53109
Stat Profile® Prime VET CCS Comp Auto QC Cartridge

AT CE€

Kontroll-Auto-Kassetten, Autopam Kaogra AiaAupdrwy: EAéyxou, Cartucho automatico para controles, Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli,

Cartucho automatico de controlo, Kontroller,

autokassett, Automatikus minéség-ellen

rz6 kazetta, A= QC ZtEEIX|, B8) QC A— Uy, BaiREEE

[conTROL [1]2]3]

m 23361126 §J 2025-06-12

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva EUpn, Rangos esperados, Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas,
Férvantade omraden, Varhaté tartomanyok, 0% 9|, F8l#

FRETSEE

min - X - max
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pH
H«
pCO,
pCO,
po,
pO,
Hct

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa

%

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

7127 -7.157 -7.187
74.64 - 69.66 - 65.01
60.5-67.5-74.5
8.07 - 9.00 - 9.93
456-55.6-65.6
6.08-7.41-8.75
19 -22-25
162.0-157.0-162.0
542-582-6.22
125.0-131.0-137.0
1.46-1.58 - 1.70
5.85-6.33 - 6.81
67 -75- 83
3.7-42-46
06-09-1.2
5:=8211

47.21 -44.06 - 41

38-41-44
133.2-138.2- 14
3.50-3.80-4.1
96.5 -
0.92 -
3.69 -

1.02-11
4.09-44

22-26-3.0
20 -23 - 27

7.326 - 7.356 - 7.386

40.9-459-50.9

545-6.12-6.79
91.6-101.6-111.6
12.21-13.55- 14.

101.5-106.5

177 -195-213
9.8-10.8-11.8

7.558 - 7.588 - 7.618
27.67 - 25.82-24.10
19.2-232-27.2
2.56-3.09 - 3.63
126.3 - 141.3 - 156.3
16.84 - 18.84 - 20.84
52 -56 - 60
127 -117.7-122.7
1.61-1.86-2.11
79.5-84.5-89.5
0.50-0.57 - 0.64
2.00-2.28 -2.57
274 - 304 - 334
152-16.9-18.5
58-66-74
52 - 59 - 66

A

88

3.2
0

2
9

&

Product Description
Consists of 3 flexible bags within a cardboard carton. Each bag contains an aqueous quality control
material for monitoring the measurement of pH, PCO,, PO;, hematocrit (Hct) Na, K, Cl, iCa, Glucase
(Glu) and Lactate (Lac) for use with Nova Biomedical analyzers ONLY.

Formulated at three levels

Acidosis, with High Electralyte, Low Normal Glu, Normal Lac

Normal pH, Low-Normal Hct, Normal Electrolyte, High Glu, High Lac

] Alkalosis, High Het, Low Electrolyte, High Abnormal Glu, High Abnormal Lac

Intended U:

For mem(avmg the performance of Stat Profile Prime VET CCS Comp Analyzer.

Methodolog!

Refet to Prime Vet GCS Gomp Analyzer Instructions For Use Manual,

Composition

Abufferad bicarbonate solution, each control with a known pH and known levels of Na, K, CI ica, Glu
and Lac. Solutions are equilibrated with known levels of O,, CO,, and N,. nal is

Produktbeschreibung
Umfasst 3 flexible Taschen in einem Pappkarton. Jeda Tasche enthalt ein wassriges
Qualitatskontrollmaterial zur Uberwachung dor Messung von pH, PCO,, PO, Hamatokrit (Het). Na, K.
Cl, iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) NUR zur mit Nova
In droi Stufen formuliert.
[EmeiTy] Azidoso, mit hohem Elactrolytwert, nidrigom normalam Glukosawart, normalem Laktatwert
‘oz] Normaler pH-Wert, Het niedrig=normal, normalem Elektrolytwent, hohem Glukosewert, hohem
cowmoul3] Laktatwert
Alkalose, Het hach, niedrigom
abnormalom Laktatwel

Verwendungszwe
Fiir Uberwachung der Leistung von Stat Profile Prime VET CCS Comp I

hahem , hohern
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Methodologie
Siehe Benutzethandbuch fiir das Prime Vet CCS Comp-Analysegerat.

equivalentto a known homatocrit valuo i wholo blood. Mld inhibted. Each bag cantaina & pinimum
volume of 100 mL. Contains no constituents of human origin, however, good laboratory practice should
be followed during handiing of thees matetials. (REF. NCGLS DOGUMENT M29-12).

Warnings and Cautions:

For Veterinary Use Only, Not for Human Use. Must be stored at 24-26°C for at least 24 hours before
use. DO NOT FREEZE. Refer to the Primo Vet CCS Comp Analyzer Instructions for Use for complete
directions for use, including recommendations for use of controls,

Eine gepufiatts Biearbonatigsung, jedo Koriralls it bekanntom pti:-Wert und bakannton Stufen
von Na, K, Cl, iCa, Glu und Lac.L&sungen werden mit bekannten Stufen von O;, C

aquilibriert. Das Konduktivitatssignal entspricht sinem be kannten Hamatokritwert in ool Keine
Schimmelbildung maglich. Jeds Tasche enthilt mindsstens 100 mL. Enthilt keine Bestandteile
menschlichen Ursprungs. dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis
geachtet werden, (Siche NCCLS-DOKUMENT M28-T2).

Methodolagy and ples of the testing procedures. Follow standard practices required for handling
labcla(cry reagents.

Stol

Stora 3t 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration dato is printed on sach cartidge.

Directions for use

Cartridgs must bs stored at approximately 24-26°C for at least 24 hours prior to opening. Refer to
Prime Vet CCS Camp Analyzer Instructions for Uss for complats instructions. Verify that the lot numbar
appearing on the Expected Ranges Table is the same lot number indicated on the control cartridge. The
cartridgs should be mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.

Limitations

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

The Expected Range values are specific for instruments and calibrators manufactured by Nova

Biomedical.

Traceability of Standards

Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials.

Reference Intervals

Concentrations are formulated to represent thres pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).

The expected clinical range of values for these analytes in patient blood is referenced in Tietz, NW ed

1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saundars Co.

Users may vish to determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their ovn laboratory.!

Expected Ranges

The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical

by using muttiple runs of each level of control at 37°C on multiple instruments.

The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean valus that may be

expected undor differing laboratory conditions for instruments operating within spocifications.

Refer to Expected Ranges Table.

tHouwto Define and Deterrin Refarence ntarvats inthe cliicallaboratory; approved
guidsline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1

1nova

biomedical

Nicht zur
o4 S(undm Yor der

Nur zur in de
bei 24 -26°C

Lagerung

NICHT
dor Kontrollen, Hinwoise zur
Fehlerbehebung sowie Wethoden und Pvmzvp:en dor Tostvarfahren sind im Benutzarhandbuch (07
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Avarpégre oo Eyxeipiio 08y xpong Tou Avahurr Prime Vet CCS Comp.

Zioraon

PUBIOTIKG BiTTavBpaKiKG BIGAUNT, KGBE BIdAuMG EAEYXOU e £va yVwoTO EntieSo pH Kal yvword
enineda Na, K, Cl, iCa, I \uxdgng kai FaAaxmikod OFéoc. Ta BiaAGpara e6iooppommoovial e yvwoTd
enimeda O, CO, Kar N;. To OiuG GyWyIOTNIa EiVal GYTIGTONKO JE PIG YWWOTH T GIGTOKRITN 010
oAk aipe. AvagToN NG ofjung. KaE 0akouNaxi epiéx e EAGXIOTO yko 100mL. Av Kal Bev TEpiExoviar
QuaTaTIKG avBpUIIVIIG TPOEAEUONG, WOTO00, TPETTEl va akoACUBNGE] OB EPYGOTNEIGKR TTPGKTIKA KATA
10 XEIPIOpG TV LAWY QUIGY. (KQA. ENTPA®OY NCCLS M29-T2).

npoz.aono.nuu; xat Mpoguhiters

X v yia . Mpémei va guAdooeTa aroug
D el TooAdoToV yia 24 DEs T T Xprion, A RATAVYXETE

AVaTpEgTe 070 Eyxapidio 0dnyidv Xpromg Tou AvaAurr Prime Vet CCS Comp yia ihvjpeig odnyieg
XPiONG, 0BNYiES EYKATGOTaoNG, OUOTGUEIS yia 1N XpAan UAKGY EAEYXOU, TANPOROPIEG yia TNV EmiAuan

das Prime Vet CCS Comp-Analysegerat zu finden. Beachten Sie die
Verfahren fiir den Umgang mit Laborreagenzien.
Lagerun
Ber2 - 6-C lagor. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassetts vermerkt,
Verwendungsanweisungen
Kassotten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 - 26°C gelagert werden.
sind im fur das Prime Vet CCS Comp-

Sie, ob dio in der Tabelle der erwarteten Bereiche
mit der o Kassette sollte durch vorsichtiges
Wenden tir Snige Sekundon durchgomischt worden, Dia Kassto nicht schittein.

2 findsn. Ubsrpriif
auf der

Einschrankungen
PO, Aerte varieren in umgakafitom Vertialtnis zur Tomperatur (ca, 19/°C).

Die Werte des erwarteten Bereichs sind fir von Nova
spezifisch.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

Referenzintervalle

Konzentrationen werden formuliart, um drei pH-Wrte (Azidose, normalsr pH-Wert und Alkalose)
darzustallen. Auf don srvratoton Kinischan Werleboraich dieser Analyto in Patientanlut wird in Titz,
NW od 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. hingewiesen. Saunde

Benutzer mochten moglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE SEREICHE iniron eigenen
Laboren ermitteln.’

Erwartete Bereich
Dor ERWARTETE BEREICH furjedos Analyt wairde von Nova Biomsdical durch mohrere Durchisufo
jeder Kontrollstufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
dic maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fur dic
innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate erwartot werden kann. Informationen hierzu finden Sie
in der Tabelle der erwarteten Bereiche.

"Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im klinischen Labor: genehmigte Richtlinie - zweite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13
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TPAKTIKEG TIOU QIIGHTOUVTAI YE T0 XEIPIOUO £pYQOTNPIKDY QVIdPaoTNpiw
®iragn
DUAGOOETE OT0UG 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H npcpopnyia AfEng avaypaerar os ke Kaoéra.
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W.B. Saunders Co
Or xprioTeg popei va emBupoiy va Tpoudiopicouv ng MEZEE TIMEE kai 1a ANAMENOMENA EYPH
010 £pya0IipId Toug !

Avapevopeva E
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Avarpégre atov Mivaka Avapevopevou Edpol

Tt e OpLATe Kt va NpoOBIOPILETE 16 ARG Tiuara AVagOpQs 010 KAIIKG EPYQOTIPIO: EYKEKPINEVEG
obiyics- edrepn éxdoon, NCCLS C28-A2, Teixog 20, ApBpog 13

200 Prospect Street
Waltham, MA 02454 U.S.A.

www.novabiomedical.com
LPN 54767E 2023-03
1

L.




Descripcién del producto
El producto esta compuesto por 3 bolsas flexibles dentro de un cartén. Cada bolsa contiene material
acuoso para control de calidad para supervisar la medicién de pH, PCO,, PO,, hematocrito (Het), Na, K,
Cl, iCa, glucosa (Glu) y lactato (Lac), que se debe usar SOLO con los analizadores de Nova Biomedica.
Formulado en tres niveles:

fesmmaTy] Acidosis, con electrolito alto, glucosa normal baja, lactato normal
im pH normal, Het bajo-normal, electrolito normal, glicosa aka, lactato alto
Alalonis, Het alto, elactolto bajo, glusosn anbrmal aa, lactato anormial ako
Uso correcto
Afin de supervisar el comportamiento del Analizador Stat Profile Prime VET CCS Comp.

Metodologia

Consulte f Manual de instrucciones de uso del analizador Prime Vet CCS Comp.

Composici
Solucién Xamper\ de bicarbonato; cada control tiene pH conocido y niveles conocidos de Na, K CI
iCa, Gluy Lac. Las soluciones estén equilibradas con niveles conocidos de O,, CO, y N,. La fal de
conductividad es equivalente a un valor conccido de hematocrito en sangre total. Inhibido ccn!ra moho.
Cada bolsa contiene un volumen minimo de 100 mL. El producto no contiene constituyentes de ungan
humano. No obstante, se deben sequir las buenas practicas de laboratorio para la

Description du produit

Composé de 3 pochettes souples en emballage carton. Chaque pochette contient un produit saue

do contralle de qualité utiisé en suivi des mesures de pH, PCO;, PO,, hématociite (Het) Na, K, C

oot (Gl et laciate (Lacy 3 uiicer UMGUEMENT avec s analjseurs Nova Biomedical. Fotmalstion

& trois niveaux :

T Acidose aves eneur élovéo en Slecrl, basse narmale en Gl ot normale on Lac

pH normal pH, basse-normale en Het, normale en électrolyte, élevée en Glu et en Lac

Alcalosc teneur élevée en Het, basse en électrolyte, élevée anormale en Glu et en Lac

Usage atten:

Pour canlrolerle fonctionnement de I'analyseur Stat Profile Prime VET CCS Comp.

Méthodologie

Consultez 18 Manuel d'utiisation de Fanalyseur Prime Vet CCS Cormp.

Composition

Solution tamponnée de bicarbonate, chaque contréle ayant un pH connu et des lcncurs cor\nucs en N
KOGl 1Ca. Gl of Lac. Les solutions sont Equilbrées avec des niveatx connus en TN Le sigrial

e Cndact s o8l auivalont & ume foneur connue en hematocritos dans Ia sang S ohibitin contre

|Cs mmsxssures Chaque pochette contient un volume minimum de 100 mL. Ces solutions ne contiennent

estos materiales. (REF. DOCUMENTO M28-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

Para uso veterinario exclusivaments; No apto para uso en humancs. Se debe almacenar a 24-26°C

durante al menos 24 horas antes de sar. NO CONGELAR. Para obtener instrucciones de uso

completas, incluyendo recomendaciones para el uso de controles, informacién sobre resolucién de

fallas, y metodologia y principios de los procedimientos de prucba consulte el Manual de instrucciones

de uso del analizador Prime Vet CCS Comp. Seguir las practicas esténdar requeridas para la

manipulacién de 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 debe almacenar a aproximadamerte 24-25°C durante al menos 24 horas antes de abrirlo,

Para obtener las instrucciones completas, consulte 1as instrucciones de uso del analizador Prime Vet
Comp. Verificar que el nimero de lote que figura en la Tabla de rangos esperados sea el mismo

que el del cartucho de control. Mezclar el o omtenids e carucho Iniriéndolo con suavidad durante

varios segundos. No agitar el cartucho.

Limitaciones

Los valores de PO, varian en forma inversa con la temperatura (apruxwmadamanle 1% 1°C). Los valores

de los Rangos esperados son para los fabricados por Nova

Biomedical.

Trazabilidad de los estandares

Los parametros se trazan segin los Materiales de Referencia Esténdar del NIST {National Institute of

Stardards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnclogiay.

Intervalos de referencia

de manera tal que tres niveles de pH (acidosis, pH

ok y alcalosis). El rango de valores clinicos esperados para estos pardmetros medidos en sangre de
pacientes se menciona en Tietz, NV ed, 1385 Textbook of Clinical Chemistry, V.B. Saunders Co.
Los usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios
laboratorios."
Rangos esperados
Nova Biomedical determing el RANGO ESPERADO para cada parametro mediants series mltiples da
cada nivel de control a 37°C en varios instrumentos. EI RANGO ESPERADO indica los desvios maximos
dl valor medio qus Se pueden esperar en distntzs condiciones de Jaboratoro para los insirumentos que
funcionan de a n las especificaciones. Consultar a Tabla de rangos espera

55115 Dfine and Detormine Roference Intar/als i the clinical labarator, (ooms e y doterminar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C28-A2,
velumen 20, nimero 13

)

Descrigdo do produto
Consise de 3 sacos maleducis dertro de uma caixa de caté, Cada saco contém uma substancia
aquosa de controle de qualidade para monitorizar a medicao do pH, PCO,, PO,, hematderito (Het),
Na, K, Cl, iCa, glicose (Gluj e lactato (Lac) para uso EXCLUSIVO em Sialisadsras Nova Blemedital
Formulada em trés niveis
[ Acidose, com electrélito alto, valores da glicose normais baixos, valores do lactato normais
-3 pH normal, Het ba ixo-normal, clectrdlito normal, valores da glicoss altas, valores do lactato altos
v Alealose, Het ato, electrdito baixo, valores da glicose anormmais atos, valores do lactato anommais aftos
Uso pretendido
Para mont dos
Metodologia
Consulte o Manual de Instrugdes de Utilizagao do Analisador Prime Vet CCS Comp.
Composigio
Uma solucao-ampao de bicarbanato, cada conirolo com um pH confiecido e niveis de Ha, K. CI
glicoss o facato. As solugdes sz equilibradas com niveis conhecidos de O,, CO, e al
valor de conhecido o sangu total. Imbu;aa 4 mofo.
ada saco tem um volume rinimo de 100 mL. N&o contém consifintes do origem hurmana, nao
obstante devem seguir-se as boas praficas de laboratério ao manusear-se estas substancias. (REF.?
DOCUMENTO NCCLS M28-T2).
Avisos e adverténcias:
Apenas para Utilizago Veterindria, Nao para Utilizagao Humana, Tem de ser conservada a 24-26°C
durante pelo menos 24 horas antes da uilizagao. NAO CONGELAR. Consulte as Instrugées de
Utilizagao do Analisador Prime Vet CCS Comp para obter instrugdes completas de utiizagao,
inclindo recomendagges para a wtilizagao de contralos, informagaes sobre resolugdo de problemas e
Metodologia & Principios dos procedimentos de teste. Seguir as priticas normalmente exigidas para o
manuscamcnm de reagentes laboratoria
Conservag:
ST 69C, NAO CONGELAR. A data de validade st impressa em cada cartucho.
Instrugdes de utilizagao
cartticho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes
da abertura. Consulte 0 Manual de InstrugGes de Utilizagao do Analisador Prime Vet CCS Comp para
obter instrugdes completas. Verificar se 0 nimero de loté que aparece na tabela das gamas previstas
& igual ao nimero de lote indicado no cartucho de controlo. O cartucho deve ser misturado, invertendo
dellczdamen(e durante alguns segundos. Nao agitar o cartucho,
Lim
Onvatores deo PO, variam em pmpmau inversa  termperatura (aproximadamonte 1%/°C). Os valores
da gama prevista sio fabricados pela Nova Biomedical.
Rastreabilidade dos padroes
Os analitos s3o analisados por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.
Intervalos de referéncia
As Ses sao

Stat Profile Prime VET CCS Comp Analisador.

ica.

de modo a

tras niveis de pH (acidose, pH normal e
alcaluse) e

ca do valores prevista para estes analios no sangus do paciente & referenciada em Tiez,
Ao 125 Tesibeol of Chven) Chrisim: ViR Sauners.

s wiilzaderce poderss querer dstorminar o8 VALORES MEDICS (MEAN VALUES) @ as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério.

Gamas previstas

dorigine humaine ; il convient toutefois de. rcglpedel les pratiques de laboratoire dans la
Tranipuiation de cos praduts. (REF NCGLS DOCUMENT M2e

Avertissements et précautions :

A usage yétérinaie seulemant, n pas wlliser choz los humains, Conserver 4 26.36°C pendant au

moins 24 heures avant utilisation. NE PAS ELER. Consuliez o Manuel disation de fanalyseur
Prime Vet CCS Comp pour obtenir des trutions Somplzves concermant I tisation inclua
recommandations pour lutilisation des contrales, des renseignements sur le dépannage, ainsi que fa
méthodologie et les principes de la procédure de test. Respecter les pratiques standard requises pour la
manipulation des réactifs de laboratoire.

Stocka
Stockags Conserver 4 une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée
sur chaque cartouche.
Instructions d'utilisation
Conserver les cartouches  environ 24-28°C pendant au moins 24 heures avant guverture. Consultez le
Manuel dutiisation de Ianalyseur Prime Vet CCS Comp pour obtenir des instructions complétes. Vérifier
que le numéro de lot indiqué dans le tableau des fourchettes attendues est identique a celui indiqué sur la
Cartouche de contrale. Melanger e contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs
secondes. Ne pas la secouer.
Limitations
Les valeurs en PO, varient %/°C). Les valeurs de
fourchette attendué sont spécifiques aux ratrumenta o Calons fabriaues Do Nt Bomadical
Tragabilité des standards
Chaine d'étalonnage des parameucs selon les produits de référence standard du NIST (National Institute
of Standards and Technolog
Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées de maniére  représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcalose). Dans le sang des palierts, |3 fourchette de valeurs cliniques aftenducs pour ce3 paramétres est
référencée dans l'ouvrage suivant : Tietz, NV ed 1286 Textbook of Clinical Chorniairy. W B Saunders Co.
Les utiisateurs peuvent souhaiter Abtorminer 108 VALEURS TIOVENTIES et los FOURCHETTES ATTEN-
DUES dans leurs propres laboratoires.’
Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE de chaqu parametre a été déterminge par Nova Biomedical en utilisant
SRltiours Saies par nivoau de conticle & 37-C sur plusieurs instruments.
Lg FOURCHETTE ATTENDUE indique los dSviafions maximum de la valeur moyenne que 'on peut
attendre
dans diférentes condilons do labaratoire pour des nstruments explotés dans les limites de spécification.
Consulter a ce propos le tableau des fourchettes attendue:
E505 4o Define ard Detarmine Referonce Intervals i the dliical laboratory (Définition et détermination des
interyalles de référence en labarataira clinique ) approved guideline-second edition {normes approuvées,
deuxiéme édition), NCOLS C28-A2, Volume 20, Humber 1

&

Produktbeskrivning

@

Descrizione del prodotto

Consiste in 3 sacche flessibili allinterno di una scatola di cartone. Ogni sacca contiene una sostanza
acquosa di controllo qualita per il monitoraggio delle misurazioni di pH, PO, ematocrit (Het),
Na. K, Ol (Ca, glucoslo (Glu) e lafate (Lac) da ullzzare ESCLUSIVAMENTE cof

I

gli

Acldcsx Ceon clottrolita ¢levato, glucosio normale basso, lattato normale
&3] pH normale, Het basso-normale, eletirolita normale, glucosio alto, lattato alto
[eevaects] Alcalosi, Ht alto, elettrolita basso, glucosio anormale alto, lattato'ancrmale alto
Uso previsto
Per il monit delle ioni dell

Stat Profile Prime VET CCS Comp.
Metodo
Vedere il manuale di istruzioni per luso dellanalizzatore Prime Vet CCS Comp.
Composizione
Soluzione tampone di bicarbonato in cui ciascun controllo ha un livello noto di pH e livelli noti di Na,
K, Cl, iCa, glucasio e lattato. Le soluzioni sono equilibrate con livelli nati di O,, CO, e N;. Il segnale di
condumvw(z & equivalente al valore noto di ematocrito nel sangue m!tw
Inibizione delle muffe. Ogni sacca contiene un volume minimo di 100 m n contienecomponenti
di origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali proccdure dw laboratorio durante la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M28-T2).
Avvertenze e precauzioni
Solo per uso veterinario, non per uso umano, Conservare a una temperatura di 24-26°C per almeno
24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE. Per istruzioni per I'uso dettagliate, incluse raccomandazioni
relative all'uso dei comandi, informazioni per la riscluzione dei problemi, la metodologia e i principi
di analisi, vedere il manuale di istruzioni per I'uso dell'analizzatore Prime Vet CCS Comp. Adottare le
pvoceduve standard per la manipclazione dei reagenti di laboratorio.
Conservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per luso

onsarvars e carucce a una temperatura di cirea 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirlz. Pr
istruzioni dettagliate, vedere il manuale di istruzioni per l'uso dell’ ‘analizzatore Prime Vet CCS Comp.
Verificare che il numero di lotto che appare nella tabella degli intervalli previsti sia identico a quello
indicato sulla cartuccia del controllo. Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni
secondi. Non agitarla.
Limitazioni
I'valori di PQ, variano cor in alla
1 valori diintervallo pral\s(l sono specifici dcgh strumenti & dei calibratori prodotti da N;va E!Dm»dlcal
Rilevabilita degli standarc
Analiti rilevabili in base allc Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technology).
In(ervalll di riferimento

delle tre livelli di pH {acidosi, pH normale e alcalosi).

Cintarvallo chmco di valori pravisto per gl analiti specificati nel sangue déi pazienti é citato nel libro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.
Olntervalli previsti
LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita é stato fissato presso Nova Biomedical mediante piu
analisid sgni Inello i contollo 3 37°C su p stumort,
L'INTERVALLO PI 1ISTO indica le deviazieni masslm; dal valere medio previsto in \.ondmom dl
laboratario \dcncc pcr u funzionaments degli strumenti in conformita alls specifiche. Fare
tatells deal ntorvalh previst,
"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire &
determinare gl\ intervalli di riferimento in un laboratorio clinica); indicazicni approvate-seconda edizione,
NCCLS C28-A2, Veolume 20, Numero 13

nts alla

<)

Termék leirasa

Innchaller 3 flexibla pasar i en kartong. Varje pase innehaller ett
for 6versakning 2 matning av pH, PCO,, PO,, hematokiit (Het), Na, K, Cl, 1Ca, glukos (Glu) och laktat
(Lac). Far ENDAST anvindast méd fova Biomedicalanalysatorer.

Sammansatt vid tre nivac

{EswmeTy] Acidos, med Fiog clektrol,t, Lig normal Glu, Normal Lac

covo. (3| Normal pH, Lag-Normal Het, Normal elcktrolyt, Hog Glu, Hag Lac

] Alkalos, Hag Het, Lag elektrolyt, Hog onormal Glu, Hog onormal Lac

Avsedd anvandning

For bvervakning ay prestanda hos Stat Profile Prime VET CCS Gomp-analysatorer.

Metodik

Se bruksanvisningen for analysatom Prime Vet CCS Comp.

Sammansattning

En buffrad bikarbonatlosning, varje kontroll med ett kant pH-sarde och kinda iver av Na.

iCa, Glu och Lac. Lésningama utjamnas med Kanda nivaer av O,, Konduktvvnclssxgnn!cn
motsvarar et kint i helblod. Varje pase Drahaer o risamiveiym pd
750 mL. Innehaller nte nagra bestandsdelar av manskigt ursprung. Korrekt laboratorieprais ska dock
foljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

Varningar och forsiktighetsatgarder:

Endast for veterinarmedicinsk anvandning, ej for humant bruk. Méste forvaras vid 24-26°C i minst

24 timmar e, den anvands. FAR EJ FRYSAS, So brukeanyieningen for analysatom Prime Vet

CCS Comy inklusive W kontroller,
foloaknnguinformation, matadik och prRciper for for
hantering av laboratoriereagenser.

Forv

Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS, Utgangsdatumet ar tryckt pa varje kassett,

Anvisningar for anvindning

Kassetter mste forvaras vid cirka 24-26°C i minst 24 fimmar innan de Sppras, Se bruksanvisningen for
analysatom Prime Vet CCS Comp for fullstandiga instruktioner. Kontrollera att lot-numvret i Férvant
omraden-tabellen ar defsamma som lot-numret som finns pa kontrollkassetten. Innehallet i oreamtion ska
blandas genom att du forsiktigt vander pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.
Begransningar

PO,-virden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/°C). Forvantat omrade-vérden specificeras for
insrument och kalibratorer som tillverkats av Nova Biomedical.

Sparformaga - Standars

Analyser sparas med NIST Standardreferensmateria.

Referensintervaller

" Folj erforderia

tre pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos).
Vardon for det forvartads Kiniska omradst for dessa analyser patientblod finns i féljande bok: Tietz, NW
od 1886 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. S:
Den som anvinder produlten kanske il tagistala LD LVARDEN och FORVANTADE

MRADEN i sitt laboratorium.
Forvanlade omraden
Det FORVANTADE OMRADET for vare analys faststalldes av Nova Biomedical genom at flera
Kérningar for varje kontroliniva vid 37°C pa flera instrument utfor
A AN S SRADET indkerar maximala antalet awikelser ran medelydrdet som kan
Brvintas under andra Taboratorieforhallanden for nstrument som arbetar inom specifikationerna.

A GAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi na Nova

repetindo varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em Varios instrumentos.

A BAMA PREVISTA indica 05 dosyios méximos em relagdo ao valor médio provistos sob diferentes
condigdes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagdes. Consultar a Tabela das
Gamas Previstas.

‘How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir ¢ determinar
intervalos de referéncia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigo, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Niimero 13
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Egy leus 3 rugalmas zsakbél all. Mindegyik 2sak vizes mindség-ellendrzési anyagot
(al‘(almaz a pH FCO,‘ FO, hematokrit {Het), Na K, CI lCa glukoz (Glu) és laktat {Lac) mérésének
Harom szinten all

rcndclk:zcsre

fEammaTr] Acidézis, magas elektrallital, alacsony normal glukéz, normal laktat

[Ewea] Normal pH, alacsony normal Het, normal elektrolit, magas glukéz, magas lakt

&) Alkaldzis, magas Het, alacsony clekirolit, magas rendellenes glikéz, magas ehdellencs latit
Rendeltetésszer(i hasznalat

Astat Pmme Prime VET CCS Comp analizator teljesitményének ellendrzéséhez.

Modsz

Heia Bame Vet cos Comp analizator hasznalati itmutats kézikenyvét.

Osszeta

Putfarelt hidrogén-karbonat-oldat, mindegyik kontroll ismert pH-al, valamint ismert Na-, K-, Ch-, iCa-,
Glu- és Lac-szintekkel. Az oldatok ismert Oy, CO,= s N,-szintekkel kiegyensilyozottak. A vezetési jel
teljes vérben egy ismert felel m gk ssai rinimum 100 mht
tartalmaz. Nem tartalmaz emberi eredetd osszctcvékel do 23 anyagok kazoléeckor kovetni ell a heljes
abaratriumi gyakortatot. (REF, NCCLS DOCUMENT M25-T2).

Figyelmeztetések és Syintézkedéselc

Hasznalat eltt legalbh 24
6ran keresztul 24-26 °C-on kell tarolni. TILOS FAGYASZTANI Atcl)es hasznalati (tmutatdt, beleértve
a kontrollok valamint a vizsgalati
eljdrasok modszertanat és alapelveit ldsd a Prime Vet CCS Comp analizator hasznalati Gtmutatéjaban.
Kovesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkozs standard gyakorfatokat,

Tarolas

2'és 8 °C k5zott tarslands; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossdgi idd mindegyik kazettdra ré van
nyomtatva.

Hasznalati utasitas

Akazeitat kordlbold 24-26 *C homersieten kellrolnilegalibh 24 érén kereszlil 2 kinyitds eltt.
Ateljes Gtmutatét lasd a Prime Vet CCS Comp analizator hasznalati itmutatéjaban. Ellendrizze, hogy
3 vamats tatomdnok tabdzatdsan fltirietet erelazim oy ebiica a konirolikasetian faluniotatt
tételszammal. A kazetta tartalmat néhany mascdpercig dvatosan megforditva Gssze kell keverni. Ne
razea fol  Kazetiat

Korlatozasok

A PO,riékok a homérsékletal forditot ardnyban vétoznak (rlbel 196/C). Avarhats tartominy
értékei Nova gyartot

Szabvényok nyomon kovelhetGsége

Az analitok a NIST standard

Referencia-intervallumok

AKoncentracikat hérom pH-szintnek megfelelden alakitottak ki (acidozis, normal pH és alkalézis). A
paciens vérében az analitok vart Kinikai valé hivatkozds itt: Tietz, NW ed
1585 Texthock olChmcal Chemistry, W.B. Saunders Co.. .
az ATLAGERTEKEKET és a VARHATO

ARTOTAIN oA
Varhaté tartomanyok
Az ogyos analtokra a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomedical vallalatndl hatérozték meg a kontrell
mindegyik szintjét tobb eszkszon tobbszor, 37 °C hémérsékleten futtatva. A VARHATO TARTOMANY
jelzi az dtlagértektsl val maximalis ehérésoket, amelyek a specifikiciokon beldl, de kulonbzo

esetén varhatok. Lasd a virhaté tartomanyok

tablazatat.
How 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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