53109
Stat Profile® Prime VET CCS Comp Auto QC Cartridge

2 CE

Kontroll-Auto-Kassetten, Autopom Kaoéra AioAupdrwy EAEyxou, Cartucho automatico para controles, Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli,

Cartucho automatico de controlo, Kontroller, autokassett, Automatikus minéség-ellenérzé kazetta, At QC ZFEE|X], B&) QC A— kv, BEIRES

[conTROL[1]2]3]

24248037 §4 2026-02-22

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva EUpn, Rangos esperados, Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas,
Forvantade omraden, Varhaté tartomanyok, 0| 2|,

big

, EEE

CONTR

[conTRoL 1]

min - X - max

oL[2]

min - X - max

min - X - max

pH
H-)-
pCO,
pCO,
pO,
pO,
Hct

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa

%

Na* mmol/L
K* mmol/L
Cr mmol/L
iCa mmol/L

iCa
Glu

mg/dL
mg/dL

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

7134 -7.164-7.194
73.45 - 68.55 - 63.97
59.0 - 66.0 - 73.0
7.87-8.80-9.73
52.4-62.4-72.4
6.99-8.32-9.65
18/~ 21 <24
152.3 - 157.3 - 162.3
5.43-5.83-6.23
1251 - 131.1 - 137.1
1.45-1.57 - 1.69
5.81-6.29-6.77
67 - 75 - 83
37-42-46
0.7 - 1:0- 1.8
6-9-12

41.1-46.1-51

37-40-43

20 - 23 - 27

7.326 - 7.356 - 7.386
47.21-44.06 - 41.11
o 19.4-234-274
5.48-6.15-6.81
95.8-105.8-115.8
12.77 - 14.11 - 15.44

133.1-138.1-1431
3.51-3.81-4.11
96.7 - 101.7 - 106.7
0.93-1.03-1.13
3.73-4.13-4.53
179-197 - 215
99-10.9-11.9
22-26-30

7.550 -7.580 - 7.610
28.18 - 26.30 - 24.55

2.59-3.12-3:65
132.7 -147.7 - 162.7
17.69 - 19.69 - 21.69
52 - 56 - 60
1125-117.5-122.5
164-189-2.14
79.6-84.6-89.6
0.51-0.58 - 0.65
2.04-2.32-2.61
268 - 298 - 328
149-16.5-18.2
58-6.6-74
52 - 59 - 66

G
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, Glucose
&Glu) and Lactate (Lac) for use with Nova Elomedlcal analyzers ONLY.

ormulated at three leve

T Acidosis, with High Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac
T Normal phi, Lowi-Normal Hel, Narmal Eleciralyte, High Glu, High Lac
T Alkalosic, Figh Het, Low Electrolte, High Abnormal Glu, High Abnormal Lac
Intended Use
For monitoring the performance of Stat Profile Prime VET CCS Comp Analyzer.
Methodology
Refer to Prime Vet CCS Comp Analyzer Instructions For Use Manual.
Composition

Abuffered bicarbonate solution, each control with a known pH and known levels of Na, K, Cl, iCa, Glu
and Lac. Solutions are equilibrated with known levels of O,, CO,, and N,. The sig|

@

roduitbeschreibung

Uifasst 3 flexible Taschen n einem Pappkarton, Jede Tasche enthalt ein wissriges
ur U der Messung von pH, PGO,, PO, Hamatokrt (Hct) Na, K.

<:| Ca Glukase (Blu) and Lakiat (Lac) NOR zur

In drei Stufen formuliert

Azidose, mit hohem Electrolytwert, niedrigem normalem Glukosewert, normalem Laktatwert

@ g-normal, normalem hohem

o3

7] Normaler pH-Wert, Het , hohem
Laktatwel

&

Tiepypagi] NipoiovIog

Anoteheira ams 3 cordjious QUAaKze evide xiptvou kuunod, KaOr Dukaxag maprtyet uddo ukis
eAéyxou TodINTag yia My apaxohoGBnan s pérpnong tou pH PCO,, PO,, aipa tokpim (Het), N

K. ¢, iCa, FAukoZfig Glu) kai [ ahaxnikol ogéog (Lac) yia xpron pe avakurég Nova Biomedical VioNO

nupauxtw(:ml e Tpig emineda:
Xapnj | MAuxadn, K6 080
0 Het, H ;

T7] Ogcibwon, pe Yynho
pH, Xapnho vw\q rAuxogq Yo
femals] Fahaxro og
xahwon, YynA 6 Het, XapnAG nAexipoAdmn, Yynhri My duaioboyix FAukGZ , Yynhé Mn

Mg anédoons Twv avahutév Stat Profile Prime VET CCS Comp.

Alkalose, Hct hoch, medngem ly , hohem hohem #,l
abnormalem Laktatwert Drorhona Hahaa o8
Verwendungszweck Eveixvuopevn xpon
Far Uberwachung der Leistung von Stat Profile Prime VET CCS Comp ly Ma mv U
Methodologi MeBoSoloyia

Siehe Benutzerhandbuch fur das Prime Vet GCS Comp-Analysegerdt,

equivalent to a knovin hematocrit value in whole blood. Mold inhibited. Each bag contains a minimum
volume of 100 mL. Contains no constituents of human origin, however, good laboratory practice should
be followed during handiing of these materials. (REF. NCCL$ DOCUMENT M29-T2).

Wanings and Cautions:

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

Eine gepufferte Bicarbonatlosung, jede Kontrolle mit bekanntem pH-Wert und bekannlen S!ulen
von Na, K, Cl, iCa, Glu und Lac. Losungen Werden mk bekannten Stufen von O,, CO

aquilibriert. Das spricht ei Vullblu! “Keine
Schimmelbildung méglich. Jede V‘fasche enthalt mmdestens 100 mL Enthalt kelne Bes(ar\die\le
menschlichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis
geachtet werden. (Slehe NCCLS-DOKUMENT M2S-T2).

Methodology and Princiles ofthe testing procedures. Follow Standard practices fequired 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 to
Prime Vet CCS Comp Analyzer Instructions for Use for complete instructions. Verify that the lot number
appearing on the Expected Ranges Table is the same lot number indicated on the control cartridge. The
cartridge should be mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.
Limitations
PO, values vary inversely with temperature (approximately 1%/°C).
The Expected Range values are specifc orinsirumens and calibrators manufactured by Nova

Biom:

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

Reference Intervals
Cuncenlrahons are formulated to represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).
expected clinical range of values 'cr these analykes in patient blood is referenced in Tietz, NW e

1“55 Textbook of Clinical Chemist rK‘ B. Saur
Users may wish to determine MEA! VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory."

Expected Ranges
The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical
by using mupl runs of each evel of control at 37°C on multiple instruments.

CTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
expecled under diferng laboratory conditns ori operating within
Refer to Expected Ranges Ta
"How to Define and Determine Reference Intervals in the dlinical Iaoratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1

nova

biomedical

und
Nur 2 licht 2 ndun: Laﬁerung
bei 24 26°C mxnuesxens 24 S(unden var der Verwendur\g erforderlich. NICHT EINFRIE
sowi ler Kontrollen, Hinweise zur
Fehlerbehebung sowie Methoden und F'nnzl ien der Testverlahren sind im Benutzerhandbuch fur
das Prime Vet CCS Comp-Analysegerét zu finden, Beachten Sie die

Avuvpﬁ§|£ 0 Eyxepidio odnyiov xprans Tou Avahurr Prime Vet CCS Comp.

oraon
Pqulc’nKo BimavBpaxikd SIaAupa, KABE SIGAUMG ENEYXOU WE Eva yVwoTd emiltedo pH Kal ywota
erineda Na, K. Ci, (Ca, TAukdgn ke Taharikos O%zoc. Ta SiahUjara chgopporiouvial e ywwotd
enineda Oy, CO; ka N;. To orja ayupoIas eval aviotono e g yvuate T aiarocpin ot

ohixo aipa. AvacToli T arjyns. Kabe aaxoukaxs mepiéxe EAaXIoTo Gyko 100mL. Av kai Bev nzgzxcwcu
ouoTaTIKG QVBPWTIVIIG TTPOEAEUDTC, WOTGOO, TIPETE v axoAouBnBe 0pei EpYACTNPIaK) TPAKTIKN KaTa
10 XEIPITHG WV UNKWY auTav. (KOA. ETTPA®OY NCCLS M29-T2).

n ou&onon{]m:l; ai MpoguAdgerg:

Vidvo yia Kiarich xpron = Aev TpoopiZera yia 'ipnlm gt avepdous. Mpéeiva qukdooeral atous
24-260C oukagotovyia 24 pe o T xpron KATAWYXETI

Avarpégre 1o vxupnilo oBnyIdv xpriong Tou Avahutr Prime Vet oS Comp yia mArpeig 0dnyieg
Xpior. cByies EYKATGUTAOT, OUGTAGES 1 11 XpAan UAKGY Ehéyyou, TAnpogopics yme ezmxuoq

Verfahren far den Umgang mit Laborreagenzien.
Lagerun
Bel'2- 6°C lagem. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerk.
Verwendungsanweisungen
Kassetten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etva 24 26°C gelagert werden.

fiir das Prime Vet CCS Comp-
Analysegerat zu finden. Uberpvulen Sle ob die C! n der Tabolle der reiche
mit der C| uf der Die Kassette sollte durch vorsichtiges
Wenden fir ainige Sekunden durchgemischt werden. Die Kasseite nicht schttein.

Einschrankungen

PO, -Werte varieren in umgekehrtem Verhalnis 2ur Temperatur (ca, 1%0°C).

Die Werte des Bereichs sind fur von Nova
spezifisch.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

Referenzintervalle
Konzentrationen werden formuliet, um dre pH-Werte (Azidose, normaler pH-ert und Alkalose)

Kin er Analyte in Patientenblut wird in Tietz,
R oa 1685 Toutbaolc of mica Chemlslry WB. hmgewlesen Saunders Co.
Benutzer mochten moglichenweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln.'
Erwartete Bereiche
Der ERWARTETE BEREICH fir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe
jeder Kontrollstufe bei 37 *C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fur die
innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate enwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie
in der Tabelle der erwarteten Bereiche.
"Definiion und Bestimmung von Referenzintervalien im inischen Labor, genenmigte Richtiie - Zveite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 1

a1 g apxig
TIPAKTIKEG TT0U VI 10 YEIPIOPO
®ohatn

DuAdoTETE 0T0Ug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Afng avaypaperal ot kabe kaoéra
OBnyies Xprong

O kaotics pEt vt qukdoooviar oToug 24-26°C mepiiou yia roukdatoy 24 Gpeg TIPIV 10 voiypa
AvarpéEre o1o Eyxeipidio OBnyiiv Xpong tou Avahutr Prime Vet CCS Comp yia TARPEIS 0dryieG.
BeBawbeite on 0 apiBpog TapTidag o avaypdgera atov Mivaka Avapevopevou EGpoug Eival 1510 pe
EXeivov TIOU QVaYPAETar 0TV KAOETa EAEYXOU. H KAGETa TTPETIE! Va GQVapyVUETQl QvaOTPEpOVIAS TV
TaAG Y1 LI BEUTEQOAENTa. My GVakNEITE T KaoEra

Nepropioyol

uvn pumnpwv
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g pe T B¢
Bihid e st v opvuvu i Toug

vnAaoéra Mporimu
& OO0 POV OUSIES awxvEiovias olguva e o MpsTuo YAs Avaigapd NIST.

Acoripara Avagopdg

i (epinou 1 %/°C). O Tiég 10U AVApEVOpEVOU
£G TTou aZer n Nova Bi

yiava Tpia enimeda pH (O&eiBwan, GusIOAOYIKS
pH xa Abxhwan). [1a 10 avaieyopevo kAIKO 20poc vid auté Tie TpoaBlopigapzye ouaics oo aia
Fou GoBevous YivETal Tapanomi 1 Evxeipidio Tietz, NW ed 1986 Taxtbook of Ciical Chemistry,
W.B. Saunders Co.
O ypriornes mopei va emBupovy va mpoadiopioouy 1ig MEEEE TIMEE kar 1 ANAMENOMENA EYPH
010 epyactpio roug

Avapeveurva Edp
7O ANANENOMENO EYPOS yia xdoe

JenowonotvIas ToMaThs avaAlaEis KaBe emTESoy i e snwummv hyxou gt e:ppoxpum 3r°c

Ot ToManAG

T ANAMENOUENG EYPOE unodemi TG péyioTeg amokNiGEIG a6 1) jEon T TToU avapEvoval

U6 BIGPOPETIKES EPYATTNPIGKES ouvergcg VIO 1Q GPYAVa TTOU AETOUPYOUY EVIOG TWV TTPOSIGYPAPUN.

AvarpigTe Tov V0

Moot ver Ot ke va NIpOTBOBLEIE 1a AGOTIT AVaQOpag 010 KAIVIKG EPYQOTIQIO: EYKEKPIPEVES

onyicg- Beurepn éxdoan, NCCLS C28-A2, Teuxog 20, ApiBog 13
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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 (Hct), Na, K,
Cl,iCa, glucosa (Glu) y lactato (Lac), que se debe usar SOLO con los analizadores de Nova Biomedical.
Formulado en tres niveles:

esmTy] Acidosis, con electrolito alto, glucosa normal baja, lactato normal

pH normal, Het bajo-normal, electrolito normal, gllicosa atta, lactato alto

T3] Alcalosis, Het alto, electrolto bajo, glucosa anormal alta, lactato anormal alto

Uso correcto

Afinde supervlsar el comportamiento del Analizador Stat Profile Prime VET CCS Comp.

Metodolog|

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

Compos

oo aropan de bicarbonato; cada cantrl tiene pH conocido y niveles canacidos de Na, K. G,

iCa, Gluy Lac. Las soluciones estén equilibradas con niveles conocidos de O,, CO, y N,. La sefai de
conductividad es equivalente a un valor conocido de hematocrito en sangre total. Inmbldo contra moho.
Cada bolsa contiene un volumen minimo de 100 mL. EI pvoducla no contiene constlh.ryentes de erlger\

Description du produit

Composé de 3 pochettes souples en emballage carton. Chaque pachette contient un produit aqueux

de contrale de qualité utlisé en suivi des mesures de pH, PCO,, PO, hématocrite (Hct) Na, K, Cl, iCa,

glucose (Glu) ef lactate (Lac), a utiser UNIQUEMENT avec les analyseurs Nova Biomedical. Formulation

3 trois nivoau :

[msa] Acidose avec teneur élevée en électrolyte, basse normale en Glu et normale en Lac

pH normal pH, basse-normale en Het, normale en électralyte, élevée en Glu eten Lac

feoamets] Alcaluse teneur élevée en Het, basse en électrolyte, élevée anormale en Glu et en Lac

Usage a

Pour conhole! Ie fonctionnement de I'analyseur Stat Profile Prime VET CCS Comp.

Méthodolo

aneciiox 1o Manuel d'utisation de Fanalyseur Prime Vet CCS Comp.

Composition

Solutfon amponne d bicarbonate, chaque conldle ayant un pH connu et des eneurs connues on Na,

K, Cl, iCa, Glu et Lac. Les sclutions 'sont équilibrées avec des niveaux connus er t N,. Le S\gn:ﬂ

db conductivité est équivalent a une teneur connue en hématocrites dans le sang o ol whibitan senlos
haque pochette contient un volume minimurn de 100 mL. Ges solutions ne contiennent

humano. No obstante, se deben seguir las buenas practicas de
estos materiales. (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).
Advertencias y precauciones:

Para uso veterinario exclusivamente; No apto para uso en humanos. Se debe almacenar a 24-26°C
durante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para obtener instrucciones de uso
completas, incluyendo recomendaciones para el uso de controles, informacién sobre resolucién de
fallas, y métodologta y principos de los procedimientos de prueba constite el Manusl de incirucciones
de uso del analizador Prime Vet mp. Seguir las practicas esténdar requeridas para la
manipulacién de reactives de laboratorio.

Almacenamiento

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

El cartucho se debe almacenar a aproximadamente 24-26°C durante al menos 24 horas antes de abrirlo.
Para obtener las instrucciones completas, consulte las instrucciones de uso del analizador Prime Vet
CCS 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 contenido del cartucho invirtiéndolo con suavidad durante
varios segundos. No agitar el cartucho.

Limitaciones

Los valores de PO, varian en forma inversa con a temperatura (apro)umadamente 1% /°C). Los valores
de los Rangos esperados son par: fabricados por Nova
Biomedical.

Trazabilidad de los estandares

Los pardmetros se trazan segun los Materiales de Referencia Esténdar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Intervalos de referencia

de manera tal que tres niveles de pH (acidosis, pH
hovral } alcalosis), Ei rango de valores clinicos espérados para estos parametros medidos en sangre de
pacientes se menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.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 pardmetro mediante series miltiples de
cada nivl de control a 37°C en varios instrumertos. E| RANGO ESPERADO indica los dosuios maximos
del valor medio que se pueden esperar en distintas para los i que
funcionan de senerdo con Ias especifcaciones. Consultar la o de rangos esperados.

" How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Cémo definir y determinar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero 13

Descrigao do produto

Consiste de 3 sacos maledveis dentro de uma caixa de cartao. Cada saco contém uma substancia
aquosa de controle de qualidade para monitorizar a medicao do pH, PCO;, PO,, hematdcrito (Het),
Na, K. CL Ca, gicose (Glu) e lactato (Lac) para uso EXCLUSIVG eim analisadares Nova Biomedical.
FormUlada em tré

‘Acidose, com electralito ato, valores da glicose normais baixos, valores do lactato normais

[conmor 7] PH normal, Het ba ixo-normal, electrélito nuvmzl valores da glicose altos, valores do lactato altcs
[emal3] Alcalose, Het ato, electréiito baixo, valores da g

Uso pretendido

valores do

dos equi Stat Profile Prime VET CCS Comp Analisador.
Me(ad logi

Consulte & Manual de Instrugdes de Utiizagdo do Analisador Prime Vet CCS Comp.

Composicio

Urma sllso-tampdo de bicarbanato, cada conrolo com um pH conhicido ¢ nives de Na, K. CI, iCa,
glicase  factato. As solugdes sao equiibradas com niveis conhecidos de O,, CO. Sinal de
é m valor de eoiecdo na sangits total b Immcac de mofo.

Gada saca tem um Vlume minimo de 100 mL_ 130 coném consitunies 4o rigom humana, ndo
obstante devem seguir-se as boas praticas de estas (REF
DOCUMENTO NCCLS M28-T2).
Avisos e adverténcias:
Apenas para Utilizaao Veterinaria, Nao para Utilizagao Humana, Tem de ser conservada a 24-26°C
dbrante pelo menos 24 horas antes da utlizagao. NAO CONGELAR. Consulte as Instrugdes do
Utilizagao do Analisador Prime Vet CCS Comp para obter instrugdes complelas de ulilizagao,
inclaindo recomendacaes para a utlizagao de controlos, nformasoes sobre resolugdo da problemas e

e Principios dos. de teste. Seguir as praticas normalmente exigidas para o

de reagentes

Conservagao

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

O cartucho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes
da abertura. Consulte 0 Manual de Inslrupees de Utilizagao do Analisador Prime Vet CCS Comp para
obter instrugées completas. Verificar se o namero de lote que aparece na tabela das gamas previstas
¢é igual ao nimero de lote indicado no cartucho de controlo. O cartucho deve ser misturado, invertendo
delicadamente durante alguns segundos. Nao agitar o cartucho.

Qs valoes de PO, varam em proporgde inversa & temperatura (aproximadamente 1%/°C). Os valores
da gama prevista o fabricados pela Nova Biomedical.

Rastreabilidade dos padrées
Os analltos sao analisados por comparagéo a materiais de referéncia certificados NIST.

Intervalos de referéncia
s Teferd

de modo a trés niveis de pH (acidose, pH normal e
alcalose).

Agama dinica de valores prevista para estes analfos no sangue do paciente 6 referenciada om Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Sau

¢ wiiizadores poderso queror determinar 55 VALORES 1 MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério."

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

aucun composant d'arigine humaine ; il convient toutefois de respecter les pratiques de laboratoire dans la
Thanipulation d cos produts. (REF. NCGLS DOCUMENT M26-12).

Avertissements et précautions :

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

moins 24 heures avant utilisation. NE PAS CONGELER. Consultez le Manuel d'utilisation de l'analyseur
Prime Vet CCS Comp pour obtenir des instructions complétes concernant Iilisation, incluant des
recommandations pour lutiisation des contrdles, des renseignements sur le dépannage, ainsi que la
méthodologie et les principes de la procédure de test. Respecter les pratiques standard requises pour la
manipulation des réactifs de laboratoire.

Stockage
Stockage Conserver & une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée
sur chaque cartouche.
Instructions d'utilisation
Conserver les cartouches a environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Consultez le
Manuel dutlisation de Ianalyseur Prime Vet CCS Comp pour obiteni des insiruetions complétes. Verifer
que le numéro de lot indiqué dans le tableau des fourchettes attendues est identique a celui indiqué sur fa
cartouche de contrdle. Mclanger le contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs.
secondes. Ne pas la secouer.
Limitations
Les valeurs en PO, varient il 1%1°C). Les valeurs de
fourchette attendué sont spéclﬁques b matremans S sk aisns fabrauts par Novs Blomedica
Tragabilité des standards
Chaine d'étalonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National Institute
of Standards and Technology).
Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées de maniére & représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcglose). Dans le sang des patients, a fourchette do valeurs clniguss attenducs por a3 parameires ost
référencée dans louvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Les utilisateurs peuvent souhaiter dé(ermmer les VALEURS MOYENNES et les FO RCHETI'ES ATTEN-
UES dans leurs propres laboratoires.
Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE de chaque paramtre a 6t6 déterminée par Nova Biomedical en utiisant
lusiours séris par.niveau ds contrle  37°C sur plusiours nstruments,
a F%URCH E ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne que I'on peut
tten:

@

Descrizione del prodotto

Consiste in 3 sacche flessibili allinterno di una scatola di cartone. Ogni sacea contiene una sostat
acquosa di controllo qualita per il monitoraggio delle misurazioni di pH, PCO,, PO,, ematocrito (
Na, K. I iCa, glucosio (Glu)  lattato (La) da wlzzare ESCLUSIVAMENTE con

i i Nova Biomedis i

pH normale, so-normalle, elettrolita normale, glucosio alto, lattato alto
&3] Alealosi, Het alto, elettrolita basso, glucosio anormale alto, lattato anormale alto

Uso previsto
Per il moni

:
[cowmmai]y] Acidosi, con elettrolita elevato, glucosio normale basso, lattato normale

io delle ioni dell’

Stat Profile Prime VET CCS Comp.

Metodo

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

Composizione

Soluzione tampone di bicarbonato in cui ciascun contrallo ha un fivello noto di pH e livelli noti di Na,
K, Cl, iCa, glucosio e lattato. Le soluzioni sano equilibrate con livelli noti i O,, CO, e N. Il segnale di
conduttivita  equivalente al valore noto di ematocrito nel sangue intero.

Inibizione delle muffe. Ogni sacca contiene un volume minimo di 100 mL. Non contienecomponenti
di origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-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 ['uso dettagliate, incluse raccomandazxom
relative all'uso dei comandi, erla dei problemi, la pi

@ analis, veders il manuale di stzion: per Iuso dellanalizzatore Primé Vet COS Camp. Adattare le
procedure standard per la manipolazione dei reagenti di laboratorio.

Conservazione

Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza ¢ riportata su ciascuna carttbcia.
Istruzioni per I'uso

Conservare le catucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprirle. Per
istruzioni dettagliate, vedere il manuale di istruzioni per I'uso dellanalizzatore 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 agitat

Limitazioni

I'valori di PO, variano con inverso alla

I valori di intervallo previsti sono specifici degli strumenti e dei calibratori prodom da Nova Biomedical.
Rilevabilita degli standar

Analiti rilevabili in base allu Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technology).

Intervalli di riferimento
La ione delle

i tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
Lintervallo clinico di valori previsto per gli analiti specificati nel sangue dei pazienti & citato nel libro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.8. Saunders Co.
Olntervalli previsti
LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analta & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pit
analisi di ogni livello di controllo a 37°C su piu strumenti.
LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni
laboratorio idonee per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare armanto alla
tabella degli intervall previsti.
Howto Define and Determine Reference Inorvals in the cinicallaboratory (Came defiire ¢

re
dans dlﬂelemes conditions de laboratoire pour des mstrumen(s exploités dans les limites de
Consulter & ce propos le tableau des fourchettes attendue

w10 Define and Determine Reference Intervals in the cinical laboratary (Défiiton et détermination des
intervalles de référence en laborataire clinique ) ; approved guideline-second edition (normes approuvées,
deuxiéme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13
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Produktbeskrivning

Innehaller 3 flexibla pasar i en kartong. Varje pase innehaller ett vattenlsligt kvalitetskontrolismaterial
f6r 6vervakning av métning av pH, PCO,, PO,, hematokrit (Hct), Na, K, Cl, iCa, glukos (Glu) och laktat
(Lac). Far ENDAST anvéndast med Nova Biomedicalanalysatorer.

Sammansatt vid tre nivaer:

[cma]1] Acidos, med Hag elektrolyt, Lag normal Glu, Normal Lac

[cownea 2] Normal pH, Lag-Normal Hct, Normal elektrolyt, Hog Glu, Hog Lac

[coma]3] Alkalos, Hog Het, Lag elektrolyt, Hog onormal Glu, Hég onormal Lac

Avsedd anvandning

Fér overvakmng av preslanda hos Stat Profile Prime VET CCS Comp-analysatorer.

dik
S brkeanvisningen for analysatorn Prime Vet CCS Gomp.

‘Sammansattnin,

En buffrad bikarbonatlésning, varje kontroll med ett kant pH-vrde och kinda nivaer av Na, K, Cl,

iCa, Glu och Lac. Lésningarna ue;amnas med kanda nivaer av oz CO, ach N,. Konduktivitetssignalen

mofsvarar et ki Varje pase innehaller en minimivolym pa
700 mL. Innhallr inte nagra Sectindedent o ‘manskligt ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock

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

Vamingar och forsiktighetsatgérder:

Endast for veterindrmedicinsk anvdndning, ej for humant bruk. Maste forvaras vid 24-26°C i minst

24 tmmar innan den anands. FAR EJ FRYSAS, Se bruksanyisingen for analysatorn prime Vet

CCS Comp for inklusive for v kontroller,

felsékningsinformation, metodik och principer for Folj erforderlig for

hantering av laboratoriereagenser.

srvaring

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

Anvisningar for anvandni

KasseHor mmaste fSrvaras vid tirka 24-26°C | minst 24 immar innan de bppnas. Se bruksanvisningen for
analysatorn Prime Vet CCS Comp for fullstindiga instruktioner. Kontrollera att lot-numret | Forvantade
omraden-tabellen ar detsamma som lot-numret som finns pa kontrollkassetten. Innehallet i kassetten ska
blandas genom att du forsiktigt vander pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.
Begrinsningar

PO,-varden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/°C). Férvantat omrade-varden specificeras fér
instrument och kallbra(orer som tillverkats av Nova Biomedical.

Sparformaga - Standare

Analyser sparas med FHST Standardreterensmaterial.

Referensintervaller

e pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos).
amien fo ot Torvamiac Hira ormrade s dessa  analyser i patientblod finns 1 fsjande bokc Tietz, NW
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,
Den som anvander produkten kanske Vil fa maua MEDELVARDEN och FORVANTADE
OMRADEN i sitt laboratorium.'

Forvintade omraden
Det FORVANTADE OM RADET for vaqe analys faststalldes av Nm Biomedical genom att flera
kémingar fér varje kontrollniva vid 37°C pa flera instrument
Det FORVANTADE OMRADEdeIkemr maimals anvarel awvelasr rin medehvirdet som kan
Brvintas under andra laboratoricferhallanden for instrument som arbetar inom specifikationerna.

repellndo vérias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em varios instrumentos.

AMA PREVISTA indica 0s desvios méximos em ielal;au ao valor médio previstos sob diferentes.
cor\dwoes 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 e determinar
intervalos de referéncia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigdo, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Nimero
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Termék leirdsa

Egy kartondobozban levd 3 rugalmas 2sakbol dll. Mindegyik zsék vizes mindség-ellendrzési anyagot

tartamaz a pH, PCOy PO, hematolai (Hct) Na, K, Cl, 3, glukGz (Glu) &5 lakit (Lac) merésénei
Grzésé Hérom szinten 4l

rendelkezésre:

[EmaTy] Acidézis, magas elektrolittal, alacsony normal glikéz, normal laktat

[eamoc]z] Normal pH, alacsony normai Het, norml elektrolit, magas glikéz, magas lakt

[Emas] Alkalézis, magas Het, alacsony elekirolit, magas rendellenes glikéz, magas fendellenes laktt

Rendeltetésszer( hasznélat

AStat Profile Prime VET CCS Comp analizator teljesitmé srzésé

Médszerek

Lasd a Prime Vet CCS Comp analizator hasznalati Gtmutaté kézikanyvét.

Osszetétel

Pufferl hidrogén-karbont-oldat, mindegyk kontrol smert pH-val, valamint igmertNa-, K- Cl nCa-
Gl és Lac-szinolde, A2 oldatok isment Or, CO,- és Nrszintekkl Kegyensdljozotiak. A e

teles vérben egy icmet ogyik s5ak minimam 100 it

aimas Nors tatalma ombon oredetd ssssclovaiet, o ox anyagok kezelgackor kovetni kell a helyes

Iaboratériumi gyakorfatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és Svintézkedések:

lag

8. Hasznalat eldtt legalbb 24
6rén kereszlul 24-26 'C-cn kell tarclni. TILOS FAG' YASZTANI[A(eI]es hzszndlall atmutatét, beleértve
a kontrollok valamint a vizsgalati
el‘arasok nédszortanit s alspelveit lsd 2 Prime Vet COS Come analizator hasznélat Gimutatéisban.
Kovesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkozo standard gyakorfatokat.

Tar

Tt szt tirolands; TILOS FAGYASZTANI A szavatosssgi 45 mindegylk kazettéra ré van
nyomtatv:

Haslnélz(l utasitas

Akazettat korulbelal 24-26 °C homérsékleten kell tarolni legalabb 24 6rén keresztil a kinyités eltt.
Ateljes Gtmutatdt lasd a Prime Vet CCS Comp analizator hasznalati ttmutatéjaban. Ellendrizze, hogy
a varhatd tartomanyok tabldzataban fektuntetett tételszam egyezik-e a kontrollkazettan 1e|tume(ett
tételszammal. A kazetta tartalmat néhdny masodpercig dvatosan megforditva ssze kell keverni. Ne
rézza fel a kazettat!

Korlatozasok

A PO,—ér(ekek a hﬂmersekleﬁel forditott ar:'myban véltnznak (korulbelul 1'/-/'0) A vérhaté tartomany

Szabvanyok nyomon kovelhe(ose e

Az analitok visszavezethetdk a NIST standard referenciaanyagaira.

Referencia-intervallumok

A koncentraciékat harom pH-szintnek meg’elsluen alakitottak kx (acidézis, normal pH es alkalézis). A
paciens vérében az analitok vart Kinikai & itt: Tietz, NW ed
ToBs Textoook of Clmlcal Chemistry, W. B, Saunders Co.

SRR
Varhaté mnomanyo
Az eayes kra a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomedical vallalatnal hataroztak meg a ontroll
indenyik Ssintét 66 eszkozon tabbszar, 37 *C homérsékisten futtatva. A VARHATO TARTOMANY
jelzi az atlagértektol valo maximalis eltéréseket, amelyek a specifikaciékon belul, de ilonbszd
emels esetén vérhatok. Lasd a varhaté tartomanyok

az ATLAGERTEKEKET és a VARHATO

tablizatat.
Howto Dofine and Determine Reference Intervals in the cincallaboratory; approved gideline-secand
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1
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