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[contmoc 1]

min - X - max

[conTroL [2]

min - X - max

[controL 3]

min - X - max

pH

H _nmol/L
pCO, mmHg
pCO, kPa :
pO, mmHg

PO,
Hct

kPa
%

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

iCa
Glu

mag/dL
mg/dL

7.140 - 7.170 - 7.200
7244 -67.61-63.10
56.0 - 63.0 - 70.0
747-840-933
47.8-57.8-67.8
637-7.71-9.04
18-21-24
152.3 - 157.3 - 162.3
5.39-579-6.19
125.4 -131.4 - 137.4
1.42-1.54-1.66
569-6.17 -6.65
67-75-83

7.331

37-40-43

Glu mmol/L 37-42746 97O T 149-166-183
Lac mmol/L 0.6-0.9-1.2 22-26-3.0 57-65-7.3
B mg/dL 51811 P0E23DT 51258265

-7.361-7.391
46.67 - 43.55 - 40.64
39.5-445-495
- 527:593-660
93.3-103.3-113.3
1244 11377 - 1511

133.2-138.2-143.2
3.50-3.80-4.10
97.2-102.2-107.2
0.92-1.02-1.12
3169-4.09-449
175-193 - 211

7.544 - 7.574 - 7.604
28.58 - 26.67 - 24.89
19.6 - 23.6 - 27.6
261-3.15-3.68
124.5-139.5- 154.5
16.60 - 18:60-20.:60
52 - 56 - 60
112.6-117.6 - 122.6
1.61-1.86-2.11
79.9-84.9-89.9
0.50 - 0.57 - 0.64
2.00-228-2.57
269 - 299 - 329

(GD)

Product Description
Consists of 3 el bags withina cardboard carlon, Eqch bag cantains an aquoous qualy control
mal [ monitoring the measursmen of pH, FCU,, PO,, hematacrt (Het) Na, K, Cf, iCa, Giucase
(Glu) and Lactate (Lac) for use with Nova Biomedical analyzors ONLY.
Formulated at three lovels:

[z Acidosi.with High Elactrlyo, Low Normal Glu, Normal Lac
[ESemait] Normal pH. Low-Normal Hel, Narmal Eloctralyta, High Glu, High Lac
[emecta] Alkalnsls THigh Het, Low Elactrolyta, High Abnormal Glu, High Abnormal Lac
Intended
For mamlanng the performance of Stat Profile Prime VET CCS Comp Analyzer.
Methodolog,
Refor o Prime Vet GCS Gomp Analyzor Instructions For Uso Manual.
Composition
A bufferad bicarbonate solution, each control with a known pH and known levels of Na, K, Cl, iCa, Glu

Produktbeschreibung
Unnfasst 3 floxiblo Tasehen in ainam Paprkartor, Jede Tascha onthal oin wissrige
Qualitatskontrollmaterial zur Uberwachung der Messung von pH, PCO,.FO, Hamalokm (Het). Na, K,
Cl, iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) NUR zur

In drei Stufen formuliert:
[esmeTy] Azidose, mit hohem Eluc(ralytwnr( niedrigem normalem Glukosowsrt, normalm Laklatwert |
ﬁ Normaler pH-Wort, Het

I, normalem
[E5mails) Laktatwert

GY)

Nepiypagri Npoiévios

, \TOTLALITGH QTG 3 CURGHTTIOUS UAGKES Cvi0S XARTIVOU kv Nod. UG SUAUKGS IEpIEKe: USATIVY ko
ehéyyou ToIGTNTag yia My mapaxohoi8non mg pétpnong 1ou pH PCO,, PO,, aa Tokpim (Ht), N

K. Gl iCa, Fhuclic Gm‘] e Tahankod obéoc (Lac) v kprion ue avahurés Nova Biomedical Vion

TapaOKEVALETal OE Tpig EMiTIE

[Esmad]1] Oﬁzﬁwan BE YynAd Xapnhi

[z al 6 pH, XapnA6 Het,

lconmec]3] [aAaKTIKG 0{

6 FaAaknikd OFG
YunAd MAukagn, Yo

iy FAukagn, @

WA 6 Het, XapnA niek1poAdT, YA Mn Guaiodoyixd MAukedn . YwnAé Mn
uoiodoyko Fahakmikd Oy

g anédoong Twv avakuriv Stat Profile Prime VET CCS Comp.

Alkalose, Het hach, niedrigem , hohem hohem kaAwor, Y
abnnrmalum Laktatwert
Verwendungszwec EvBeikvubpevn xprion
Fiir Uberwachung dm Leistung von Stat Profile Prime VET CCS Comp Analy. Ma v v
Methodologie MeBoBohoyi

Siehe Benutzerhandbuch fiir das Prime Vet CCS Comp-Analysegerit. .

and Lac. Solutions aro oquiratod with known lavals of Oy COy, and Ny. The ity signal is
equivalont to a known hematocrit value in wholo blood. Mold inhibited. Each bag contains a minim

volume of 100 mL. Contains no constituents of human origin, v oo laboratory practics should

bo followed during handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions:

For Vtorinary Use Onl. Not for Human Use Must bo storad at 24:26°C for at east 24 hours batora

use. DO NOT FREEZE. Rofar to the Prime Vet CCS Camp Analyzar Instructons for Uso for completo

Eino gopuftota Bicarbonatigsung, jedo Korirallo mit bokanntom pH-Wort und bakannton Stufen
von N Glu und Lac.Lésungen werden mit bekannten Stufen von O, A

by  Bae Kondukivitatssignal ontspricht sinom bekanntan Hamatohitwert in oo Keino
Schimmolbildung mdglich. Jedo Tascho anthalt mindestons 100 mL. Enthalt koine Bestandtaila
menschlichon Ursprungs, dannach sollte boim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis
goachlot viorden. (Siohe NCCLS-DOKUMENT M28-T2).

Soctons fr usn including or use of controls,
Methodology and Pnnclplns of the testing wccodures Follow standard practicos roquired for handling
laboratory reagents.

Storage

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

Directions for use

Cartridge must bo stored at approximately 24-26°C for at loast 24 hours prior to apening. Refer to
Primo Vet CCS Comp Analyzer Instructions for Use for complote instructions. Vorify that tho lot numbar
appeating on the Expected Ranges Table is the same lot number indicated on the control cartridge. The
cartridge should be mixed by gently invorting for several soconds. Do not shake the cartridge.

Limitations

PO, values vary inversely with temperature (approximately 1%/°C).

The Expected Range valuos are specific for instruments and cafibrators manufactured by Nova
Biomedical.

Traceability of Standards

Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials.

Reference Intervals
Concentrations are formulated to reprosent thrae pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).
The expected clinical range of values for these analytes in patient blood is reforenced in Tietz, NI/ e
1986 Toxtbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Users may wish to detormine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory.
Expected Ranges

The EXPECTED RANGE for each analyte was dotermined at Nova Biomedical

by using mltpl runs of aach lovol of controlat 37°C on mltplo instrumsnts.
The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
oxpoctod e difforing laboratory conditions for instruments operating vathin specifications.
Refor to Expocted Rangos Table.
tHow to Dofine and Dotormine Roference Intervals in the cliical fahoratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Numbor

il /205%

und
Nur in der Nicht zur

r zur Lagerung
boi 24 - 26°C 24 Stunden vor der
i inwoiso sovia

NICHT EI

dor Kontrollon, Hinwoise zur
Fohlerbohebung sowie Methoden und Prinzipion der Testverfahran sind im Benutzethandbuch fir
das Prime Vot CCS Comp-Analysegerét zu findon. Beachten Sie die standardgemaB erforderlichen
Verfahren fir den Umgang mit Laborreagenzien.

erung
ERre lagern. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt.
Verwendungsanweisungen
Kassottan massen mindestens 24 Stunden vor dem Gffnen boi atwa 24 - 26°C golagort wordon.

sin: fir das_Prime Vet CCS Comp-

Sie, ob die C o 40 bl o ere ot Bdialetis
mit dor C} Kassatto sollte durch vorsichtiges
Wenden fir einige Serunan dirchgomiseht wardan, Die Kaseotta nicht sehitemn.

Einschrinkun

PO, Wrlo variaron in umgokehtam Vorhlinis zur Tomporalur ca. 1%1°C).

Dio Worte des orwartoton Beraichs sind fii von Nova

spezifisch.

Nachverfolgbarkeit von Standards

Analyte worden auf NIS

Referenzintervalle

Konzentrationen werden formuliert, um drai pH-Worte (zidose, narmalot pH-Wort und Alkalese)

darzustllon. Auf don ervarttan Kinischon sof Anslylo In vird in Tietz,
od 1986 Textbook of Clinical Chomistry, W.B. h

Bonutzor machion moglchonveiss MITTEVWERTE uod ERWARTETE BEREICHE in hran cigonen

Laboren ormitteln."

Erwartete Bereiche

Dor ERWARTETE BEREICH fir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe

jedar Kontrolistufe bei 37 *C auf mehroren Instrumentan fostgelogt. Dor ERWARTETE BEREICH zoigt

dio maximalen Aboichungen vam Wittevort an, i unter abweichandn Laborbodingunge fr dia

innarhalb der ationen laufonden Gerite erwartet werdan kann. Informationen hiorzu finden Sie

in dor Taballo dor orwartolon Beraicha.

"Definition und Bestimmung von Reforenzintarvallon im kf

Auflags, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 1

4t zu finden.

hen Labor; genchmigte Richtlinie - zweite

AvulpLEl: 10 Evxespitio odnyiiv ypriong rou Avahuri Prime Vet GCS Camp
PuBMIgTXG GiriavBparixd BicAuja, KiO: BicAuj eAEyX0u e Eva ywuloTd erimeSo pH xa yvward
cwimega Na, K, C, iCa. I'Auxo( nc ot Faharkor O€éoc, Ta SeAiuata sgioopporiaivia e Wuwatd
emineda 0,, CO, kar N i yvwoTn pr o10
oMKd aiia. Avag oA 1 quq; KGBE aaxouAGK TEpIEKE! EAGxaT By 100 Av kel Bev mepiEyovTar
QUGTATIKG QVBPLTIVIIG TPOEAEUONG, WOTOUD, TIPENTE! vl aKkoAoUBNGE 0pAI) EpYTOTNPIGK TTPAKTIK KATQ
10 XEIPIOWO TV UNKGY aurdv. (KOA. EFFPA®OY NCCLS M29-T2).
NporiBomarfosis xar Mpoguhdteis:

via Xprion - Acv yia xg Mpéme va
D280 ToUAGXITOV YiIa 24 WPEG TIpW T orion. MHN RATAWVXETE
AvaTpégTe 010 EyXEipidio odnyiiov xpijong Tou Avahuri Prime Vet CCS Comp yia mAipeig odnyice
XPAONG, OONYIEG EYKQTGOTAONG, CUTTAE, yAa T P UMKV EAEYXOU, TANPOYORIEG Yia N EMiAUON
TpoBAnuGILY, T peBoSOAOYIa Kai TIC apYES Twv BIEBIKaCKDY EEETA0NG. AKOAOUBAATE TIC GUVABE
TPAKTIKES TIOU QTIAITOGYIAN YKI TO XEIPIOHO EPYOTNPIGKGY QvIIBpacTnpiLsy.
Dikatn
uAdggere aToug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Mgng avaypagerar o€ kade aokra
0&nyieg Xpriang

Kaogieg mpénelva qukdauoyian otoug 24-26°C mepiiou yia ToukdyoTo 24 dipes T o Gvana

Avaipecato Eyxipio 031y Xprar ou Avakurd Prime Vel CCS Comp yia riipeis oByice
Befawdeite 61 0 apiBuGs mapridag mou avaypaperal ooy Mvaka Avayevcuevoy EGpOUg Eival 610G e
EXEIVOV TIOU GVayPAYETaI 0TV KAGETG EAEYXOU. H KAOETA TRETTE| v GVapIyVUETa) QVAOTPEGOVIE TV
amah yIa PEPIKG SEUTEROAETTTA. My QVaKivEiTe TV KaoETa
MNepropiayioi
01 i PO, mamiMouy avriotpogu e 1 Qepuokpaaia (mepimtou 1 %/°C). Ot o Avaeviyevou
EGpoug eivar EiBIKEG y1a 10 6pyava Kai Toug n Nova
IxvnAaoémTa Nporimwy
01 TPOUBIOPICOPEVES OUTIEG QVIXVEGOVIAH OUHPWVA E T0 MpdTumio YAIKG Avapopdg NIST.
Awaoripata Avagopis
o

aroug

a va 1pia enineda pH (Ofeibwan, GuoioAoyikd
pH xai AAkdAwon). Tia 10 QVayEVOVEVD KAVIKG EGPOS YIG QUTES TIG TPOOBIOPIOLIEVEG OUDIE 0TO Giia
Tou agBevoic yveta: mapartopT] 010 EYXEpIGI Tielz, NVW ed 1985 Textbaok of Clfical Chamisty.
W.B. Saunders Co.

O piotes pmopei va emBupodv va mpoosiopicouy 1ig MEZEE TIMEX kai 1a ANAMENOMENA EYPH
010 EpyaOTAPIO ToUG.!
Avapevépeva Eipn
TO ANAMENOMENO EYPOZ yix xa9e mpoosiopi(Gpevn ouoia kaBopioTnke and m Nova Biomedical
XPNOWoTOIBVIGs MOAATTAZG avahUoEIS KGBE EMITEBOU Twv BICAUNGTLY EAEYXOU OF BEppOKpasia 37°C
¢ moManhd opyava
To ANAMENOMENO EYPOZ umoBeikviei 1iG jéyioTeg GriokNOEK GIT6 1 pEan Tipi TIou avapévoviai
U BiEopENKEE EpYaTPIAXES TUVBIKES Y 10 GpYAVG TIOU AGOUpYOUV EVIGE TV TRGBIGYACLY
Avarpitie otov fivaxa Avayzusicyou Ei

66 VG OpIeTE Kahva MPODBOPIZETE Ta AioTAUaTa AVaRODAS OT0 KAVIKS EpYGTTAPIO: EKEXPIHEVEG
obnvlzg erepn Exdoan, NCCLS C28-A2, Teixog 20, Apidpog 13
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Descripcién del product
El producto estd campuasm por 3 bolsas flexibles dentro de un cartén. Cada bolsa contiene material
acuoso para control de calidad para suporvisar fa medicién do pH, PCO,, PO,, hematocrito (Hct), Na, K,
Cl, iCa, glucosa (Glu) y lactato (Lac). que se dobo usar SOLO con los analizadoros de Nova Biomedical.
Formulado en tres nivalos:
=y Acidosis, con eloctralito alto, glucosa normal baja, lactato normal

[cowmaitz] pH normal, Het bajo-normal, electrolito normal, glucosa alta, lactato

[ESmmaitl Alcalosts. Het alto, oloctralto bajo, glucosa anarmal alta. lactato anorma alto

Uso correcto
Afin do suporvisar ol comportamionta dol Anaizador Stat Pofi Primo VET CCS Comp.
Metodologi
Consulte a| Manual do instrucciones de uso del analizador Prime Vet CCS Comp.
Composi
Sulucy&n lnmpén de bicarbonato; cada control tiene pH conocido y niveles wnncldos dn Na, K, CI,

Ca. Glu y Lac. Las soluciones ostan oquilibradas con niveles conocidos de O,, €O, y N,. La serai do
mnduchvldad es equivalente a un valor conocido de hematocrito en sangre |ntnl Inhyl:vdo conlla moho.
Cada bolsa contiene un volumen minimo de 100 mL. El producto no conb de origen

G

Description du produit
Composé do 3 pachattes souples on emballage cnmm Chaque pachatte contiont un produit nquuux

de contrale de qualité utilisé en suivi des mesures de 0,, PO,, hématocrite (Hct) Na. K, I,

glueosu (Glu) et lactate (Lac), & utiliser UNIQUEMENT avec Ins analyseum Nova Biomedical. Furmuh.lllan
2 trois niveaw
may] Acidoso avac tanour élovée an Madmlytu bassa normalo en Glu at normale en Lac
==

(]

72| pH normal pH, basse-normale en Hct, normale en électrolyte, élevée en Glu ot en Lac
55 Ncelose teneur élevée en Het, basse en électralyte, élevée anormale en Glu ot en Lac
Usage atts
Pour’ conlraln; 'lo fonctionnament do I'analyseur Stat Profile Prime VET CCS Comp.
Méthodologie
Consultez le Manuel d'utilisation de I'analyseur Prime Vet CCS Comp.

Composition
Solution tamponnéa do bicarborato, chaquo cantiSo ayant un pH connu at dos tanours connas, an N
K. Cl, Ca, Glu ot Lac. Les solutions sont

quilibrées avec des niveaux connus en O. ot N, Lo signal
g conductivite ost équivalont & un lenau connuo on hématocitos dans o sang lal whibiton sontes

humano. No obstante, se deben seguir las busnas practicas de labo o 1a manipulacion ds
estos materiales. (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:
Para uso vetefinario exclusivamente; No apto para uso en humanos. Se debe almacenar a 24-26°C
duranto al menos 24 horas antes do usar. NO CONGELAR. Para obtener instrucciones de uso
completas, incluyondo rocomondacionos para ol uso do conltalos. informacién sobra rasolucién d
fallas, y y principios de los prucba consulte ol Manual do instrucciones
el dot analizasior Frime Yot COS Gomp. Soguir las practicas ostandar requondas para fa
manipulacién do reactivos de laboratorio.
Almacenamiento
‘Almacenar a 2-8°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento estd impresa en cada cartucho.
Instrucciones de uso
El cartucho se debo almacenar a aproximadamante 24-26'C durante al monos 24 horas antos de abrirlo.
Para obtener las instrucciones completas, cansulte las instrucciones de uso del analizador Prime Vet
CCS Comp. Verificar que el nimero do lote que figura on la Tabla de rangos esperados sea el mismo
que el dol cartucho da control. Mezclar ol contenido dol cartucho invirliéndolo con suavidad durante
varios segundos. No agitar el cartucho.
Limitaciones
Los valoros do PO, varian en forma inversa con la temperatura (aproximadamante 1% /°C). Los valoras
de los Rangos esporados son Y fabricados por Nova
Biomedical.
Trazabilidad de los estandares

Los pardmotros se trazan segin los Matorialos do Referencia Esténdar dol NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
Intervalos de referencia
Las concentraciones son formuladas de manora tal que representen tros niveles do pH (acidos
normal y alcalosis) I rango do valoros clinicos esperados para estos parémalros madidos en s
pacientes se menciona en Tietz, NW od. 1986 Toxtbaok of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Los usuarios pueden Gotorminar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS on sus propios
laboratorios.'
Rangos esperados
Nova Biomedical determiné of RANGO ESPERADO para cada pardmetro mediante series mittiples do
cada nivel de control a 37°C en varios instrumantos. El RANGO ESPERADO indica los dosvios maximos
ol valor modio quo 30 pusdon asparar n disintas condicanas do labaratoio paralos nsirumentos quo
funcionan de acuerdo con las especificaciones. Consultar la Tabla de rangos espora
eiwia Define and Detormine Raforonce Intarvals in the cinical laboratosy (Como dofinry determinar
intorvalos do referencia en ol laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicin, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero

Deserigio do produto
Consisto do 3 sacos maledvais dontro do uma caixa do cario, Cada saco contém uma substancia

pH
ingro de

haque pochatte centient un volume minimum de 100 mL. Ces solutions ne contiennent
e composlnl dorigino humaino i convient toutafls de respactor iy pratiques de laboratoire dans fa
Mmanipulation d cas praduts. (REF. NCGLS DOCUMENT M29.12).

Avertissements et précautions :

A usage vétérinaire soulement, no pas uuhsarcnu los humains. Conserver & 24-2 ondant au
oS ounne avant uiaion. NE PAS CONGELER, Gonsuios o Mool 4 aieation 4o Fanalysour
Prime Vet CCS Comp pour obtenir des frabuchons cormplates concamanl Fullisaton. inchiant des
rocommandations pour l'utiisation dos contrdles, des ronseignomon annage, ainsi que la
Iméihodologie of lob principes ds Ia procédure ds test. Rospoctor 105 pratiauos standard requises pour
manipulation des raactifs de laboratoire.

Stockage
Stockage Censerver & une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date d'oxpiration ost impriméo
sur chaque cartouche.
Instructions dutilisation
Conservar las cartouchos  enviran 24-26°C pondant au moins 24 houros avant uvorturo. Consultoz
Manual d'uilisation do I'analyseur Prime Vot CCS Comp pour obtnir dos instructions complates. Vérifiar
quo lo numro do fo indigue dans o fabloau dos faurcholtas atandues oot idoniuo  colut indiqus sur a
cartoucho de contrale. Mélanger lo contenu do fa cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs
secondos. Ne pas la secouer,
Limitations
Les valours en PO, varient i il 1%/°C). Les valeurs de
fourchette attendua sont spécifiques aux lnslrumnnls etaux £|a|ons Vahnquus par Nova Biomedical.
Tragabilité des standards
Chaino d'étalonnage dos paramatres selon los produits de référence standard du NIST (National Institute
of Standards and Technology).
Intervalles de référence
Les concentrations sont for o mariére & toprésontor t
alcalose). Dans le sang dos p patlenls, Ia fourchatts do valours clini ios attanduos pour ces paramaires est
référoncde dans l'ouvrage suivant : Tiotz, 155 Toxtbook of Clmeal Chamiry WL, Saunders Co.
Los utilisateurs peuvent souhaiter déterminer o VALEURS MOVENNES ot 1og POURCHETTE ATTEN.
DUES dans lours propres laboratoires."
Fourchettes attendues
Ls FOURCHETTE ATTENDUE do chaquo paramaire a it ditarmings par Nova Biomodicaln uliisant
E]usmuvs gérios par nivaau do conlrdlo & ur plusiours instrumen

E ATTENDUE indique b e e Vel moyenno que I'on pout

aux do pH (acidose, pH normal et

Snn asrertas ondiions da iaboratiie pou des instrurnents exploiés dans os lmitos de spécification.
Gonsulter a ce propos lo tabloau des fourchattes attndue:

THow to Dofine and Detarmine Raferenca Intorvals in the clinicallaboratory (Défintion ot dtermination des
intorvalles do éférance on laboralair cliniqus ) : approved guidaline-sacond oditon (tormas apprauvées.
douxiéme édition). NCCLS C28-A2. Volume 20, Numbor

&

Produktbeskrivning

@

Descrizione del pmdnno
Consisto in 3 sac i all'interno di una scatola di cartone. Ogni sacca contiene una sostanza
acquosa di contrello qualia por il moriteraggio doflo misurazions di pH, POy POy, amatocri (HED),
Na K, Cl, ICn glucnsm (Glu e Inmlio (LIC) da uhllzzura ESCLUSIVAMENTE con

li Nov: Tre livelli di
[ Acidosi. Son okelia Slvale, glucosio normale basso, lattato normalo
ralo, Hot ba

7| pH norm sso-normale, elettrolita normale, glucosm alto, lattato alto
BBt Alcalost, Het alto, elettrolita basso, glucosio anormale alto, lattato anormale atto

Uso previsto
Per il moni

delle prestazioni Stat Profile Prime VET CCS Comp.

Metodo
Vedere il manuale di istruzioni per 'uso dell'analizzatore Prime Vet CCS Comp.

Composizione

Soluziono tampone dibicarbanato n cui ciascun cantrollo ha un vl noto di pH o livelli noi di Na,

K, CI, iCa, glucasio e lattato. Le soluzioni sono equilibrate con livel , @ Ny. Il segnale di

conduttivita ¢ oquivalento al valore noto di ematocrito nel sangue intoro.

Inibiziono dollo muffo. Ogni sacca conliana un volumo minimo di 100 L. Non contianacompanan
rigine umana. Si raccomanda tuttavia di adottaro lo normali procedure di laboratorio durante la

manipolaziono delle sostanze. (RIF. e DG MENTO 2B TS ).

Avvertenze e precauzioni
Salo per uso vaterinario, non per uso umano. Conservare a una temperatura di 24-26°C per almono
24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE. Per istruzioni per [uso deftagliate, incluse raccomandazioni
telive alfuso dsi comandl, itormazioniper atisoluzzane dlprobiemi, s metodologie o  princpi
di analisi, vedora il manuals di istruzioni por ['uso delf'analizzatore Primo Vot CCS Comp. Adottare o
Procodura standard por la manipolazions dol reagontidi aborator
Conservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & ripertata su ciascuna cartucc
Istruzioni per I'uso

onservare le cartucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle, Per
istruzioni dettagliate, vedere il manuale di istruzioni por l'uso dell'analizzatare Prime Vot CCS Comp.
Varificaro cho il numero di lotto cho appare nolla tabolla degli intervalli previsti sia identico a quello
indicato sulla cartuccia dol controllo. Miscolare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni
secondi. Non agitarla.
Limitazioni
0, variano co alla 1%1°C).
nforvallo provisti sono spnclfcl Gogh sirumanti  doi calorator produm da Nova Biomedical.
Rilevabilita degli standard
Analit rilovabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technolagy).
Intervalli di riferimento

delle tre livel di pH (acidosi, pH normale ¢ alcalosi).

Lintorvallocinico df valor pmvlslo por gli analiti spocificai nel sanguo doi pazienti ¢ citato nel libro di
testo di chimica cl Tietz, NW ed. 1985, W.B. Saunders Co.
ointervalli previsti
LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pit
analisi di ogni vallo i conlrllo 3 37°C su pid strumanti,
LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore madio previsto in condizioni di
laboratorio idonee per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimento alla
tabella degliintarvalli previsti
‘How to Defino and Detormine Roforance Intervals in the clinical labaratory (Come definira @
dotarminare gli intervalli di riferimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-secanda edizione,
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Termék leirasa

Innghillor 3 floxibla p3sar | an kartong. Vo pdso innchdllr

aquosa de controle de qualidade para monitorizar a medicao do pH,
Na. K. G, iCa, gicaso (Gh)  lactato (Lac) para uso EXCLUSIVG om analisadaros Nova Biomad
Formulada em tr3s niveis:

‘Acidose, com elactrélito alto, valores da glicose normais baixos, valores do lactato normais

fEmects] pH normal, Hot ba ixo-normai, oloctrélito normal, valores da glicosa altos, valores do factato altos
(eowmesta] Alkalose, Het alto, electiito baixo, valores da gl os, valores do lactat aos

Uso pretendido

Para monitorizar o desempenho dos equipamentos Stat Profile Prime VET CCS Comp Analisador.

Metodologia

Consulte o Manual de Instrugdes de Utilizagao do Analisador Prime Vet CCS Comp.

Composigdo

Uma solugao-tampdo de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido o niveis de Na, K, Cl, iCa,

glcosa o lacato. As solugges sio equllmmdus com nivais conhocidos do O, CO, O sinal do
aciels 7o sagus sl ik 8 meld:

Cada saco lum um velume mlnlma de 100 mL. Nao contém constituintes de origem humana, nao

obstante devem seguir-se as boas praticas de laboratério ao manusear-se estas substancias. (REF.*

DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avisos e adverténcias:
Apenas para Utilizagdo Veterindria, Nao para Utilizagao Humana. Tem de ser conservada a 24-26'C
durante pelo menos 24 horas antes da ulilizagao. NAO CONGELAR. Consulte as Instrugdes do
Utilizagao do Analisador Prime Vat CCS Comp para obtor instrugdos complatas da utilizago,

incluindo recomendag3es para a utilizagao de contralos, informagaes sobre resolugae de problomas o
Motodologia e Principios dos procedimontos de toste. Seguir as praticas normalmente exigidas para o
manuseamento de reagentes laboratoriais.

Conservagido n,

Conservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de validade esté impressa em cada cartucho.
Instrugdes de utilizagio

O cartucho tem da ser conservado a aproximadamente 24-26°C, duranto, pelo menos, 24 horas antes
da abortura. Consulte o Manual do Instrugdes do Utilizagdo do Analisador Primo Vot CCS Comp para
obter instrugbes complotas. Verificar so o nimero do loto quo aparece na tabola das gamas previstas
& igual ao nimero de lote indicado no cartucho de controlo. O cartucho deve sor misturado, invertendo
delicadamente durante alguns segundos. Nao agitar o cartucho.

Limite:
Os valores do PO, variam am propore30 inversa & temperatura (aproximadamanto 1%1C). Os valoros
da gama provista & par fabricados pela Nova Biomedical,
Rastreabilidade dos padrées

Os analitos sao analisados por comparago a materiais de referdncia certificados NIST.

Inlervalos de referéncia
Ges sdo

de modo a

trBs nivois de pH (acidose, pH normal
alcnlnse)

Agama clinica de valores prevista para estes analitos no sanguu do paciente é referenciada em Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunder:
Os utilizadores poderdo querer detarminar os VALORES MEDIDS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério."

Gamas previstas

ot
av matning av pH, PCO,, PO,, hematokiit (Hct), Na, K cl.iCa, glukos (Glu) och laktat
(Lsc) Fir ENDAST anvaindast mad Nova Bismedicalanalysatorar.

Sammansatt vid tro nivaer:

sy Acikdos, med Hog olektroly, Lag normal Glu, Normal Lac

[omeclz] Normal pH, Lag-Normal Het, Normal eloktroiyt, Hag Glu, Hag Lac

leoxmecls] Alkalos, Hég Het, Lag elektrolyt, Hdg onormal Glu, Hég enuvmal Lac

Avsedd anviindning

Fér évervakning av prestanda hos Stat Profile Prime VET CCS Comp-analysatorer.

Metodik

So bruksanvisningen fér analysatorn Prime Vet CCS Gemp.

Sammansittning

En buffrad bikarbonatiGsning, varje kontroll med ott kit pH-viirde och kanda nivier av Na, K, Cl,

iCa, Glu ach Lac. [ 3sningarna ujhmnas mod kiria nvar ay Oy, CO; och N Konduidtatssignalan
motsvarar oft kint ihelblo Vario phso innohdllor on mimimalym pd
100 mL. Innehaller inte nagra Sestindadojar av manskligt ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock
féljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M25-T2).

Varningar och férsiktighetsatgiirder:

Endast forvatorindrmacicinsk anyindring, o] (31 humantbruk. Misto f6rvaras vid 24-26°C | minst

24 timmar i nar den anvands. FAR (YEAS. S Erulsanvisningsn r analysatarn Primo Vet

CCS Comy i v kontrollor,
lulsuknmgsmlormahon. metadik ach principer fér ol arfordoriy for
hantering av laboratoriereagenser.

Férvaring

Férvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet r tryckt pa varje kassett.

Anvisningar for anvindning

Kassettor maste forvaras vid cirka 24-26°C i minst 24 timmar innan de &ppnas. Se bruksanvisningen fér
analysatorn Primo Vot CCS Comp fér fullsténdiga instruktioner. Kontrollora att lot-numrot i Férvan
omraden-tabolion &r dotsamma som lot-numvret som finns pa kontrallkassottan. Innehallet i kasstton ska
blandas genom att du forsikigt vander pa kassetten i flara sekunder. Den ska inte skakas.

grinsningar

FO,»vzrdnn varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/°C). Fai
instrument och kalibratorer som tillverkats av Nova Biomodical.
Sparférmaga - Standarder

Analysor sparas mod NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

intat omrade-varden specificeras far

o pH-nivéer (Acidos. Normal pH ach Alkalos).
Uarion for ot forsaniads Kinska amridot 3r doses  arelysar i patiibiod e  Oandu kol Tiet, NW
od 1986 Toxthook of Clinical Chermistry, W.8. Saun
Don som anvindor produiton kanske vill faststilla MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i sitt laboratorium."
Férvintade omradk
Dot FORVANTADE OMRADET for varje analys faststilldes av Nova Biomedical gonom att flera
Karningar for varje kontrollniva vid 37°C pa flera instrument utférdos.
Dot FORVANTADE OMRADET indikerar maximala anfaiot avwkulsnr frén medelvardat som kan

AGAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada anallito foi
repetindo vérias vezes cada nivel de controlo, a 37*C, em vérios nstrumantos.

/A GAMA PREVISTA indica os desvios maximos em relagao ao valor médio pravistos sob diferentes
condigdes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagées. Consultar a Tabela das
Gamas Provistas.

"Hovi to Define and Dotermine Referance Intervals in the clinical laboratory (Como dofinir o determinar
intervalos de referancia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C26-A2,
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férvantas under andra for instrument
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9y v6 3 rugalmas zsakbél ll k vizos minGség-ellondrzési anyagot
tartalmaz a pH Pco, F'o, hematokrit (Het), Na, K, Cl |Cn glukuz (Glu) és laktdt (Lac) mérésének
valé Harom szinten &

e b

[ESRIT] Aciddzis, magas elidrolital alacsany normil gluksz, normdl akiat

fezets) Norml pH alacsony normal Het, normil elektrolit, magas gliks:
Alkal g2e Hel, alacsony alekirolt, magas rendolones glaksz. magas andellones laktit

Rendell:texszeru hasznalat

Astat Proﬁls Prime VET CCS Comp analizator taljesitményének ellendrzéséhez.

Médsz

Ve Bame Vot cCS Comp analizitor hasznilati Gtmutaté kézikényvét.

Osszetétel

Pufferelt hidrogén-karbonit-oldat, mindegyik kantroll ismert pH-val, valamint ismert Na-, K-, Ck-, iCa-,

Glu- 85 Lac-szintekkel. A2 oldatok fsmart Oy C as N,-szintekkel kveqyensulyazollak Avezel sijsla

taljes virben agy ism (0gyik zsdk minimum 100 m-t

om tatalmaz ombori orodetd sszotovaket, do az anyagok Kexalssolca Kvatni Kol hulyss

eberatariums gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és dvintézkedések:

Kizarélag dllat 6. Hasznalat oldtt logalbb 24

éran kotgsztdl 24-26 *C-on kell tarolni. TILOS FAGVASZTANII Ataljos hasznalati Gtmutatdt, beleértve

a kontrollok valamint a vizsgalati

lficésok médszartant 43 alapalvait ésd a Primo Vot CCS Camp analizélor haszndlat Gimutatéjsban.

Kuvussa a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkozé standard gyakarlatokat.

2 b a °C kezstt tarolands; TILOS FAGYASZTANI Aszavatosségi ids mindegyik kazettéra ra van
nyomtatva.

Hasznalati utasitas

AKazottat kériilbelil 24-26 *C hamérsékleten koll tarolni legakibb 24 érén keresztil a kinyitds eldtt.
Atelies itmutatét lasd a Prime Vet CCS Camp analizétor hasznalati itmutatsjaban. Ellenarizze, hogy
a virhaté lannmanyok tablazataban feltintotott tételszam egyezik-e a kontrollkazattan feltintotott
tételszmmal. tartalmat néhany masodpercig Gvatosan megforditva ssze kell keverni, Ne
222 fol 3 Kazotall

Korlatozasok

A PO,—dﬂnkok a hnmélsekleﬁal lanman mnyban valtoznak (kerﬂlbcml 1%/°C). Avérhaté tartomany

bv yok nyomon kcvetheloseg
Az analitok NIST standard

Referenci: -|nlervallumok

alakitotték ki (acidézis, normal pH és alkalézis). A
paciens vérében az anallok var Kinikai valé hivatkozds itt: Tietz, NW ed

1988 Toxtbook ulchmc:l Chemistry, W.B. Saundors Co.

TARTOMANYOKAT Y
Varhat6 tartoményok
Az egyos analitokra a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomedical vallalatnal hataroztk meg a kontrall
mindogyk szint (kb eszkezin (SbbszBr, 37 °C homérsgilotan fultavs. AVARHATO TARTOMANY
jelzi az alé maxi I  amolyok lil, do kiilnbszs
i il kozott izomels o varma Lsd 8 visats tartoményok

az ATLAGERTEKEKET és a VARHATO

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