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[conroL 2]

min - X - max

min - X - max

[controL 3]

min - X - max

pH
H*
pCO,
pCO,

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa

%

pO,
Hct

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

iCa
Glu

mg/dL
mg/dL

Glu mmol/L
Lac mmol/L
Lac mg/dL

7.131-7.161 -7.191
73.96 - 69.02 - 64.42
61.1-68.1-75.1
8.15-9.08 - 10.01
50.0-60.0-70.0
6.67 - 8.00 - 9.33
19-22-25
1562.5-157.5-162.5
547 -587-6.27
124.5-130.5-136.5
1.45-1.57-1.69
5.81-6.29-6.77
67 -75-83
37-42-46
06-09-1.2
5-8-11

38 -41

22-26-3.0
20 -23-27

7.347 - 7.377 - 7.407
44.98 -41.98 - 39.17
38.2-43.2 -48.
5.09-5.76 - 6.43
91.0-101.0-111.0
12.13 - 13.47 - 14.80

133.5-138.5-143.5
3.53-3.83-4.13
96.8 - 101.8 - 106.8
0.92-1.02-1.12
3.69-4.09 - 4.49
176 - 194 - 212
9.8-10.8-11.8

7.551-7.581-7.611
28.12-26.24 - 24.49
19.4-234-274
2.59-3.12-3.65
124.0 - 139.0 - 154.0
16.53 - 18.563 - 20.53
52 -56 - 60
113.3-118.3-123.3
1.62-1.87-2.12
80.0 - 85.0-90.0
0.48 - 0.55-0.62
1.92-220-248
273 - 303 - 333
152-16.8-18.5
58-66-7.4
52 - 59 - 66
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Product Description
Consists of 3 flexible bags vithin a cardboard carten. Each bag contains an agueous quality control
material for monitoring the measuroment of pH, P . hematocrit (Het) Na, K. Cl. iCa, Glucase
(Glu) and Lactate (Lac) for use vith Nova Biomedical analyzars ONLY.
Formulated a thraa fovel.
7 Acidosis, vith High Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac
Smats] Normal pH, Lov-Normal Het, Normal Elacirolyte, High Glu, High
cotmacs Alkalosis, High Het, Low Eloctrolyto, High Abnormal Gla, High omormal Lac
Intended Use
For monitoring the perfarmance of Stat Profile Prime VET CCS Comp Analyzer.
Methodology
Rofor to Prime Vat GCS Gomp Analyzor Instructions For Uso Manual,
Composition
Abuffored bizarbonato soluton, aach conirl with a known pH and known avals of Na, K. C (Ca, Glu
and Lac. Solutions are equilibrated with known lovels of O. nal is

@®

Produktbeschreibun:

Umfasst 3 flexible Taschen in einem Pappkarton, Jade Tasche enthilt ein wassriges
Qualititskontrolmaterial zur Uberwachung der Messung von pH, PO,, Hamatokrit (Hct), Na, K,
Cl. iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) NUR zur ical 4

In drei Stufen formuliert

@ Azidosa, mit hohem Elscraltwer nisdrigomiortiatam Chikossvit, ormalors Laidatadr
G i, Het malom . hohom hohem

o3| Normalar pH-Wort

cowmoc]3] Laktatwert
Alkalose, Het hoch, niodrigem
abnormalem Laktatwert

Verwendungszweck

hohem

. hohem

Nepiypapn Mpoiévrog
Anoteheial ano 3 eokapioug BUAGKES EVIGS XGpTvoU KouTion, KGOt BUAaKag MEpiExer uBGTIvO UAKO
£AEyX0U TOIGTIA Y1a 1Y apakoAoteNon TG PETpNang 1ou pH PCO,, PO, aa tokpitn (Hat), Na,
K. Cl, iCa, FAu6(nic Gluj xai I ahaknixod oféog (Lac) yic xpion pe avarurés Nova Biomedical MONO.
TIapGOKEUGLETar OF Tpia EmiEda: )
[eemacy) OfEidwon, Pe Lw A6 HA Xapnh i Phuxcdn, Quaio) 'rru)\c»2||><év 0%
[eonmocra) JXapnAd et 0 0N, YwnAn FAukégn, Yunié
[EZT53] FaAakmiko ogu
Adxakwon, Yunh 6 Het, XaunAd nAexipoAim, YunAi Mn Guoiodoyikd FAukogn , Yunho M
@uoihoyiks T ahaktik OF0

EvE:lxvuup:vn Xpiion

Far Uborvachung dor Leistung von Stat Profile Prime VET CCS Comp Analy

Methodologie
Siehe Benutzerhandbuch fiir das Prime Vet CCS Comp-Analysegerat.

s
equivalont to a known hematociit valuo in whole blood. e iitod, Each ‘Lag contains a inimr
volume of 100 mL. Contains no constituents of human otigin, hawever, good laboratory practice should
be followed during handiing of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2)

Warnings and Cautions:

For Veterinary Use Only, Not for Human Use. Must be storad at 24-26°C for at least 24 hours before
use. DO NOT FREEZE. Refor to the Prime Vet CCS Comp Analyzer Instructions for Use for complote

Eino gspufart jode Kontrolle mit pH-Wort und bekannten Stufon
Na, K, Cl, iCa. Glu und Lac.Lasungen werden mit bekannten Stufen von O, CO; und N,
Sauilbror, Das Kenduktitatssignal otspricht einem bekannten Hamatokriwort in Vallblut, Keine
Schimmelbildung méglich. Jede Tasche enthalt mindestens 100 mL. Enthalt keine Bestandteilo
menschlichen Ursprungs, dennoch sollte boim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis

goachtat werden. (Siche NCCLS-DOKUMENT M28-T2).

directions for use, including recommendations for use of controls
Methadology and Princples ofthe testing procedures. Fallow standard practices roguired for handling
laboratory reagent:

torage
Stare at 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge.

Directions for use

Cartridge must be stored at approximately 24-26"C for at least 24 hours prior to apening. Refer to
Prima Vat CCS Comp Analyzar Instructions for Use for complete instructions. Varify that the lot numbar
appearing on the Expected Ranges Table is the same lot number indicated on the control cartridge. The
cartridge should be mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.
Limitations

PO, valuas vary inversaly vih temperatura (approximataly 194/C).

und
Nur zur in der i izin, Nicht zur Lag
bei 24 - 26'C 24 Stunden vor der NICHT EINFRIEREN.
sovio g der Kontrallan, Hinweise zur
Fehlerbehobung sowic Mothoden und Prinzipien der Testverfahron sind im Benutzerhandbuch far

erung

i M anGBoong 1w avahutiv Stat Profile Prime VET CCS Comp.
Mr_eo&o)\oyiu

AvarpE€Te 010 Eyxeipidio oBnyiiv piiong Tou AvaAun Prime Vet GCS Comp,

Ziot

Taon
PuBioTK SirTavdpaiks BiaAupa, KGBE BIGAUPG EAEYXOU E Eva YVWOTO e pH Kal yvwoTd
eninega Na k. CI. Ca.TAUKSng ko Fahakiikos Ofzos, Ta BIaAGGTa EEG0pROTOIVIGI E YWuiad
enineda O;, CO, Kar N,. To 0uG aywyIpoTmIag Eival GYIIGTOXO PE Y1 YVWOTT TIji] GIIGTOKIIN Of

Ik cijia. AVagToNi TG arjung. KGBE GaKOUAGKI TERIEXEI ENGYIOTO YKo 100mL. Av Kai BEV ncplzxnvlcl
QUOTGTIKG QVBPHTIVIG TTPOEAEONG, WOTGO0, TPETTE) Ve GKOAOUENGET 0P| EPYTOTNPIGKA TIPGKTIKA KCId
10 XEIPIOO 1wV UNIKGY Gutcdy, (KOA. EFTPA®OY NCCLS M29-T2).

Nponomonioss xat Mpoguhdtais:

. Mpéner va aroug
Hr 500C touncaror w23 foke Tion 11 490N, LN RATAVXETE

Avarpigre 010 Evxaipidio obnyidv xpriong 1ou Avauti Prime Vel CCS Comp yia mhipeig ob

das Prime Vet CCS Comp-Analysegerat zu finden. Beachten Sie die
Verfahren fir den Umgang mit Laborreagenzion.

Lagerung
Bei 2 - 8°C lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt
Verwendungsanweisungen
Kassatlon missen mindostens 24 Stundon vor dom Ofinen bei etva 24 - 26°C galsgart viorden.
fur das Prime Vat CCS Comp-
in dor Taollo o ervatoton Borcichs

sin
24 findon, Ubatprafan Sis, ob die G

The Expected Range values are specific for d calibrators
Biomadical.

Traceability of Standards
Analytes aro tracad to NIST Standard Reference Materials.

Reference Intervals i
Concentrations are formulated to represent thrae pH lovels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).

The expected clinical range of values for these analytes in patient blood is referenced in Tiotz, NW ed
1886 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Usors may wish to determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their ov laboratory.'

Expected Ranges
The EXPECTED RANGE for each analyte was dotermined at Nova Biomedical

by using multiple runs of oach leval of control at 37°C on multiple instruments.

The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
expected under differing laboratary conditions for instruments operating within specifications.
Refer to Expected Ranges Table.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Valume 20, Number 13

by Nova

nova

biomedical

] |

mit der Ci e Kassette sallte durch vorsichtiges
Wonden i sinige Sokundon durchgemischt wordan, Dia Kassctte nicht schutton,
Einschrinkungen

2 erts varioran in umgokehrtom Vohiltis zur Tomporatur (ca. 1%°C).
Die Werte des ervartaten Boraichs sind fir von Nova
spezifisch.
Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf N
Referenzintervalle
Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-VWert und Alkalose)
darzustolion. Auf den ervarteten Kiinischen osor Analyta in P vird in Tietz,
NIW od 1585 Toxtbook of Glinical Chomisiry. W.B, Ringovsiason. Saundo
Benutzer michten moglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE GEREICHE inhron ciganen
Laboren ermitteln.’
Erwartete Bereiche
Der ERWARTETE BEREICH fir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchidufe
jedor Kontrollstufe bai 37 *C auf mehreran Instrumentan festgelegt. Dor ERWARTETE BEREICH zoigt
dic maximalon Abieichungon vom Mittelwert an, die unter abwaichenden Laborbedingunge fir die
innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate crwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie
in der Tabells dor erwartoten Bereiche.
'Dafinition und Bostimmung von Referenzintervallen im klinischen Labor; genehmigte Richilinie - zwaite
Auflage, NCCLS C28-A2. Band 20, Nummer 13

nyic
XPrONG, OBAYIES EYKQTGOTEONG, GUOTAOEK, yia T XPAaN UAKLY EAEYX0U, TPOPOPIES YIC: 1Y meuuu
¥ai T apxEg Twv BIGdIKAOKDY EEETCONG. AKOAOUBIOTE TIG OUVABEIS
TPAKTIKES TTOU GTIGIOGVICH YIC: T0 XEIIOLO EpYCOTNPIGKLY QYIBRAOTpILY.

®GAagn

Duhdouere ooug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Mg avaypaperal ot ka8 kaoéra
0nyics Xpriang

Of KAOETEG MIPENE! va GuAGO0OVIar aToug 24-26°C TERITTOU Yia T0UAGXITTOV 24 GIPEG TPV 10 Guoiype
Avarpigre oto Eyxeipibio OBnyidv Xpriong tou AvaAuti Prime Vet CCS Comp yi whfpeis odyies,
Befawleite 61 0 apiBog waptidag Tou avaypayEra a1ov MMivaka AVapevopEvoy EUpoU £ival 1510 pE
EKEIVOV TIOU QVGYPAYETAI 0TV KAOETT EAEYXOU. H KGOETQ TPETIEN VG QVapIyVUETTH QUaOTPEGOVIGS 1Y
GNGAG I PEPIKG BEUTEPOAETTTG, MV QVCKIVEITE TNV KAOETG.

Nepropiapol

O s PO, mowiNdouy avtiotpGigus ye m cppoxpaoia (nepiou 1 %C), o. nuis tou Avaevdycvo
Eupoug eival SBIKES YIG TG GpYaVE K T0UG

IxvnAaoipéTnra Npotimuwy

Of TMPOOBIOPILOEVES QUG GYIKVETOVIaN CUppWYa P 10 MpdTutio YAKG Avagopdg NIST.
Aworipara Avagopds
o

, iz va tpia enineda pH (Ofgibwon, GuoioAoyko
PH Kt AkGAwan). 1 10 GVayevopEvo KAIVIKG E0pOC Y1G GUTES TIc TIPGGBIOPICOEVES OUOIES 01O G
10U GUBEVOUC yivETar TapaTiopT 610 Evkaipidio Tietz, NW ed 1985 Textbook of Clinical Cheristry.
W.B. Saunders Co

Ot xpriates pmopei va smdupooy va mpoadiopioouy g MEEEE TIMEE kai 1o ANAMENOMENA EYPH
010 £pyaoTnpId luug

Avapevépeva EGp

TO ANAMENOMENO EYPOZ yia xd8e npooBiopiapevn ouoia kaBopio ke amid 1 Nova Biomedical
XPNowoTOIOVIaS TOAGTTAEG avaAUoEig KGBE EmmEBOY Twy BICAUPGTLWY EAEYXOU OF Beppokpaoia 37°C

(0TEG QUOKAIDEI GTT T Eon TP ToU avapEvovTal
TS BIGYOPETIKES EPYAOTNpIGKES uuvﬂmczq YiCE TG GPYaVa TIOy AETOUPYOUY EVIGS TWY TTpOBICY PV
Avarpégre otov flivaxa Avapevopevou Eipo

"Muwg va Opiete kai va TpogBIopiCeTe 1a ‘AiaoTiar Avagopds 070 KANIKG EpYEOTADIO: EYKEKDIIEVES
obnyics- dearepn Exdoon, NCCLS C28-A2, Teixog 20, Apidpog 13
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Descripeién del producto
El praducto estd eompusslo por 3 bolsss fiexisies daniro do un eatén. Cada balss cantions mateial
acuese para control de calidad para supervisar la medicion de pH, PCO,, PO;, hematocrito (He), N:
Cl.iCa, glucosa (Glu) y lactato (Lac), que so debe usar SOLO con los analizadores de Nova omedical.
Formulado on tros nivalos:
@] Acidosis, con eloctrolito alto, glucosa normal baja, lactato normal
5«.1-«\2 pH normal, Het bajo-normal, eloctrolito normal, glicosa alta, lactat:

ST Alcalosis, Hot alto aloctiolto bajo. glucosa anoimal aft. lactato anormal alto
Uso correc
Afin de suporvisar el compartamiento del Analizador Stat Profila Prime VET CCS Comp.
Metodologi:
Consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Prime Vet CCS Comp.
Composicién
Solucién tampsn do bicarbonato; cada canlrl iana pH conacido y ivales conocidos do Na. K. CI
iCa, Glu y Lac, Las soluciones estan equilibradas con niveles conocidos do O,, CO, y N,. La sonal do
conductividad o3 aquivalonta 8 un valer conocids do homalocrilo on sangro tofal, hibide caniea moh.
Cada bolsa contiene un volumen minimo de 100 mL. El praducto no contiene constituyentes ds arigen
humano. No abstante, se doben sequir las buenas practicas do laboratorio para la manipulacion do
estos matorialos. (REF. DOCUMENTO M28-T2 DEL NCCLS).
Advertencias y precauciones:
Para uso voterinario exclusivamente; No apto para use en humanos. Se debe almacenar a 24-26'C
duranto al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para obtener instrucciones de uso
cnmpln(:s incluyendo recomendaciones para el uso de contrales, informacién sobra resolucion de
fallas y principios de los prucba consulte of Manual de instrucciones
o uso dal analizador Frime Vot GGS Comp. Sequir lag prclicas octandar roqueridas para 1a
manipulacién do reactivos de laboratorio.
Almacenamiento
Almacenar a 2-8°C; NO CONGELAR. La facha de vencimiento estd impresa en cada cartucho.
Instrucciones de uso
El cartucho se debe almacenar a aproximadamente 24-26°C durante al menos 24 horas antes de abrirlo.
Para obtener las instrucciones completas, cansulte las instruccionos de uso dol analizador Prime Vet
CCS Comp. Verificar que el nimero de lote que figura en la Tabla de rangos esperados sea el mismo.
que of del cartucho de control. Mezclar el contenido del cartucho invirtindolo con suavidad durante
varios sogundos. No agitar el cartucho.
Limitaciones
Los valoras do PO, varlan an forra invarsa con s tamperalura (apro)umadamonle 1% /°C). Los valores
de los Rangos esporados son para fabricados por Nova
Biomedical.
Trazabilidad de los estindares
Los pardmetros se trazan segin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnalogia).

Intervalos de referencia

as son de manera tal que tros nivoles de pH (acidosis, pH
normal y alealosis). Ei rango do valotos clinicos aspsrados para sslos pardmolros madidos on sangro do
pacientes se menciona en NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders
{65 suarios pucdon detorminar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERABOS o sus propios
laboratorios.
Rangos esperados
Nova Biomedical determing el RANGO ESPERADO para cada pardmatro madiante series mittiplos do
cada nivel de control a 37°C en varios instrumentos. EI RANGO ESPERADO indica los dosvios maximos
del valor medio que se pueden esperar en distintas condiciones de laboratorio para los instrumentos que
funcionan de acuardo con las espacificaciones. Consultar la Tabla de rangos esperados.
" How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cémo definir y determinar
intanalos da raferoncia on ol aboratoro clinicoy. pauta aprobada - sogunda odicion, NGGLS C2B-A2,
volumen 20, nimero 13

o produto

Consiste do 3 sacos maledveis dentro de uma caixa d cartdo. Cada saco contém uma substancia
aquosa do controle de qualidade para monitorizar a medicao do pH, PCO,, PO,, hematécrito (Het),
Na, K, Cl, iCa, gkcase (G!u) ¢ lactato (Lac) para uso EXCLUSIVO em analisadores Nova Biomedical.
Formulada em trés ni
cidose, com olectrélite alto, valores da glicose normais baixos, valores do lactato normais
3 pH normal, Het ba ixo-normal, eloctrélito normal, valores da ghwso altos, valores do lactato altos
Eommacla) Alcalose, Het atto, electrélto batxo, valores da glicose anormais attos, valores do lactato anormais akos

Uso pretendido

dos Stat Profile Prime VET CCS Comp Analisador.
Metodologi

Consuito @ Manual de Instrugses do Uiizagao do Analisador Prime Vot CCS Comp.

Composica

Uma solugao-tampao de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido e niveis de Na, K, CI, iCa,
gicaso o lactato. As solugdes sio oqulibxadas com nivais conltacidos do Oy, CO; @ N O sinal do
um valor do conhecido no sangu total. lmbxg:m do mofo.

Gada saca fom um velume rinimo do 100 L. Nao contém constilintos 46 ofigorn huriana.

abstanto dovom Soguir-e o boas praticas do laboratério ac manusear.se 65tag subsHneias. (REF:

DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avisos e adverténcias:

Apenas para Utilizagao Veterindria, Nao para Utilizagio Humana, Tom de ser conservada a 24-26°C

durante pelo menos 24 horas antes da ulilizagao. NAQO CONGELAR. Consulte as Inst

Utilizagao do Analisador Prime Vst CCS Comp para ober instrugdes completas de

inckiindo vecomanidagses para'a uliact do conlroles. Inormaca  resolucdo do
rincipios de teste. Sequir as priticas normalmente ox

m.'musnamenln de magenms laborats

Conservagao )

Conservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data do validade estd impressa em cada cartucho.

Instrugdes de utilizagio

O cartucho tom de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes

da abortura. Cansutta o Manual do Instrugdes de Utilizagio do Analisador Prime Vet CCS Comp para

obter instrugaes completas. Verificar se o nimero de lots que aparece na tabela das gamas previstas

& igual a0 nimero do lote indicado no cartucho do controlo. O cartucho deve ser misturada, invertendo

delicadamente durante alguns segundos. Nao agitar o cartucho.

Limite:

Ot valaros ds PO, variam om proporgo invorsa & tamparatura (sproximadamenta 1%/°C). 0 valoras

da gama prevista sa fabricados pela Nova Biomedical.

Rastreabilidade dos padrdes

Os analitos sio analisados por comparagae a materiais de rofordncia certificados NIST.

Intervalos de referéncia

dos sao

de modo a trés

eis de pH (acidose, pH normal o
alealose),

Agurnaclinicadyaloros provists parn aslas arliusin sangue s paciente & refereniada em stz
NV od 1986 Toxtbook of Clinical Chemistry, W.E. Sau
Os utilizadores poderao querer determinar os VALORES ieoros (MEAN VALUES) ¢ as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério."

Garmas previstas
AGAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi na Nova

Description du produit

Composé de 3 pochettes souples en omballage Cavkm Chagus pochatte cantint un produt aquous

do contralo do qualits utiisé on suivi des mosuros do CO,, PO,, hématocrite (Hct) Na, K. G, i

glucose (Glu) et lactate (Lac). 4 utiisor URIGUEMENT avoc fod anabjsours Nova Biomedical Famulation
4 trois niveaux :

[ESmatT] Acidoso avac tanour élavéo an dloctrlyte, bassa normalo an Glu ot normala on Lac

pH normal pH, basse-narmale en Het, normalo en électralyte. élevée en Glu et en Lac

Emmaca] Alcalos, tanur élevae o Het, basse on Sloctralyte, slevde anormale on Glu of an Lac

Usage attendu

Pour cantsler e fonctionnement de fanalyseur Stat Profile Prime VET CCS Comp.

Méthodolog

onaaiior 13 Maniel dulisation do Fanalysour Prime Vat CCS Comp.

Composition
Sol

r nnée de bicarbonate, chaque contréle ayant un pH connu et des lunuurs connues en Na,
oG G Gl Lac. Los salstons sont Squilibrées avec des niveaux connus en Oy, CO, et N,. Le signal
de conductivitd ast équivalent  une tenour connue en hématocritos dans o sang lal bt contes
los moisissuras. Chaque pochette contient un volumo mL. Ces solutions no confiennent
aueun compasant d oTgine humaino . i canviont toutofols 4o roapoctor 105 pratiques da laboratoiro dans la
Tanipuiation de cos produits. (REF. NCGLS DOCUMENT M25-12).

Avertissements et précautions :

A usage vétérinaire seulement, ne pas utiliser chnz les humains. Conserver a 24-26°C pendant au

o hoton avant uiremion. NE PAS SONGELER. Gonsulios 1 Mool 4 dilxation de anabysaur
Prime Vot CCS Comp pour obtonir des natuactons complites concernant l'utilisation, incluant
recommandations pour ['ulilisation des contrales, das renseignements sur le dépannage, ainsi e
Tmethadologia ot lob principos de I pracedure de tost, Rospoter 105 pratiqucs standard foquises pou fa
manipulation des réactifs de laboratoire.

Stockage
Stockage Conserver 4 une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée
sur chaque cartouche.
Instructions d'utilisation
Conserver rtouches & environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Consultez e
Manuel d' seur Prime Vet CCS Comp pour obtenir des instructions complates. Virifior
que lo numéro de lot indiqud dans o tabloau des fourchettes attendues est identique  celui indiqué sur la
cartouche do contrsle. Mélanger le contonu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusicurs
secondes. Ne pas la secouer.
Limitations
Les valeurs an PO, varien! ala 1%/°C). Les valours do
fourchetto attendué sont spucmquus ux nstruments of aux Stalons hbnqucs par Nova Biomedical.
Tragabilité des standards
Chaine d'étalonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National Institute
of Standards and Technology).
Intervalles de référence
Los concentrations sont formuldes de manire 4 représenter trois niveaux do pH (acidose, pH normal et
alcalose). Dans lo sang dos patiens. Ia fourchatte d valours cliniguas attendues pour cos paramalros ost
référencée dans louvrage suivant : 1886 Textbook of Clinical Chemistry, W.8. Saunders Co.
Les utilisateurs peuvent souhaiter du(mmmm o5 VALEURS MOYENNES ot los FOURCHETTES ATTEN.
DUES dans lours propros laboratoires.’
Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE do chaqu paramitro a 616 détormingo par Nova Biomedical e uiisant
plusiours e par niveau do contrale @ 37°C sur plusieurs instrument

FOURCHETTE ATTENDUE indique les dviations maximum de la valeur mayenne que I'on pout

alum ire

dans différontes conditions do laboratoire pour dos instruments exploités dans les limites de spécification.
Gonaulter & co propos le fableay dos fourchattos attonduos,

*How/to Define and Determine Refarence Intervals in the clinical laboratory (Définition et détermination des
intervalles de réfarence en laboratoire clinique ) ; appwvnd quideline-second adition (normes approuvées,
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Produktbeskrivnin,

a

Descrizione del prodotto
Consiste in 3 sacche flessibili allinterno di una scatola di cartone. Ogni sacca contiene una sostanza
acquosa di contrallo qualita por il monitoraggio delle misurazioni di pH, PCO,, PO,, emataciito (Hct),
Na, K. Cl. iCa, glucosio (Glu) o lattato (Lac) da utiizzar ESCLUSIVAMENTE con
ot an:llualun Nova 1. Tre livell di formulazione

] Acidosi, con lettrolita elovato, glucasio normale basso. lattato normale
pH normalo, Het basso-normale, elettralita normale, glucasio alto, lattato alto
et 3] Alealosi, Het alto, eletirolita basso, glucosio anormale alto, lattato anormale alto
Uso previsto
Per il monitoraggio dolle prestazioni dell'analizzatore Stat Profile Prime VET CCS Comp.
Metodo
Vedere il manuale diistruzioni per luso dellanalizatore Prime Vet CCS Comp.
Composizione
Soluzione tampene di bicarbonato in cui ciascun controllo ha un livello noto di pH e livelli noti di Na,
K. CI, iCa, glucosio e lattato. Le soluzioni sano equilibrate con livelli noti di O, CO, @ N,. ll segnale di
condutlivita é equivalente al valore noto di ematocrito nel sangus intero.
Inibizione dalle muffe. Ogni sacea contiene un volume minimo di 100 mL. Nen contienecomponenti
di origine umana., Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboraterio durante la
manipolazione dolle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M28-T2).
Avvertenze e precauzioni
Solo per uso veterinario, non per usa umano. Conservare a una temperatura di 24-26°C por almeno
24 oro prima doll'uso. NON CONGELARE. Por istruzioni por I'uso dettagliato, incluse raccomandazioni
relative alluso dei comandi 1 la risoluzione dei prablemi, la metodalogia e i principi
di analisi, vedere il manuals di istruzioni por luso dell'analizzatore Prime Vet CCS Comp. Adottare le
proceduro standard per la manipolaziono dei reagenti di laboratorio.
Gonservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per I'uso
Conservare ls cartucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per
istruzioni dettagliate, vedere il manuale di istruzioni per l'uso dellanalizzatore Prime Vet CCS Comp.
Verificare che il numero di latto che appare nella tabella degli intervalli provist sia identico a quello
indicato sulla cartuccia dol controllo. Miscelars delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni
socondi. Non agitarla.
Limitazioni
val variano con inverso
1valori di intorvallo previsti sono specifici dagli strumenti ¢ di calibratori prodotti da Nova Biomedical.
Rilevabilita degli standard
Analiti rilevabill in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technology).
Intervali di riterimento

elle tre livelli i pH (acidosi, pH normale e alcalosi).

Uintorvalla clinico di valar provito por g analil spacificat nol sanguo dsi pazient & siato nal o di
testo di chimica cllnlca di Tiotz, NVY od. 1985, W.B. Saunders Co.
Ointervalli previs
UINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato prosso Nova Biomedical mediante pit
analisi di ogni livello di contrallo a 37°C su piu strumenti.
L'INTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
laboratorio idonee per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riforimento alla
tabella degli intervalli previsti.
"Hov to Define and Dotermine Reference Intervals in the
dotarminare gli intervalli di riferimento in un laboratorio cli
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ico); indicazioni appravato-seconda adizione,
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Termék leirasa
Iov 3 rugalmas zsékbél all. Mindegyik zsdk vizos mindség-ollondrzési anyagot

Innehiller 3 flexibla pasar i on kartong. Varje pase innehallor ott
for 6vervakning av matning av pH, PCO,, PO;, hematokrit (Hat), Na, K. CI. iCa, glukos (Glu) och laktat
(Lac). Far ENDAST anvandast med Nova Biomedicalanalysatoror.

Sammansatt vid tre nivaer:

[y Acidos, mad Hog elektaly, Lig normal Glu, Normal Lac

[cema: 3] Normal pH, Lag-Normal Het, Normal elektrolyt, Hag Glu, Hag Lac

o3| Alkalos, Hug i, Lag olokiroly, Hog onbrmal Glu, Heg enormal Lac

Avsedd anvandnin,

Fér bvarvakning av prestanda hos Stat Profile Primo VET GCS Comp-analysatorer.

Metodik

Se bruksanvisningon for analysatorn Prime Vat CCS Comp.

Sami
En bufirad bikarbanatlosning, varje kantroll med ott Kant pH-vards och kinda nivdar av Na, K, C

iCa, Glu och Lac, Lésningarna uiamnas med kanda nivaer av O, CO; och Ny Knnduklmlatssvgnalnn
motsvarar oft kant i halblod. /arje pase innehaller en mi mps
100 mL. Innehiller inte nagra bestandsdelar av manskligt ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock
foljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

Varningar och férsiktighetsatgarder:

Endast ot vatarindmodiciask anyandning, o] o humant buk. Msle (arvaras vid 26-26°C | minst

2d timmar innan don anvands. FAR EJ FRYSAS. Se bruks: ngan o1 analysatom Primo Vol

CCS Comp for v kontroller,
felsgkningsinformation, metadik och principer for Fal} orordorlig for
hal\lunng av laboratorioreagenser,

Férvari

Forvaras id 2.8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumat ar tryck! pa varje kassott

Anvisningar for anvandning

Kassotter maste forvaras vid cirka 24-26°C i minst 24 timmar innan de 6ppnas. Se bruksanvisningen fér
analysatorn Prime Vet CCS Comp for fullstandiga instruktioner. Kontrollera att lot-numet i Farvantade
armridan-tabllan i detsamma som lot-numrot som fions pd kentrallkassetten, Innahdlist kassatton ska
blandas ganom att du forsiktigt vander pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.
Begriinsningar

PO;-varden variorar omvant med temperaturen (cirka 1 %/°C). Férvantat omrade-virden specificeras for
instrument och kalibratorar som tillverkats av Nova Biomcdical.

Sparférmaga - Standard

Analysor sparas med NIST Standardroforensmatorial.

Referensintervaller

for att tre pH-nivéer (Acidos. Normal pH och Alkalos).
Virden for det forvantade Kliniska omradet for dessa analyser i patientblod finns i faljande bok: Tietz, NW
od 1986 Textbook of Clinical Chemistry, V8. Saunders Co.
Den som anvander produkten kanske villfaststalla MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i sitt laboratorium.'

Forvintade omrid.
Dot FORVANTADE OMRADET fer vatjo analys fasstaldos av Nova Biomadical genom att flora
karningar for varje kontrollniv vid 37°C pa flera instrument utfor
Dot FORVANTADE OMRADET indikorar maximala antaiat avvikelsor fian madaliardat som kan
rvintas undor andra laboratoriofhallandan for insirument som arbalat inom spacificaionom.

repetindo varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C. em varios instrumontos.

A GAMA PREVISTA indica os desvies maximos em relacao ao valor médio provistos sob diferentes
condigaes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificaées. Consultar a Tabela das.
Gamas Provistas.
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lanalmaza pH, PCO,, PO;, homatokrit (Het), Na. K. Cl, iCa, glikoz (Glu) és laktat (Lac) mérésének
AK Nova vals Harom szinten all

rondolkezésro:
ewm[1] Acidozis, magas elektrolittal, alacsony normal gliikéz, normal laktat
Ewwnm Normal pH, alacsony normai Het, normal elektrolit, magas glitkoz, magas laktat
Alkalozis, magas Het, alacsony alektrolit. magas rendellenes glikéz, magas randellanes laktat

Rendeltetésszerii hasznalat
AStat Profile Prime VET CCS Comp analizator teljositményének sllendrzésshoz.
Modszerek
Lasd a Prime Vot CCS Comp analizitor hasznalati itmutatd kézikényvét.
Osszetétel
Pufforlt hidrogérkarhondt-okit, mindegylk kontroll smert pH-val, valarmint lmert N K CF- 1Ca-,
Glu- és Lac-szintekkel. Az oldat -, GO, es Ny-szintokkal kmgyunsulyozunak Avezotasijol a
toles vérben agy ismo ¢ folol m 253k minimum 100 mkt

tartaimaz. Nom tartalmaz ombori orodetd 8sszolovoket, do az anyagek Kosersae svotnt el helyes
laboratériumi gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és Suintézkedésel
lag

Hasznalat elétt legalabb 24
ar:n koroszlul 24-28 "C-on kll tarolni. TILOS FAGVASZTANHAIBI[BS haszndlati Gtmutatét. beleértve
a kontrollok mint a vizsgdlati
eljarasok modszertanat és alapelveit lasd a Prime Vet ces Comp analizitor hasznalati utmutatsjaban.
Kovesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkozé standard gyakorlatokat.

Tarolas
265 8 °C kozétt taralands; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagi idd mindogyik kazottdra ra van
nyomtatva.

Hasznilati utasitas

Akazottat korulbelul 24-26 *C hamérsékloten kall tarolni logalabb 24 6ran keresztdl a kinyités elstt.
Ateljes Utmutatét lisd a Prime Vot CCS Comp analizator hasznalati Gtmutatsjaban. Ellenarizze, hogy
a virhaté tartomdnyok tablazataban foltuntotott tételszam egyezik-2 a kontrollkazettan feltintetett
tételszimmal. A kazetta tartalmat néhany masodpercig 6vatosan megforditva 6ssze kell keverni. Ne
rézza fel a kazettat!

Korltozasok

APOtékok a homérséKioto ordiott arinyban véltoznak (ol 19°C). Avéihaté tartomsny
éntékei 3 Nov: atal gyar

Szabuinyok nyomon kave(he(o ége

Az analitol a NIST Standard

Referencia-intervallumok

Akoncentra irom ph:szininek megfelolGn alakittik d (acidszis, norml pH 65 alkalszis). &
paciens vérében az analitok vart Kinikai vals hivatkozis itt: Tietz, NW ed

1986 Textbook o! Clmlcal Chemistry, W.B. Saundars Co..

az ATLAGERTEKEKET és a VARHATO
TARTOMANYTORAT!
Varhats tartomanyok
Az ogyes analitokra a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomedical vallalatnal | atéroziik meg 3 konlrol
mindogyik szintjét tébb eszkozén tébbszér, 37 *C homérsékleten futtatva. A VARHATO TARTOM,
jelzi az allagértéktsl valo maximalis eltéréseket, amelyek a specifikaciokon el o lpbons

kozott izemeld esetén varhatsk. Lasd a varhaté tartomanyok

tablazatat.
“How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory: approved guideline-second
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