Hb), C (COHb), (MetHb) und D
(HHb) in Stufen 1, 2 und 3 sowie Na-, K, CI- (Ca, Mg, Glukose und Lactat in Stufen 4 und 5. NUR zur Verwendung mit Stat Profile
Prime Plus VET Analysegeraten
Verwendungszweck
Fiir die Uberwachung der Stat Profile Prime Plus VET Analysegerate.
Verfahrensweise

IbF), o (tHb), (O,Hb), ).
(MetHb) kon 6so§umuoaq)u|plvn§ (HHb) oTa emimeda 1, 2, kai 3, KABUIG KAl VATPIO *, KANIO *, XAWPIOUXWY QVIGVTWY, IOVIOPEVOU
\oiou, yAUKOZNG Kat 6 Ghatog oTa emmimeda 4 kai 5. Tpog xprion MONO e Tig OUOKeUEG
avékuong Stat Profile Prime Plus VET

EvBederypévn Xpiion
EvBeikvuTal yia v TrapakohoUBnon Twv OUsKEUWY avahuong Stat Profile Prime Plus VET.

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

Die Kontrollen der Stufen 1, 2 und 3 sind gepufferte Bikarbonatiésungen, 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 Lésungen, die bekannte Konzentrationen von Na', K', CI, iCa, iMg, Glukose, Lactat und Konservierungsittel
enthalten. Jeder Beutel enthalt mindestens 100 ml. Die Kontrollen enthalten keine Bestandteile menschlichen Ursprungs, jedoch sind
bei der Handhabung dieser Kontrollen gute Laborpraktiken zu befolgen.

(REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2').

und
NICHT EINFRIEREN. Kassette einige Sekunden Iang vorsichtig wenden, um sie zu vermischen. DIE KASSETTE NICHT
SCHUTTELN. fiir das Stat Profile Prime Plus VET Analysegeréit zu
entnehmen.

Die iibliche ise fur die vonL ist zu befolgen.

Lagerung

Bei 2-8 °C lagern. NICHT EINFRIEREN.

Gebrauchshinweise
Vor der Installation ist sicherzustellen, dass die Kontrolle hat. Um sie gut zu die Kassette eine Minute
lang vorsichtig wenden. Sicherstellen, dass die Chargennummer in der Tabelle mit den erwarteten Bereichen mit der Chargennummer
auf der Ampulle @ sind dem fiir das Stat Profile Prime Plus VET
Analysegeréit zu entnehmen.

Einschréinkungen
PO,-Werte &ndern sich im umgekehrten Verhéltnis 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
Blomedlcal herges(ellle Insirumente und Kontrollen. Eine installierte Stat Profile Prime Plus VET Kassetie kann maximal 35 Tage lang
ndet werden. Danach zeigt das System an, dass die Kassette ungilltig ist.
Jede Kassette kann maximal sechsmal in das Analysegeréit eingesetzt und entnommen werden.

Ruckfuhrbarkelt der Standards

AvarpEre oTo Eyxeipidio OBnyiiv Xpriong g ouokeurig avéhuong Stat Profile Prime Plus VET yia Tig peBoSoAOYiEg Kai Tig GpxES.

Zoveeon
Ta emimeda eAéyxou 1, 2 Kai 3 eival pUBHIOTIKG SITTavBPaKIKG: SIGAGATA, Ta OTIOl TIEPIEXOUY XPWOTIKI, GAATA Kai uUVTNPNTIKG. KaBe
£mineBo éxe1 VwoT6 pH Kat pUBIGETal O YVwoTH i O,, CO, Kai N, Ta UNIKG SA£yXOU 4 Kat 5 civall pUBIOTIKG BioAJpaTa, Tal oTToia
TIEPIEXOUV YVWIOTEG GUYKEVTPWIEIS VaTPIOU *, KaAiou * avioviwy, évou aoBeatiou, Evou pay . YAUKGZNG,
VaAGKTIKoG Ao Kai GUVTNPRTIKGY. KAB 0GKoG Tepiéxe! EAXIoT TToo6T Tl 100 mL. T UNIKE EAEYXOU SEV TIEpIEXOUV OUoTaTIKG
QVBPWTIVNG TIPOEAEUTIG, WOTO00 Bar TIPETTE! va aKOAOUBEITaI OPBIY EPYAOTNPICKI] TTPQKTIKT] KOTG T XPrioN TETOIWY UNIKGY.

(AP. ANA®. EFTPAGOY NCCLS M29-T2').

MpoEIBOTIOINTEIS Kal TPOPUAGEEIS:

MH KATAWYXETE. Avapigre 10 QUOiyyio avammoSoyupifovid To ammahd yia pepiké SeutepoAera, MHN ANAKINEITE TO GYZIMTIO.
AvarpEre oTo Eyxeipidio OBnyiiv Xpong g ouokeurig avéhuang Stat Profile Prime Plus VET yia mAripn oToixeia.

AKOAOUBEITE TN GUVIABN TIPAKTIKI] YIG TOV XEIPIOUG QVTISPACTNPILV EpYaOTNpiOU.

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

03nyies xpiiong

BeBaiwdEiTe 611 10 UAIKO EAEYXOU BPIOKETaI O BEPUOKPACTa BWliaTIoU TIPIV AT T XPrioN. AVapiETE T0 QUOIYYIO QVAOTPEQPOVTAG aTTaAG
yia 1 AeTT6. EaAnBedoTe 611 0 ApiBudg Trapridag atov Mivaka Avapevopevwy EUpY avTaTiokpiveral Tov ApIBu6 TrapTidag Traviw
10 GuaiyyIo. Avarpégre oTo Eyxeipidio OBnyiiwv Xpriong g ouokeurig avéuong Stat Profile Prime Plus VET yia TApeig oBnyie.
Nepiopiopoi

O Tiég PO, Biagépouy avi Tpog ™ it (ko 1%/°CI°F). EUVETGig, €ival ONUGVIIKG Va akoAOUBEITE Tig

fetale (FHb), totale (tHb), (O,Hb). (COHb), (MetHb)
e deossiemoglobina (HHb) nei Livelli 1, 2 & 3, nonché di: Na, K, CI-, iCa, Mg, glucosio e lattato nei Liveli 4 & 5. Per l'uso
ESCLUSIVO con gli analizzatori Stat Profile Prime Plus VET.

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 dellanalizzatore Stat Profile Prime
Plus VET.

Composizione
1 controlli dei Livelli 1, 2 e 3 sono soluzioni di coloranti, sali e i. Ciascun livello ha un

pH noto ed & equilibrato a un valore O,, CO, e N, noto. | controlli dei Livelli 4 e 5 sono soluzioni tamponate contenenti concentrazioni
note di Na*, K, Cl-, iCa, iMg, glucosio, lattato e conservanti. Ciascuna busta contiene un minimo di 100 ml. | 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 dell analizzatore Stat Profle Prime Plus VET.
Adottare le normali ie per la dei reagenti di i

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. Miscelare bene la cartuccia capovolgendola delicatamente
per 1 minuto. 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.
Limitazioni

1 valori PO, variano inversamente alla temperatura (circa 1%/°C/°F), pertanto & iale seguire le indi i di

descritte nella sezione ‘Istruzion per Iuso’. | valori degliintervall previsti sono specifici per gli strumenti e i controll fabbricati da Nova

i nyieg iag TIou oig «OBnyies Xpncng» O1 g Euplv eival via
Opyava ki UNKG EAEYXOU TIOU an6 m Nova . KGBE Quaiyyio Stat Profile Prime Plus
VET pmiopei va Ypnoipomoingei yia avitaro 6pio 35 nuep@v ammd my apxmn npepounvlu £yKaTAOTAONG 0TO OUOTAYG, OTTGTE TO TG B
£MONYGVEI G6TI To QUOIYYIO Eivai (kPO KABE GUOTYYIO PTTOPET Ve EICGXBE Kall Va GQQIPEBET QTG TN GUOKEUT GVGAUONG 6 GOPEG TO HEYITO,

AVIXVEUTIHOTNTA TTPOTOTIWV
H ohiki ivn (tHD) Kkai ivn (MetHb),

e 1 xprion g uceoéou KuavopsBaoogaipivng. H

(tHD) un (MetHb) sind iiber die in-Method c
(COHb) und Oxyhamoglob\n (O,Hb) sind iiber Spektralphotometrie nachwelsbar Die Analyte sind auf Standard-Referenzmaterialien
des NIST riickfilhrbar.

Referenzintervalle

Die Konzentrationen sind so formuliert, dass sie normalen und Werten im Der
erwartete Kiinische Bereich fir 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 die erwarteten Bereiche im eigenen Labor ermitteln.2

Erwartungsbereiche
Der erwartete Bereich fir jeden Parameter wurde von Nova anhand von an Nova-
Analysegeraten ermittelt. Der erwartete Bereich zeigt die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter unterschiediichen
Laborbedingungen fiir innerhalb der zu erwarten sind. Naheres siehe Tabelle mit
den Erwartungsbereichen.
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b) kai ©, pe ousieg
)G TIPOG Ta TIPOTUTICL UAIKG avaq;opa; NIST (NIST Standard reference materials).

AiaoTiipaTa avagopds

o £G TI£G OTO aijia TwV A0BEVV. To AVAEVOHEVO KAIVIK £0POG
QT TV TGV OTO aial TwY acbevior avaq)cpnm 10 vamp\é\o Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders
Co. O XPHOTEG EVBEXOMEVWIG Va EMBULOLY TOV KaBOPIOWS Tewv MEGWY TIGV Kal AVAIEVOLIEVWY EUPWV OTO SIKG TOUG EPYAOTIpIO.

Avauzvop:vo £6pog

Una volta installata, ciascuna cartuccia Stat Profile Prime Plus VET puo essere utilizzata per un massimo di 35 giorni
dalla data di installazione originale sul sistema; trascorsi 35 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
L'emoglobina totale (tHb) e la metemoglobina (MetHb) sono tracciabil utiizzando il metodo della cianmetaemoglobina. La
ina (COHb) e l'ossi (0,Hb) sono tracciabili util la ia. Gli analiti sono
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. 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 prev\slo per ciascun presso Nova Bi eplicate su

£0pog yia KaBe amé  Nova VE T XPrON EMAVAANTITIKGY v oe
auuKEusg avahuong Nova. To QvapEVOpEVO £0pOg UTIOBEIKVUEI TNV avTaT aTIGkAION 6 T MEN Tipi TToU UTTOPE! Ve avapéveral
UTT6 BIAQOPETIKEG EPYAOTNPITKES OUVBFIKES YIX GPYaVE TIOU AEITOUPYOUY EVIGG TwV TIpOBIaYPapuY. AVarpégre otov Mivaka
Avapevopevwy Eupiov.

Eyypago INCCLS M29-T2.
2Tpomog Opiojiou Kai [1po0BI0pIOLIOU GIATTUATWY GVAQOPGS TTO KAIVIKG E0YQOTIRIO, EYKERPIEVN

2 How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Definition und von 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 o pH, PCO pO ,, hematdcrito (Het), hemoglobina
fetal (HbF), total (tHb), (O,Hb), (col (MetHb),
desoxihemoglobina (HHb) nos niveis 1, 2 e 3 assim como de Na, K, CI-, iCa, iMg, gncose & lactato nos niveis 4 e 5. Para utilizagéo
APENAS com os analisadores Stat Profile Prime Plus VET

Utilizagéo prevista

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

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

Composigao

Os controlos nos niveis 1, 2 e 3 sdo solugdes tamponadas de bicarbonato contendo corante, sais e conservantes. Cada nivel tem um
pH conhecido e & equili para valores idos de O,, CO, e N,. Os controlos nos niveis 4 e 5 sao solugdes tamponadas que
contém concentragdes conhecidas de Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, glicose, lactato e conservantes. Cada bolsa contém um minimo de 100
ml. Os controlos ndo contém constituintes de origem humana, contudo devem ser seguidas as boas praticas laboratoriais durante a
manipulagdo 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
o Manual de instrugSes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus VET para obter informagSes completas.

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

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

Instrugdes de utilizagio
Assegure-se de que os controlos estdo & temperatura ambiente antes de os instalar. Misture bem o cartucho, invertendo
cuidadosamente durante 1 minuto. Verifique se o nimero de lote que aparece na tabela de intervalos esperados corresponde ao
numero de lote no cartucho. Consulte o Manual de instrugSes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus VET para obter
instrugSes completas.
Limitages
Os valores de PO, variam de forma inversa  temperatura (aproximadamente 1%/°C/°F). Tora-se, pois, importante seguir as
orientagdes de temperatura descritas nas “Instrugdes de utiizagéo.” Os valores do Intervalo Esperado séo especificos para os

& controlos pela Nova Uma vez instalado, cada cartucho Stat Profile Prime Plus VET pode ser
utilizado durante um méximo de 35 dias a partir da data de instalagao inicial no sistema e entéo o sistema ira indicar que o cartucho
& invalido. Cada cartucho pode, no méaximo, ser inserido e removido do analisador 6 vezes.

Rasireablludzde dos padrées
total (tHb) e a (MetHb) szo utilizando o método de cianometahemoglobina. A
(COHb) & (O,Hb) sao is utilizando As a analisar estdo
registadas na NIST Standard Reference Materials.

Intervalos de Referéncia
As concentragBes sdo 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. edigdo 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
O intervalo esperado para cada p: foi inado na Nova Bi utilizando repetidas em
Nova. O intervalo esperado indica 0s desvios maximos do valor médio que podem ser esperados sob diferentes condigdes
laboratoriais para instrumentos a funcionar dentro das suas especificagdes. Conslte a Tabela de Intervalos 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.

HROHRA

LAIL 1.2.3 TD pH, PCO,. PO, SO, AT U (Heth BRAES DL (HOF) BAESOE Y (tHb) EEEANES DL (O,Hb),
—B{LREANESOE Y (COHb), X FAESOE (MetHb), 74+ ANESOE (HHB). ELUL ANV 4 BXT 5 T Na' K Cly
iCa,iMg, 7/V -2 ABDUEEE T2V T T3/ DKEMREDY bO—/VIE, AT ESDIS Stat Profile Prime Plus VET
PITRBOHZTY

B#
Stat Profile Prime Plus VET i EOMAEE T =22 I BT LEBMELTVET,
WESE
RE RS SUFEIT DT, Stat Profile Prime Plus VET H4FEORIRHBEESELTEE L

i3
IV hO—)LRLNIV1.2,.3 THYRELES, 1%@*4’&5/»@\;3,g\/\»umm@ pH ma') E%iuo) oz\
CO, N fBEICFHLENET. 2> FA—ILRL AL 4,5 ZEEAR THY, BEFIDRED Na* K', Cl- iCa. iMg, 7/ LB AR
REBATVWET. B/INOFITE DR <¢moo mL OBBELEFENTVET, th%@ﬁiﬁttﬁELfL\iﬁbt‘ HRU?&L‘L&)&B‘
EXRRLURRRERETGTFL TS
(BEXANCCLS DOCUMENT M29-T21),
BELOIE:
ERHOSRLEWTLEE W, A— M)y I3 B> <Y ERIRL GRE TIEE VL HBHITH — M)y I RS LT EE L, 3
I DLTIE, Stat Profile ane Plus VE&%}H*&%@EX}& BIEESRLTIEEL,

SR A ST

RE

2~8°C (37~46°F) TRELE T HEHITARLEWVTLEEL,
FERDFIR

"L%EU ICOY bO—)VBHEB THATLERBLET. H—h:
A—yI koo b§ﬁt I BTLaRERBLTEEL
i&;ﬁﬂﬂé’&ﬁﬁfuat

HIPREE

PO fEIXBEERILBILET (89 1%/ °CIF). TIHS, EROFIRICEHDBEICETBHA FSA NHSTERIERTY, FAEE
e //\ /\47%747);1&&&3'@45 TN %&zymﬂbo)afﬁﬁ'(‘%i?mﬁ&% Stat Profile Prime Plus VET 71—
IO ERTY AHAE T RE 35 BAEATAIEN TER T, Dk

&1 RN EREBLTRE LTV, FABEROOY M
A7 HETRIC D LTI, Stat Profile Prime Plus VET 4B DE

I
E'(d)é?] S% ﬁ)\tﬂw:ﬂu& BA6EET
REME L —YEY T
BAETOEY (tHD)EA MESTOEY (MetHb) (337 A AT/ OV FEEFERL TN —Y TV TT. —BILRENE/OEY
(COHb) EBAFENES OEY (OHD) EAHANEEEBLT L — IV TT. DAL NIST REMEITHL —RENTVET,

AT ORI

REI BEMERP CERBLURBEFAEETRT LSWHENTVET, BEMBPOTNSDREDEOFREFEEADSRE

i Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. T3, FHHEE F KBS & EDHBHR TRET 5T
LEBEI—H—LUET,?

F Rl
BINGA—ZDFH & Nova FIE B TORMERAIEICKY /1311 4 A T4 AT LD TRESNE T, FRIBE L. HIROEER
THIFT BHBORLGIHBIERORE T TFEIND, TISEL SORAREERLE T, FABERESBLTIEL,

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

LPN 59632 F (REF 58406, 58407).indd 2

v £xdoon, NCCLS C28-A2, Téyiog 20, ApiBuog 13.

Termékismertetés

Vizes i anyag a ko jesit - 4 PH, PCO PO,
(HOF), total (tHb), oxi in (O,Hb), karb

deoxihemoglobin (HHB) 1., 2. és 3. szinten, tovabba Na', K-, CI-, iCa, iMg, gliikoz és IaktéM 65 5. szinten. CSAK S'al Prome

Prime Plus VET analizatorokkal hasznélands

hemalakm (Hcl) magzau

Rendeltetésszerii hasznalat
A Stat Profile Prime Plus VET
Médszertan

A modszertant és az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus VET analizator felnasznaléi kézikonyvében.

Osszetétel

Az 1., 2. és 3. szintii kontrollok pufferolt bikarbonat-oldatok, amelyek festéket, sokat és tartositoszereket tartalmaznak. Mindegyik

szintnek ismert pH-ja van, és ismert O,, CO, és N, értékre ekvilibralt. A 4. és 5. szintG kontrollok pufferolt oldatok, amelyek Na', K',

cw-‘ iCa, iMg, glikoz, laktat és i ismert Egy tasak minimum 100 mi-t tartalmaz. A kontrollok
emberi eredetii de az anyagok kezelése soran kovetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatokat.

(REF NCCLS DOCUMENT M29-T2").

Figyelmeztetések és évintézkedések:
TILOS FAGYASZTANI! A patront néhény mésodpercig 6vatosan forgatva keverje 6ssze a tartalmét. NE RAZZA A PATRONT! A teljes
kdrii informaciokat l4sd a Stat Profile Prime Plus VET analizator felhasznaldi kéziknyvében.

Kévesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkozo standard eljarasokat.

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

Hasznalati utasitas
Hasznalat el6tt gondoskodjon arrél, hogy a kontrollok szobahdmérsékletliek legyenek. A patront 1 percig ovatosan forgatva alaposan
keverje Gssze a tartalmat. hogy a v szerepl6 tételszam megegyezik-e a patronon levé

tételszammal. A teljes hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus VET analizator felhasznaléi kéziksnyvében.

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

ismertetett, a hémérsék\elre vanalkczé iranyelvek betartasa. A Vart tartomanyban megadott értékek kifejezetten a Nova Biomedical
4ltal gyartott A utan minden egyes Stat Profile Prime Plus VET patron
legfeliebb a rendszerbe valo beszerelésének kezd® datumatol szamitott 35 napig hasznalhats; ekkor a rendszer jelezni fogja,

hogy a patron érvénytelen. Minden patron legfeljebb 6 alkalommal helyezhets be és vehets ki az analizatorbdl.

Standardok nyomon kévethetésége
Atelies (tHb) és a (MetHb) a ci nyomon kévethetd. A karboxi-hemoglobin
(COHb) és az (0,Hb) nyomon kévethets. Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard
referenciaanyagai szerint torténik.

Referencia-intervallumok

A koncentréciok a paciensek vérére vonatkozo vart normalis és koros értékeknek megfelelden vannak megadva. A paciensek vérére
vonatkozo értékek vart kllmkal Iarlomanya megtalalhaté \tt T|e\z NW ed. 1986 Textbook of Clinical Cham\slry‘ W.B Saunders Co.

A .

asajat az ésavart

Vart tartoményok

Az egyes ical hatérozta meg Nova végzett ismételt

Avért tartomény arokat az él\agénéklﬁ\ va\n aximals aiéré mutatja, miksds
kilBnboz6 ények kozott lehet szamitani. Lasd a Vart Ianoményok tablazatat.
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a. Lintervallo previsto indica le deviazioni massime dal valore medio attese in condizioni di Iabora(ono differenti
ottenute con slrumentl che funzionano entro le specifiche. Vedere la tabella degli intervalli previsti.

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