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Stat Profile® Prime VET CCS Comp Auto QC Cartridge

ontroll-Auto-Kassetten, Autépam Kacéta AiaAupdmwy EAEyxou, Cartucho automatico para controles, Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli,
Cartucho automatico de controlo, Kontroller, autokassett, Automatikus minéség-ellenérzé kazetta, AH= QC 7tE2IX|, B&) QC h—t Vv, BFIRES
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avauevopeva EUpn, Rangos esperados, Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas,
Férvantade omraden, Varhatd tartoményok, 0| 9|, FRIEEE, TRHSEE

[controL[1]

min - X - max

[controL 2]

min - X - max

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

7.121-7.151-7.181
75.68 - 70.63 - 65.92
62.4-69.4-76.4
8.32-9.25-10.19
48.6 - 58.6 - 68.6
6.48-7.81-9.15
19-22-25
162.7-157.7 - 162.7
5.31-56.71-6.11
122.1-128.1-134.1
1.47-1.59-1.71
5.89-6.37 - 6.85
66 - 74 - 82
37-41-486
0.5-08-1.1
4-7-10

38-41-44

20 -23 - 27

7.323-7.353-7.383
47.53-44.36-41.40
40.6 - 45.6 - 50.6
5.41-6.08-6.75
95.0 - 105.0 - 115.0
12.67-14.00-15.33

133.1-138.1- 1431
3.42-372-4.02
96.7 - 101.7 - 106.7
0.92-1.02-1.12
3.69-4.09 -4.49
177 - 195 - 213
9.8-10.8-11.8
22-26-30

7.552 -7.582-7.612
28.05-26.18-24.43
19.7-23.7-27.7
2.63-3.16-3.69
135.0 - 150.0 - 165.0
18.00 - 20.00 - 22.00
52 - 56 - 60
113.0-118.0-123.0
1.61-1.86-2.11
79.7-84.7-89.7
0.49 - 0.56 - 0.63
1.96 - 2.24 - 2.53
273 - 303 - 333
15.2-16.8-18.5
58-66-74
52 - 59 - 66
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Product Description
Consists of 3 flexible bags wihin a cardboard carton. Each bag contains an agueous quality control
material for monitoring the measurement of pH, PCO,, PO,, hematacrit (Het) Na, K. Cl, iCa, Glucose
(G and Lactate (Lac) for use wih Nova Biomodical analyzers ONLY.

ted at three lovel:
[Emadi] Acidosis, with High Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac
EW =l Normal pH, Low-Normal Het, Normal Electrolyte, High Glu, High Lac
lesmec3] Alkalosis, High Het, Low Electrolyte. High Abnormal Glu, High Abnormal Lac
Intended Use
For monitoring the porformance of Stat Profila Prime VET CCS Comp Analyzer.
Methodology
Refar to Prime Vot CCS Comp Analyzer Instructions For Use Manual.
Composition
Abuffored bicarbonato solution, sach control with a known pH and known levals of Na, K, CI, iCa, Glu
and Lac. Solutions aro equilibrated with known levals of O, CO,, 5. The al is

@
Produktbeschreibung

Umfasst 3 flexible Taschen in cinem Pappkarton. Jede Tasche enthdk ein wassriges
Qualititskontrollmaterial zur Uberwachung der Messung von pH, PCO,, PO,, Hamatokiit (Hct), Na, K.
Cl, iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) NUR zur mit Nova

In drei Stufen formuliort:

Azidose, mit tishern £l Electhworl rladrigam normalom Glukosewart. normalom Laidatwert |

[l Normalar ph2
Laktatwer

Alkalose, He( hoch, niedrigem hohem
:hnurrr\:|omL ktatwert

Verwendungszwe

, hohem

CY,

Nepiypagi Mpaidvrog

AToTEAEiTal anid 3 E0KaTTTOUS BUAGKES EVIGS XGpTvou KouTio. KGOE BUAaKag mepiExel uBGTIvO UAIKG

€AfyXou IoIGTNTEG via T apakohouBnan g pEpnong Tou pH PCO;, PO, aipa Tokpi (Hat), Na,

K, €1, iCa, FAkaf Glu) kan [ ahakTkal 060 (Lac) y1a xprion e avaAurés Nova Biomedical MONO
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YuynAd MAukagn, Yunko
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Ghwan, Ywnh 6 Het, XapnAd nhexrpohdrn, Yunhi Mn Guoiohoyixi FAUKSEN . YuwnAd Mn
Duoiohoyik FaAaknxd OFd

Far Uberwachung dor Leistung von Stat Profile Prime VET CCS Comp Analy:

Methodologie
Siche Benutzerhandbuch fiir das Prime Vot CCS Comp-Analysegerat.

and N,
oquivalent to a knovn hematocrit value in wholo blood. Moid infibied. Each bag contains a vgmmmum
volume of 100 mL. Contains no constituents of human origin, howaver, good labaratory practice should
be followed during handling of these materials. (REF. NCELS DOGUMENT M29-T2).
Warnings and Cautions:
For anannary Usu Onry Not for Human Use. Must be stored at 24-26"C for
se. DO R er to the Prime Vot CCS Comp An:m/zm Instructi

least 24 hours befora
ns for Use for complate

Eine gepuffarte Evcarhanallosun adn Kontrolle mit bekanntem pH-Wert und bekannlan Stufen
on Na, K, CI iCa, Glu und ungen warden mit bekannten Stufen von O,,

aquilibrios Konduklwnatssngnal entspricht einom bokannten Hamatokritwart in Volblut. Koino

Schimrmlblldung méglich. Jede Tasche enthélt mindestens 100 mL. Enthitt keine Bostandteile

‘monschlichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den Materialon auf gute Laborpraxis

goachtot wordon. (Sioho NCCLS-DOKUMENT M25-T2).

dneclmns ’or use | clu use of contral

or
Mothodology and Principlo of the tosting procaduras, Follow standard praclices oquired 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 be stored at approximately 24-26°C for at least 24 hours prior to opening. Refer t

Fiima Vot GCS Gomp Analyzer Instructions for Use for complote instructions. Vorky that he lot number
appearing on the Expected Rangos Tablo 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 iy
PO, values vary inversely with temperature (approximately 1%/°C).

Tha Expected Range values are spacific for instruments and calibrators manufactured by Nova
Biomedical.

Traceability of Standards
Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials.

Reference Intervals

Concantrations are formulated to reprasent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).
The sxpoctad citicaltango of valuos fo these anabyts in paient biood i rfarariced n Tiotz, NW e
1986 Toxtbook of Clinical Chemistry. W.B. S:

Usors may wish to dotorming MEAN VALUES o EXSECTED RANGES intheirovm laboratory.!
Expected Ranges

Tho EXPECTED RANGE for cach analyto was dotermined at Nova Biomedical

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

Tho EXPECTED RANGE indicates the maximum doviations from the. mean valuo that may be
sxpactad undar diffring laboratary condions for nstrumnts oporating vithin spocifications.
Refor to Expacted Ranges Tabl

“How to Define and Dotermine Referonco Intarvals in tho clinical aboratary: approvod
guidoling-socond adition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

nova
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Nicht zur

i Anwendung. Lagerung
; 24 Stunden vor der NICHT EINFRIEREN,
sovie der Kontrollen, Hinwaise zur
Fehlerbehebung sowie Methoden und Prinzipien or Tosteortahon sind im Benutzerhandbuch fiir
das Prime Vot CCS Comp-Analysagerit zu finden. Beachten Sie die

und
Nur gin dor
boi 24+ 26°C mi

EvBavusyzwn xpiion
amny Uénan mg amoboong Twv avahutdv Stat Profile Prime VET CCS Comp.

Me@oBoAoyi

Avrpii 010 va:.p-ts-o o8Ny ¥piiong Tou Avahuri Prime Vet CCS Comp.

PuBJIOTIKG BiTTavBpaKixd BicAupc, KkEBE BIdAuua EEyXOU e Eva yvwoTd ETIEBO pH Kai ywod
eninedaNa, K, Cl, iCa, [ Auxagng kai Fahaxmixot OFZos. Ta SiaAUGIa EEiG0ppOTIOUVIaI IE YVwoTa
enineda Oy, ¢ CO, kar N;. To Ol QyWwyIIGTICS VI QVIIOTONKO PE MG YVWOTT T GIMGTOKQITY 010
oA e Avagtol tng arjunc, KBt oakoukix mepiye chaxIoto cyxo 100mL. Av kat Ot mepieyovian
ouaTaTKG aVBpWMVIC TPOEAEUONG, WOTG, TTRENE! VG akoAouANGE 0Pl EpYCOTNPIGK TPAKTIKY KaTG
10 XEIPIOO 1wV UNIKGY Qutcov. (KOA. EFTPA®OY NCCLS M29-T2).

NposiGomorons ku Mpoguitas:

via xprion ot - Mpémer va
S vuu)\uxluwv vu 024 [; ipw m Xpiion. MHN KATAWYXETE.

Avarpégre oto Ey 03nyIlv xpliong Tou AvuAuvn F'nme Vet CCS Comp yia mr.ppg obnyieg
XPriong, odnyies zvxurumuung, umemne e v ARGV EAEyXou, TANPOGOPIEG Y1 M ETTikUaN

o10Ug

Verfahren fiir den Umgang mit Laborreagenzien.
Lagen
Boi2- 8¢ lagom. NICHT EINFRIEREN Das Vorfallsdaturn it auf joder Kassetto vermerkt,
Verwendungsanweisungen
Kassetten miissen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei otwa 24 - 26°C golagart wordon.
sind im fir das Prime Vat CCS C«

2u findan. Uberprifen Sic, ob dio Ch: in dor Taballe dor erwarieten Boricho
mit der C auf dor i Die Kassette sollte durch vorsichtiges
Wondan for cinige Sekunden durchgemischt werden, Die Kassette nicht schitteln,
Einschréinkungen
PO, -Werte variioren in umgekehrtem Verhiltnis zur Temperatur (ca, 1%/°C).
Die Werte des erwartetan Bareichs sind fir Instrumento und Kalibratoron von Nova Biomdical

spezifisch.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden au
Releunzmlerv;\lle
Konzentralionen werden formuliort, um dra pH-Warta (Azidosa. normala pr-iWert und Alkalso)
darzustallon. Auf don orvataton Klinischen vird in Tiotz,
od 1988 Toxtbook of Clinical Chemistry, W.B. hlngawmson Sauntors Co,
Bonstzor machton  méglicherweiso MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren sigenen
Laboren ermitteln.

Erwartete Bereiche
Dor ERWARTETE BEREICH fir jedos Analyt wurds von Nova Biomedical durch mehrera Durchlaufe
jeder Kontrollstufe bei 37 *C auf mehreren Instrumonten fostgolagt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichonden Laborbedingunge fur die
innerhalb der Spezifikationen laufenden Geréte orwartet warden kann. Informationen hierzu finden Sie
in dor Tabolln dor ervartoton Boreicho.

'Defin d Bestimmung von Referenzintervallen im Kiinischen Labor; genehmigte Richtlini
Aunngn NGOLS G26-A2. Band 20, Nummer 13

- zwoito

16 GPXES T SOV e€éraonc. AKOAOUBIOTE i OUVBEIC
Vi 10 Xopss

TIPAKTIXES TIOU

iAatn

uAGooETE aToug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia AEng avaypdgera o€ kG8E kdogra.
0Bnyits Xpiiang

O xaaEfcG WpEne va guhdaovial otous 24-26°C TepiTou yia 1ouAdyioToy 24 dpee i 1o uvmypn
AvarpéEre 010 Ey 0 OBnyiov Xpriang 1ou Avahur Prime Vet CCS Comp yia TAApEI odnyi
Befaiwbeite 61 o uplauog napnBﬂg TIou QVayp&EIaH oTov ivaxa AVapEvOpEvOU EUpouG Eivar .amg e
£XEIVOV TTOU QVaYPAETQr Y KAOETT EAéyX0U. H KQUETT TIPETIEN VG QVapiyVUETal QVao TPEpOVIGS TV
QNGAG YKz PEPIKG BEUTEPONETTTG. My GGKIVEITE TNV KaOETa.

Nepropigyoi

O Tpieg P \OUV QVTIOTROPIS e o Gepuokpaoig (nepiiou 1 %/°C) o. TS Tou AvapevGyevo
Elpose civey GOKE 1X 16 GoYave Kt 100

IxviAaoipémra Nporimuwy

O IPOTBIOPICOYEVES OUDES QVIKVEGOVICI OGppWVE PE 10 MpdTuTIo YAKG Avagopag NIST.

MiaoTipara Avagopds
o

T, yia va Gouv Tpia enineda pH (OFeidwon, PuoioAoyKs
pH xai AAKGAwON). G T0 GVGPEVOEVD KAVIKD EUPOG YIG QUTES TIC TTPOOBIOPICOPEVE OUTIES OTO Gilia
Tou agBevous yiveral Tapamopii 01 Eyxeipido Tielz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chiemistry,

B. Saunders Co.
O1 ¥pAOTES priopei va emBupoiy va TpoaBiopioouy g MEZEE TIMEE xat 1 ANAMENOMENA EYPH
010 epyauTpIG muq
Avapevépeva Eip
70 ANAMENOMEND EYPOE yia ko TipouBiopi{pevn ougia kaBopiomKe amo T Nova Biomedical
XPnoipoTIoKHvTag TOMGTAES avahioEI KGBE EMTTEBOU Twv BKaAUPGTWY EAEYXOU OE BEppoKpaoia 37°C
0t moANamAG Opyava
To ANAMENOMENO EYPOZ umobevie: 1ig péyiotes anokNogig ammd 1) péan i Trou avapévovrar
MO BIGPOPETIKES EPYAOTNPIGKES GUVIIKEG YIG TG OPYQV TIO AEOUPYOUY EVIGG TV TTPOBIYRapY.
Avarpégre atov Hivaka Avapevpevou EGpoug
Mue va Opiere ka1 va MpoaBopicee ta AaoTiaia AVagopds ato kVIXS EpyaoTApID: EYKEKpIpEveS
oBnyicg- eoTepn éxdoon, NCCLS C28-A2, Teigog 20, Apiiuog 1
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Descripcién del producto
El producto ostd compuesto por 3 bolsas flexiblos 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 deba usar SOLO con los analizadores do Nova Biomedical.
Formulado en tres nivelos:

[ema]s] Acidosis, con oloctrolito alto, glucosa normal baja. lactato normal

pH normal, Het bajo-normal, electrolito normal, glucosa alta, lactato afta

emxls) Alcalosis, Het alto, elactrolito bajo, glucosa anormal alta, lactato anormal afto

Uso correcto
Afin de supervisar el comportamionto dol Analizador Stat Profile Prime VET CCS Comp.

Metodologia
Consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Prime Vot CCS Comp.

Composicién
Solucion lampén de bicarbonato; cada control tisne pH conocido y niveles conocidos de Na, K, CI,

ica, Glu y Lac. Las soluciones ostén equilibradas con nivales conacidos do y N,. La sonal do
conductividad es squivalonts a un valor canocido do homatocrito an sangre taial. Inhibide contra moho.
Cada bolsa contienc un volumon minimo de 100 mL. El producto no conliane constituyentes de origen
humano. No obstante, se deben seguir las buenas practicas de laboratorio para la manipulacion de
estos materialos. (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

Para uso veterinario exclusivamente; No apto para uso en humanos. Se debo almacenar a 24-26°C
durante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para obtener instrucciones de uso
completas. incluyendo recomendaciones para ol uso do canlrolos, informacion sobre resalucin do
fallas, y y principios de los prucba consulte of Manual de instruccionos
o e del anafisador Fime Vot CCS Camp. Sogui 1as praciicas estandar roquardas pars 1
manipulacién d reactivos de laboratorio.

Almacenamiento

Almacenar a 2-8°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento ests impresa en cada cartucho.

Instrucciones de uso

El cartucho so debe almacenar a aproximadamente 24-26°C durante al menos 24 horas antes de abrirlo.

Para abtener las instrucciones complotas, consulte las 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 ol del cartucho de control. Mezclar ol contonido del cartucho invirtiéndolo con suavidad duranto

varios segundos, No agitar el cartucho.

Limitaciones

Los valaras do PO, varian en forma invorsa con a temporatura (aproximadamente 1% I'C). Los valores

de los Rangos esperadas son para y fabricados por Nova

Biomedica

Trazahilidad de los estindares

Los pardmetros se trazan segun los Materiales de Reforencia Estandar del NIST (National Institute of

Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

lnlervalns de re(erencla

do manora tal que tres nivelos de pH (acidosis, pH
nmmaly Siealosi). £ ranga da valores oinicos ospracon para GSibs parE Ol ss wadioss on sangre de
pacicnles se menciona en Tiotz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chomistry, W.B, Saunders Co.

Los usuarios pusdon determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus propios.
laboratorios.!

Rangos esperados

Nova Biomadical detorming el RANGO ESPERADO para cada parémetro medianto series miltplos de
cada nivel do conlrol a 37°C en varios instrumntos. E1 RANGO ESPERADO indica los dosvias miximos
dol valor medio que so pueden espera intas condiciones de laboratorio para los instrumontos qua
Tncisat a soterdiroon Ias eapaCcatiinas, Cansular fa Tobla daonoas SEpu

"How to Dafing and Datarming Rofaronco Intorvals in tho cinical laboratory (Gamo delirir y dolorminar
intervalos do referencia en el laboratorio clinico): pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C28-A2.
volumen 20, nimero

Descrigao do produto

Consisto do 3 sacos maladvuis dontro do uma caika do cartia, Cada saco contém uma substancia
aquosa de controle de qualidade para monitarizar a medicdo do pH, . PO,, hematécrito (Het),

Na, K. Cl, iCa. glicose (Glu) ¢ lactato (Lac) para uso EXCLUSIVO i enaloadins Nove Bl
Formulada em lrds niveis:

[@my] Acidose, com olactrélito alto, valores da glicose normais baixos, valoros do lactato normais
[Smas] pH normal, Het ba xo-normal, electrélito normal, valors da glicose altos, valoros do lactato altos
[Ezwmarta] Alcalose, Het ako, electrto baixo, vares da glicose anormats altos, valores o lactato anormais aftos

Uso pretendido

dos equi Stat Profile Prime VET CCS Comp Analisador.
Metodologia

Conaulto 6 Manual do Instrugées do Utiizagdo do Analisador Prime Vet GCS Comp,

Composigdo

Uma solugo-tampao de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido e niveis de Na, K, CI, iCa,
gl«mso e lactato. As solugdes sdo equilibradas com nlvms conhecidos da O,, CO, e N,. O slnnl de
é im valor de nhecido no s:mgun total. lmbucao de mo’o

Cada saco tem um volume minimo de 100 mL. N3o contém constituintes de origom humana, nao
obstante devem seguir-se as boas préticas de laboratério a0 manusear-se estas substancias. (REF.
DOCUMENTO NCCLS M28-T2).
Avisos e adverténci
Apenas para Utilizagao Veterinaria, Nao para Utilizagdo Humana, Tem de ser conservada a 24-26'C.
dumnla pelo menos 24 horas antes da utilizagio. NAO INGELAR. Consulte as Instruges de

uti o dc Analisader Prime Vet CGS Gornp para obter instruges completas de ulilizaga:
|nclumdo rucnmundn;um para a utilizagio de controlos, informagges sobre resolugdo de problomas e
Metodologia ¢ Principios dos procedimantos de teste. Seguir as praticas normalmente exigidas para o
manuseamento de reagentes laboratoriais.
Conservagio
Conservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de validade esti impressa em cada cartucho.
Instrugdes de utilizagio

cartucho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes
da abertura. Consulte o Manual de Instrugées de Utilizagao do Analisador Prime Vet CCS Comp para
obter instrugoes completas. Verificar se o nimero de lote que aparece na tabela das gamas provistas
& igual ao nimero de lote indicado no cartucho de controlo. O cartuche deve ser misturado. invertendo
delicadamente durante alguns segundos. Nao agitar o cartucho.
Limite:
Os vala!es do PO, vanam em pmporqaa inversa a lampmatura (aproximadamente 1%/°C). Os valores
da gama prevista s fabricados pela Nova Biomedical.
Rastreabilidade dos padrées
Os analitos sdo analisados por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.

Intervalos de referéncia
As Ses sdo

de modo a

trés niveis de pH (acidose, pH normal o
alestose).

A gama clinica do valoras prevista para estos analfas no sanguo do paciento 6 reforonciada om Tiotz,
NW od 1986 Textbook of Clinical Chemistry. W.B. Saur
Os utilizadores poderao querer determinar os VALORES ieoros (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério.'

Gamas previst:

Description du produit
Carmpose de 3 pachattes sauplos en emballags caron, Chagquo pochatto cortiont un produit aquou
do conirsle de qualité ulilisé en sulvi des mesures do pH, PCO,, PO, himatocrito (Het) Na, K. C, iC:
glucoso (Glu) ot lactato (Lac). 3 utiisor UNIQUEMENT avac lod analysours Nova Biomodical. Formulation
3 trois nivoaux :
[eme]y] Acidose avec toneur élevéa en lactrolyto, basse normale on Glu ct normale on Lac
[exmaila) pH normal pH, basse-normale an Het, normale on élactrolyto, élovée on Glu ot on Lac
Alcalose, toneur élovée on Het, basse on éloctrolyte, élovée anormalo en Glu ot on Lac
Usage attendu
Pour contrdlor le fonctionnement do Ianalyseur Stat Profila Prime VET CCS Comp.
Méthodologi
Consultoz In 'Wanuol dutiisation do Fanalysour Prime Vot GCS Comp.
mposit

St lnmrannna do bicarbanate, chaque cantrdlo ayant un pH connu ot dos teneurs connues en N

Cl, iCa, Glu of Lac, Los solulions sont 6quilibréos avee dos niveaux conus en O, GOy of No. Lo signal
do canductivié est Squivalont & uno lenour connue en hématocries dans le sang tofal, Inhibiin contro
les moisi Chaquo pochatte conlient un volume minimum de 100 m. Ces selutions no conlionnont
aueun composant &'oNgine humaing - ComViont outolofs . rospactor los pratiqios do Jaborctons gans 1a
e d ot pr2dute (RER NECS BOCUMENT s 57
Avertissements et précautions :
A usage vétérinaire seulement, ne pas ulvllsnr choz les humains. Canserver & 24-26'C pendant au
moins 24 houres avant ulzalon, NE PAS CONGELER. Consuffz o Manuol duiisation o fanafyseur
T A S Cammt ol Shtonis hos Tatuehions 05 e sors ez o Mariol dulbeslion de e
facommandations pou Fuliisation dos contrdles, das ronselghemants sur Is dépannags. ainsi que la
méthodologie et les principes de la procadure do test. Respoctor los pratiques standard roquises pour la
manipulation des réactifs do laboratoiro.

Stockage
Stockago Conserver 4 une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée
sur chaque cartouche.
Instructions d'utilisation
Conserver los cartouches a environ 24-26'C pondant au moins 24 heures avant ouverture. Gonsultez lo
Manuol d utilisation de I'analyseur Prime Vet CCS Comp pour obtenir des instructions complétos. Vérifior
que lo numéro de lot indiqué dans e tabloau dos fourchettes attendues ost identique a celui indiqué sur
cartouche de contrdle. Mélanger o contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs
secondes. Ne pas la secouer.
Limitations
Les valours en PO, va %/°C). Les valeurs de
fourchtts attondus sant spaclfquns Pl étalons lahnquus Pt Nova Biomadical:
Tragabilité des standards
Chaino d'étalonnage des paramétres selon les produits do référence standard du NIST (National Institute
of Standards and Technology).
Intervalles de référence
Lo concontrations sont formuldos do manidto & roprésantr trls rivaaux do pH (acidoso, pH normal ot

calose). Dans le sang des patients, la fourchette de valeurs cliniques attendues pour ces paramélres est
Toferoncéo dans Touvrago suvant : Tiotz, NW od 1968 Toxthoak of Glmical Ghoridiy, 5. Saunders Co.
Les utilsateurs peuvent souhaiter détarminor les VALEURS MOYENNES o les FOURCHETTES ATTEN-
DUES dans lours propres laboratoires.!
Fourchettes attendues

FOURCHETTE ATTENDUE da chaque paramétre a 6té détorminéo par Nova Biomedical on utilisant
flusmurs Sities par nivoau do conlralo & 37°C sur plusiours instrumonts.

E ATTENDUE indique les déviations maximum do la valour moyenne que I'an peut

dnns dlﬂnrnnles condl\luns de laboratoire pour des instruments exploités dans les limites de spécification.
Consulter 4 ce s le tableau des fourchettes ahnndu
THow to Dofine and Determino Reforence Intorvals in (Définition ot dos
intorvalles do réranc an laboratoio ciiquo ) : approved guideline-socond oditon (normos approuvces.
douxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Numh«l

&

Produktbeskrivning
Innehller 3 lexila pisar i on kartong. Vari pise innahiller ot

)

Descrizione del prodott

Consiste n 3 saccho flossiil alfintorno di una scataa di catane. Ogni acca contiene una sostanza
acquosa di controllo qualita per il monitoraggio dello misurazioni di pH, PCO,, PO,, ematocrito (Het),

Na. K, C1 iCa, glucosio (Glu) o latata (Lac) da ulilizzare ESCLUSIVAMENTE con

gli analizzatori iomedical. Tro livolli i

[esmacls] pH normalo, Het basso-normalo, olottralita normalo, glucosio ato, lattato alto
[eeracl3] Alcalosi, Het alto, elattrolita basso, glucosio anormale alto, lattato anormale alto

Uso previsto
Peril i

Acidosi, con elettrolita elevato, glucosio normale basso, lattato normale

delle ioni dell Stat Profile Prime VET CCS Comp.
Metodo
Vedere il manuale di istruzioni per l'uso dell'analizzatore Prime Vet CCS Comp.
Composizions
Soluzi oy mmpono di bicarbonato in cui ciascun cantrollo ha un livello noto di pH e livelli noti di Na,
K, Cl, iCa, glucosio ¢ lattato. Le soluzioni sono equilibrate con livelli noll di 0,,CO, e N, ll segnale di

cnndu!lwvlé § equivalonta al valora noto di omatcrio nal sangusintor

it muffo, Ogni sacea contiono un velumo minime di 100 L. Non contionecompananti

di ongmn amana, Si raccamanda tufiavia d adottre Io nommal procedura di laboratorio durante la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M28-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo por uso veterinario, non per uso umano. Conservare a una temperatura di 24-26°C per almono
24 ore prima dell'uso. NON CONGELARE. Por istruzioni per fuso dottagliate, incluse raccomandazioni
rolative alluso dei comandi, informazioni por la risoluzione doi problomi, la motodologia e i principi

di analisi, vedera il manuale di istruzioni per l'uso dellanalizzatore Prime Vet CCS Comp. Adottare le
procedura standard por la manipolaziona doi reagenti di laboratorio.

Conservazione

Consarvare a 2-8'C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per l'uso

Conservare lo cartucce a una tomperatura di circa 24-26*C por almeno 24 ore prima di aprirle. Per
istruzioni dettagliato, vedere il manuale di istruzioni per 'uso dell'analizzatore Prime Vot CCS Comp.
Verificare che il numero di lotto che appare nella tabella dogli intervalli previsti sia identico a quello
indicato sulla cartuccia del controllo. Miscalare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni
secondi. Non agitarl.

Limita:
valor di PO, variano con inverso alla i 1%/°C).

I valari di intervallo pmwsn sono spacifici degli strumnt ¢ doi calibratori prodotti da Nova eiomodical

Ana in base alln Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Tm:hnaluuy).

Intervalli di riferimento

ioni tre livelli di pH (acidosi, pH nor
Lintervallo clinico di valori previsto per gli analili spocificati nel sangue dsi pazienti
testo di chimica clinica di Tiotz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.

tervalli previsti

DINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato prosso Nova Biomedical mediante pit
analisi di ogni livello di contrallo a 37°C su piu strumenti.

LINTERVALLO PREVISTO indica lo deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
laboratorio idonee per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimento alla
tabella degli intervalli previs

"How to Define and Determine Referanca Intervals in the clinical laboratary (Come definire e
datorminar gli intorvalli di riferimento in un laboratario clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13

le o alcalosi).
citato nel libro di

CD)

Termék leirdsa
6 3 rugalmas zsikbol all. Mindegyik 2sdk vizos mindség-ollendrzési anyagot

fér overvakning av matning av pl . PO,, hematokrit (Het), Na, K, Cl, iCa, glukos (Glu) och laktat

(Lac). Far ENDAST anvéndast med Nova Biomodicalanalysatorar.

Sammansatt vid tre nivaer:

[eoxmai]1] Acidos, med Hog elektrolyt, Lig normal Glu Normal Lac

feoxmacTz] Normal pH, Lag-Normal Het, Normal clektrolyt, Hag Glu, Hag Lac

>3] Alkalos, Hog Het, Lag elektrolyt, Hég onormal Glu, Hog onomul Lac

Avsedd anvindning

Far avoNaknmg av preslandu hos Stat Profile Prime VET CCS Comp-analysatorer.

Met

Se muksanvisningnn for analysatorn Prime Vet CCS Comp.

Sammansitt

En bufirad bikarbenatissning, varje kontroll med ett kiint pH-viirde och kinda nivier av Na, K, CI,

iCa, Glu och Lac. Losningarna utjamnas med kinda nivaer av O,, co, och N,. Knndulﬂlv:lolsslgnalnn

motsvarar ett kant jo pdse innehdller en mi m pi
100 mL. Innehaller inte nagra bostandsdelar av manskligt urspmng Korrokt laboratarispraxis ok dock

féljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

Varningar och forsiktighetsatgarder:

Endast for veterindrmedicinsk anvandning, cj for humant bruk. Maste férvaras vid 24-26°C i minst

24 timmar innan den anviinds. FAR EJ FRYSAS. Se bruksanvisningen far analysatorn Prime Vot

CCS Comp fér . inklusive

fulsokningsinformation, metodik ocn principer for

hantoring av laboratarioreagonsor.

Forvari

Foraras vid 2-6°C; FAR EJ FRYSAS. Utgdngsdatumat dr tryckt pa varje Kassott.

Anvisningar for anvindning

KasacRor rsto fervaras vid eirka 24-26°C i minst 24 immar innan de sppnas. Se bruksanvisningon for

analysatorn Prime Vat CCS Comp for fullstandiga instruktioner. Kontrollora att lot-nurmiat i

omraden-tabellon ar detsamma so mret som finns pa kontrollkassetten. lnnnmsllul ikassatten ska

blandas genom att du farsikligt véindar pa kassetten i flora sokundar. Den ska into skakas.

Begrinsningar

PO-virden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 w-c) Férviintat omrade-virden specificeras for

instrument och Kalibratorer som tillverkats av Nova Biomedic:

Sparformaga - Standarder

Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

av kontroller,
for

¢
. Folj erforderhig

6r al tre pH-nivier (Acidos, Normal pH ach Alkalos).
Vardon for dot férvantado Kiiniska omradat fer dossa analyser | patientbiad finn | afjanda bak. Tietz, NW.
ed 1986 Toxthook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Den som anvinder produkten kanske Vil faststilla MEDELVARDEN och FORVANTADE

OMRADEN i sitt laboratorium.'

Férvantade omraden

Dot FORVA! ITADE OMRADET for varje analys faststalldes av Nova Biomodical genom att flora
korningar for varje kontraliniva vid 37°C pa flera instrument utfordes.

Dot FORVANTADE OMRADET indikorat maximala antalat awkelser frin medalvardt som kan
frvantas undor andra laboratorieforhllanden for instrument som arbotar inom spocifikaionerna.

AGAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi na Nova
repotindo varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em vérios instrumentos.

AGAMA PREVISTA indica os desvios maximos em relagio ao valor médio pravistos sob diferentes
condigées laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagges. Consultar a Tabola das
Gamas Previstas.

‘How to Define and Determine Referance Intorvals in the clinical laboratory (Como definir e determinar
intervalos da referancia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edicao, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Numero 13
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gy leve
tartalmaz a pH, PCO,, Po, hematolet (Het, Na, K, Cl.[Ca, iz (Glu) & lakis (Lac) mérésének
CSAK N Harom szinten il

rendolkezésre;
[wmec]] Acidézis, magas elektrolittal, alacsony normal gliikéz, normal laktat
Normal pH. alacsany normal Het. normal elektrolit, magas glikéz, magas laktat

(eovmols] Alkalézis, magas Het, alacsony elekirolit, magas rendellenes gliikéz, magas rendellenes laktat
Rendeltetésszerd hasznilat
AStat Profile Prime VET CCS Comp analizator teljesitményének ellendrzéséhez.
Modszerek
Lésd a Prime Vot CCS Comp analizétor haszndlati imutats kézikenyvét.
Osszeté
Pufioral hdrogén-karbonal-oldat, mindagyik kontrll smert pH-val,valarmint fsmort Na-, K- Cl, iCas,
Glu- 65 Lac-szintekkel. Az oldatak ismort Oy, CO,- 65 N-szintokkel kicgyensdlyozottak, A vezatési jol a
tolos vérbon agy ismort felol meg. indogyik zsak minimum 100 mit

lartaimaz. Nem lartalmaz omberi orodold asszolovakot, do a7 anyagok kezeldsskor kovetni kell a helyes
laboratériumi gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és évintézkedések:
Ry ) 4

£l 6. Hasznalat elgtt legalibb 24
6ran keresztil 24-26 *C-on kell térolni, OS FAGVASZTAN[YA(e jes hasz :Iall atmutatét, beloértve
a kontrollok a i valamint a vizsaalati
clifrdsok modszenandt es alapeiveil iasd a Prime Vet GCS Comp analizator hasznalati utmutatdjaban.
Kovesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkozé standard gyakorlatokat.

Tarolis

s 8 °C ke
nyomlawa
Hasznalati utasitas
Akazettdt kérulbelil 24-26 *C hcmdrshklalnn kell tarolni legalabb 24 éran keresztil a kiny ’és eldtt.
Ateljes Gtmutatét lasd a Prime Vet CCS Comp analizitor hasznalati itmutatéjaban.,
a varhaté laﬂomanyuk tablazataban lalhm(slnﬂ tételszam egyozik-e a komvollknzsmin lakunlnlell
tételszammal. A kaz tartalmat néhdny masodpercig 6vatosan megforditva éssze kell keverni. Ne
rizzafela kaznll.’:(

Korlatozasok
APO, eﬂékﬂk a hémérséklettel forditott avényhan vénuznak (kolulhclﬂl 1%/°C). A varhaté tartomany
a Nova é

tt tarolandé; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagi it

mindegyik kazetara ré van

értikoi al gyartott
Szabuinyok nyomon Kovethetdsége
Az analitok a NIST standard

Referencia-intervallumok

Akoncentriciékat harom pH-szintnek megfelelen alakitottik ki (acidézis. normal pH és alkalézis). A
paciens vérében az analitok vért Klinikai vald hivatkozas itt: Tiotz, NW ed
1986 Textbook o! Cllmcal Chomistry, W.B. Saunders Co.

A az ATLAGERTEKEKET és a VARHATO
TARTQMANYOKAT .
Varhaté tartomanyok
egyes analitokra a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomedical villalatnal hatéroztak meg a kontroll

mindegyik szintjét & t5bbszér, 37 *C homérsékleten futtatva. AVARHATO TARTOMANY
jelzi az 5KktG1 vals maximalis amelyck a eliil, de killonb

iumi kord Kozett Gzomols oton virhmiak, Lind 8 vdrhals aremanyk
tablazatat.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-second
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