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Stat Profile® Prime VET CCS Comp Auto QC Cartridge

Kontroll-Auto-Kassetten, Autduam Kaoéta AiaAupdtwy EAEyxou, Cartucho automatico para col

roles, Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli,

Cartucho automético de controlo, Kontroller, autokassett, Automatikus minGség-ellen6rzé kazett
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avauevéueva EGpn, Rangos esperados, Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas,
Férvantade omraden, Varhato tartomanyok, 0IS

min - X - max

min - X - max

min - X - max

pH

pO,
Hct

H* nmol/L
pCO, mmHg
pCO, kPa

pO, mmHg

kPa
%

7.140-7.170- 7.200
72.44 - 67.61-63.10
58.1-65.1-72.1
7.75-8.68 - 9.61
48.6 - 58.6 - 68.6
6.48-7.81-9.15
18-21-24
150.8 - 155.8 - 160.8
5.31-5.71-6.11

7.327 - 7.357 - 7.387
47.10-43.95 - 41.02
40.6 - 45.6 - 50.6
541-6.08-6.75
88.3-98.3-108.3
11.77-13.11-14.44
38-41-44
133.1- 138.1 - 143.1
3.48-3.78-4.08
96.9-101.9 - 106.9

7.546 - 7.576 - 7.606
28.44 -26.55-24.77
19.9-239-27.9
2.65359 3172
127.6 - 142.6 - 157.6
17.01-19.01 - 21.01
52 - 56 - 60
112.9-117.9-122.9
1.61-1.86-2.11
79.6 - 84.6 - 89.6

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

iCa mg/dL
Glu mg/dL
Glu mmol/L
Lac mmol/L
Lac " mg/dL

127.4-133.4-139.4
1.42-1.54-1.66
5.69-6.17 - 6.65
68 -76 -84
38-42-47
0.6-0.9-1.2
5-8-11

23-2.7-31
20-24 -28

0.92-1.02-1.12
3.69-4.09-4.49
177 - 195-213
9.8-10.8-11.8

0.49 - 0.56 - 0.63
1.96-224-253
275 - 305 - 335
15:3-16:9-186
58-6.6-74
52 - 59 - 66

@&
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 (Het) Na, K, Cl, iCa, Glucose
(Glu) and Lactate (Lac) for use vith Nova Biomedical analyzers ONLY.

Formulated at three levels:

Esmay] Acidosis, with High Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lec

Normal pH, Lowi-Normal Het, Normal Electrolyte, High Glu, High Lac

Eswma:Ts Alkalosis, High Het, Low Electrolyte, High Abrorimal Glu, High Abnermal 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
A bulfered bicarbanate soluion, each coniroluith a known pH and known lovels o g, K, . iCa, Glu
and Lac. Solutions are equilibrated vith knovi levels of O,, CO,, and N,. The ignal is

Produkibeschreibung

Umfasst 3 flexible Taschen in einem Pappkarton. Jede Tasche enthalt ein wassriges

Quall(a(skontmllmalerml zur Uberwachung der Messung von pH, PCO;, PO,, Hamatoksit (Hct), Na, K,
Cl, iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) NUR zur mit Nova’ ¥ g

In drei S!u’cn formuliert

] Azidose, mit hohem | Electroltier, nisdrigem normalem Glukoseuert, nommalom Laidatuert

. H hohem hohe

Nurmaler pH-Wel I, normalem
s«ma..: Laktatwert
Alkalose, Het hoch, niedrigem , hohem , hohem
abnormalem Laktatwert

Verwendungszweck

&

Nepiypagi Mpoidvrog
Anoteheiral am6 3 eGkapmious BUAGKES EVIGS XGPTIVOU KouTioU. KaBe Bikakag mepiéxel LEATIVO UNIKS
€AEyyou TIOIGTTGG Yia Ty TiapakoAoUBnan g uérpnang Tou pH PCO,, PO, aipa Tokpirn (Het), Na,
Gl iCa, TAuxo(h Glu) ot Fakaxnikot ofcos(Lac) yia kpron ue avahurég Nova Biomedical MONO
TIGpAoKeUG(ETaI GE Tpia ETiTE
was] OFEidwan, e YynhG o, XapnAi i FAUKG(n, 6 Fahaktiks O80
':zmmw\ pH, XapnAé Het, 6 &0, Yinht FAUkE(n, Yimho
[emaCla] T'ghakTike og..
Adwhuan, Yynh 6 Hct, Xaunhd nhextpohirn, Yun Mn Guorohoyic FAUKGEN . YunhS bin
ucIohoyIKG Fahakniks 080

EvBeivubpevn ¥piion

Fur Ubenwachung der Leistung von Stat Profile Prime VET CCS Comp Anal,

Methodologie
Siche Benuizerhandbuch i das Prime Vet CCS Comp-Analysegerit,

equivalent to a known hematocrit value in whole blood, Mold inkioted. Each bag containe & MMM

valume of 100 mL. Contains no constituents of human origin, however, gaod laboratory practice should

be followed during handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M23-T2).

Wamings and Cautions:

For Velerinary Use Only, Not for Human Use. Must be stored at 24-25°C for at least 24 hours before
sc. DO NOT FREEZE. Refer to the Prime vt GGS Comp Analyzer Instructions for Use for complete

Eine gepufferte Bicarbonatisung, jede Kontrolle mit bekanntem pH-Vert und bekannien Stuten
von Na, K, Cl, iCa, Glu und Lac.Lssungen werden mit bekannten Stufen von O;,

Sauilbriert. Das Kondukiivitaissignal entspricht einem bekannien Hamatokitvert in Vollblut Keine
Schimmelbildung m3glich. Jede Tasche enthélt mindestens 100 mL. Enthalt keine Bestandteile
menschlichen Ursprungs, dennach solite beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis
geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT N28-T2).

directions for use, including fecommendations for use of conlrols

Methodology and Principles of the testing procedures. Follow standard practices required 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 contral 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 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 three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).

The expected clinical range of values for these  analytes in patient blood i referenced in Tietz, Nit/ ed

1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saur

Users may wish to determine MEAN VALUES | ord EXPECTED RANGES in their own laboratory.!
Expected Ranges

The EXPECTED RANGE for cach analyte was determined al Nova Biomedical

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

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

expected under differing laboratory conditions for instruments operating within spe:

Refer to Expected Ranges

o to Dehne and Dotamine Reference Intervals in the cliicallboratory; approved

quideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1

aal ova

biomedical

und
N . Nicht zur i
ei 24 26°C mlndes!cns 24 Slunder\ vor der lich. NICHT
S0/ g der Kontrollen, Hinvieise zur
Fnhle:mhebung ‘Sowic Methoden und Pnnle\en ot Tostveriahran sind im Bonutserhandbuch fGr

Lagerung

Y g anésoong Twv avaAutiv Stat Profile Prime VET CCS Comp

Me8oBooyia

AvatpiTe oTo Eyxeipidio oBnyidv xprong Tou Avahut Prime Vit CCS Comp.

ZogTaon

PUBUIGTIKG SITTQVBPAKIKG IGAUYIG, KGBE BIGALYG EAEYXOU E EVa YVWwGTG EMiTeso pH ka1 yvuoTd
enineda Na, K, Cl, iCa, FAukéZnG kar laAakTikot OEEog. Ta SIGAIUOTG EEIGOPPOTIOUVIaI HE YVWGTE
enineda 0,, CO; kai Ny, To Gnuc GYWYINGTNIGG EIVaI GVTIGTOIO JE I YVWOTN TIUF GIIGTOKPITN GTO
OAKG aijia. AvagTo TG orng. KG8E caKouAGki TEpiExer EAGXIOTO Gyko 100mL. Av kai Sev iepiéxovial
GUOTATIKG GVBPATIVING TIPOEAELGNG, WOTGO0, TIPETE! VG aKoAOUBNBEi 0p8r EpYGOTNPICKN TIPAKTIKN KaTG
TO XEIPIOWG TwV UAKQY autv. (KOA, EFTPAGOY NCCLS M29-T2),

NpoeiSoronatis kai MpopuAdEeis:

Vv yie knwargikr xprion - Aev TiooopiZerat via xpiion ot avBpimou. Mpéme va gukdacral otaug
24-280C ToUAGIGTOV Yia 24 GpEG oIV T0 Xprian. MHN KATAWYXETE

Averpitre oto Evyeipioio odnyav xprions Tou Avahun Prime Vet CCS Comp vio mhdpeis odnvise
XPAONG, 0BNViES EYKATEGTAONG, GUGTOEIS VI T ¥pAaN u\lxwv £AEyxou, TANPOPOpiES Yia TNV ETikuon

das Prime Comp-Analysegerat zu finden. Beachten Sie die
Veriron tor don Umgang mit Laborreagenzien.

Lagerung

Bei 2- 8°C lagem. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt.
Verwendungsanweisungen

Kassetten mussen mindestens 24 qunden vor dem Offnen hel ema 24 - 28°C gelagert wcluu\
s Prime Vet GCS Com

'kan Tic opyg Twv g UV
VIa 10 YeIpIgO

m
npcxm:g oy

Aa§n
Poadoncre GT0UG 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvic AEng avaypageral oeKG8E KaotTa.
O&nyieg Xprigng
O1 KAGETEG MIPEMTE va QUAGTGOVTGH OTOUG 24-26°C TIERITIOU ia TOUAGKITTOV 24 GIPEG TIpIV T0 GuoIypa.
AvaTpEETE 310 Evyeipidio OBnyiwy Xprions Tou AvahuTa Prime Vet CCS Comp yia Tkipeig obnyieg

zu finden. ch ab die Ci |r| Y dor Tobel Bereiche
mit der Cl auf de Die Kasﬁel(e soIIlc durch vorsichtiges
Wenden fur einige Sokinden durchgemlschl werden. Die Kassette nicht schitttel

Einschrinkungen
PO,

en in umgekehrtem Verhiltnis zur Temperatur (ca. 1%/°C).
rteten Bereichs sind fur und von Nova

Die o devt
spezifisch.
Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf
Referenzintervalle
Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose)
darzustellen. Auf den erwarteten Kiinischen Vierlebereich dieser Analyte n Palienlenblut wird i Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, geviesen. Saunde:

Benutzer méchten maglichenweise T EUNERTE o £V RRTETE BERBICHE in hren cigenen
Laboren ermitteln.

Erwartete Bereich

Der ERWARTETE BEREICH fur 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 dic
innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate erwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie
in der Tabelle der erviarteten Bereiche,

*Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im Wnischen Labor; genehmigte Rishtinie - zwelte
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 1

61 0 apIBYGS MapTIBaG TIU GYGYPGPETaI TTOY e AvapevopiEvou EGpOLC Eival (510G e
EXEIVOV TIOU GVaYPGRETGI OTAY KGGETE EAEYXOU. H KGOETG TIDETIEN VG GVGHIVVUETa GVGTREQOVTES Trv
GNGAG VI HEPIKG SEUTEPGAETTTC. MNY GVGKIVEITE TV KATETG.

Nepiopiopiol

01 Eg PO; ToIKiANOLY @VTIGTRGHWG HE m Seguokpacia (Tepimiou 1 %IC). 01 TS Tou Avaeudievou
EGpOUg EiVaI EIBIKEG IG Ta GpYaYa Kl Toi e n Nova

IxvnAaoipémra NMporimuwy

Gi TipoodIopICGIEVES ouTiEg aVIKVELOVTGI SUppWYa pE 1o Mpdrutio YAKG Avagopdg NIST
Avagiyara Avagopdc
o

ovtal, via va Tpic emingda pH (Ofeidwan, Puaiohoyis
pH rai AkkéAwon). it QUGEVGLEVD KAIVIKG EUPOG VIC QUTES TIc TIQOGBIOPICGHEVES OUGIEG GTO Gific
Tou gBevolc yiveral maponomi oto Eviepibio Tielz, NW ed 1936 Textoook of Cifical Chemistry.
aunds
O yprioTeg pnoptl vu emBupolv va iposdiopicouv Tig MEZEE TIMEZ ka1 ta ANAMENOMENA EYPH
OT0 EPYACTNPIO TOU g
Avapevépeva Edp

TO ANAMENOMENO EYPO yia ket mpocdiopi3pevn ouaia kaBopiatnge amé 10 Nova Biomedical
XPOWOTIOIVIaE TOMGTAEG avahloei KGBE EmTTESOL TWY BIGAUNGTLY EAEYXOU OE BEppoKpacia 37°C

e MoMaTAG épyava
To ANAMENOMENO EYPOZ urioBeiviel Tig pévioTes aTiokAiGEiS Gnié ) o T TIou avapivovtal
UTI BIGYOPETIKEG EPYGOTNPIGKEG GUVBNIKEG VIC TG GPYEVE TIOU ASHOUPYOUY EVIGS T TIPOBIGYPGRUNV.
Avarpé€re atov fivaka Avapvpievou E

g VG OpiCeTe Kai vVa MpogdiopieTe 16 AIGGTAHGTE AVapOpGs GT0 KNVIKS EpVGGTIRIO! EYVKEKPINEVES
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Descripcion del producto
El producto esté compuesto por 3 bolsas flexibles dentro de un cartén.  Caga bolsa conliane matari)
acuoso para control de calidad para supervisar la mediciép de pH, PCO;, PO, hematocrito (Het), Na, K.,
gl Ca, glucoss (Gl  lactato {2l so debe vsar SOLG Lor los asaiizaiores do Hova Biomedical
Formulado onros iveles

josis, con electrolito alto, glucosa normal baja, lactato normal
pH norma, Hel bajo-normal, electiohta normal. glicosa lla. iactato alto
[omac3] Alcalosis, Fiet alto, electralito bajo, glucosa anormal alta, lactato anormal alto
Uso correcto
Afin de supervisar el comportamiento del Analizador Stat Profile Prime VET CCS Comp.
Metodologia
Consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Prime Vet CCS Comp.
Composicién
Salugén tampdn de bicarbonato; cada conlrl fiene pH conocido y iveles conocidos do Na, K. CI
iCa, Gluy Lac. Las soluciones estan equilibradas con niveles conocidos y ;. La sedial de
conductividad es equivalente a un valor conacido de hematoerio en sangre tefal. Irhibide conira moho.
Cada bolsa contiene un volumen minimo de 100 mL. El producto no conticne constituyentes de origen
humano, o abslante, se dban sequr las busnas préclicas de laboratoria para la manipulacion de
estos materiales. (REF. DOCUMENTO M28-T2 DEL NCCLS).
Advertencias y precauciones:
Para uso veterinario exclusivamente; No apla para uso en humanos. Se debe almacenar a 24-26°C
durante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para obiener instrucciones de tiso
completas, |r\c|uyendo recomendaciones para l uso de conlrules informacién sabre resolucién de
fallas, y ¥ principios de los rueha consulte el Manual de instrucciones
de s e analizariar Prime Vel COS Gamp, Seatir1ag pracioas earindat requerias pach 18
manipulacién de reactivos e laboratorio.
Almacenamiento
Almacenar a 2-8°C; NO CONGELAR, La fecha de vencimicnto estd impresa en cada cartucho.
Instrucciones de uso
El carucho se debe almacenar 2 aproximadamente 24-26°C durante al mengs 24 horas antes do abrido.
Para oblener las instrucciones completas, consulte fas instrucciones de uso del analizador Prime
CCS Comp. Verificar que el nimero de lote que figura en la Tabla de rangos esperados sca el it
que el del cartucho de contral. 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 l temperalura (apruxxmadamenle 1% /°C). Los valores
de los Rangos esperados son par fabricados por Nova
Biomedical.
Trazabilidad de los estindares
Los pardmetros se trazan segun los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Imervalus de referencia

o manera tal que tres niveles de pH (acidosis, pH
ol y alcalosis). El rango de valores clinicos esperados para estos pardmetras medidos en sangra de
pacientes se menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chamistry, W.E. Saunders

Los usuarlos pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus pmplns
laboratorios.

Rangos esperados

Nova Biomedical determing el RANGO ESPERADO para cada pardmetro mediante series miltiples de
cada nivel de control a 37°C en varios instrumentos. El RANGO ESPERADO indica los desvios maximos
del valor medio que se pueden esperar en distintas condiciones de laboratorio para lus instrumentos que
funcionan de acuerdo con las especificaciones, Consultar la Tabla de rangos espera

*Howto Defing and Datermine Referance Intorvals in the ciineal laboratory (Cemo defi y selominar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C28-A2,
volumen 20, numero 13

Descrigio do produto
Consiste de 3 sacos maledveis dentro de uma caixa de cartdo. Cada saco contém uma suhs(ancla

Description du produit
Compasé de 3 pochettes souples en emballage caﬂan Chaqun pnchene contient un produit ppe
de contrdle de qualité utilisé en suivi des mesures de hématacrite (Het) Na, Ca,
ahicone 1810 ol attate Lacy 3 Uilecs ORIGUETIENE mite lod analyseure Nova Siomedieal Farmuistion
a trois niveaux :
fmman Acidose ave tenour élovéo en dlectolto,basse namale en Gl o noral ¢a Lac
15| pH normal pH, basse-normale en Het, normale en électralyte, élovée en Glu et en Lac

[mmats] Alcaloso, tencur Slovae on Het, based on dleciralte, élevée ananmalo on Glu of en Lac
Usage attendu
Pour conlréler le fonetionnement de 'analyseur Stat Profile Prime VET CCS Comp.
Méthodologie
Consutez 1 Manuel d'uilisation de Fanalyseur Prime Vet CCS Comp.
Compo:
Solmﬂm lamronnnc e bicarbonate,chague conlcle ayant un pH connu et des teneurs connues en a,

K, Cl, iCa, Glu et Lac. Les solufions sont équilibrées avec des niveaux connus en O Le signal
de conductivité est équivalent 3 une teneur connue en hématocries dans l sang ol Phiaiton sontoe
les moisissures. Chaque pochelle conlien un velume mirimum de s solutions ne contiennent
aucun composant d'origine humaine ; il convient tottefois de mﬁyecler les pratiques de laboratoire dans la
Tanipulation de ces pradus. (REF. NCOLS DOCUMENT M26.12

Avertissements et précautions :
A usage vétérinaire seulement, ne pas utiliser chez les humains. Conserver & 24-26°C pendant au
moins 24 heures avant utlisation. NE PAS CONGELER. Consuliez le Manuel d'uilisation de Ianalyseur
Prime Vet CCS Comp pour abtenir des instructions complétes concemant [utilisation, incluant d
ocommandations pout Nutiisation des contréles, Gos fenseianemonts sur 16 dEpaNTAgS, amsi que la
méthodologie et les principes de la procédure de test. Respacter les pratiques standard requises pour la
manipulation des réactifs de laboratoire.

Stockage
Stockage Canserver 4 une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La dale d'expiration est imprimée
sur chaque cartouche.
Instructions d'utilisation
Conserver les cartouches & environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Consultez le
Manuel d'llisation de I'analyseur Prime Vet CCS Comp pour obtenir des instructions complétes. Vérifier
que le numéro de lot indiqué dans le tableau des fourchettes attendues est idenlique & celui indiqué sur fa
cartouche de controle. Mélanger le contenu de la cartouche en la renversant doucement pendant plusieurs
secondes. Ne pas la secouer.
Limitations
Les valeurs en PO, va 1%/°C). Les valeurs de
founehette attondué sont spenﬁques o R fabriqués par Nova Biomedical.
Tragabilits des standar
B e dan saramattes selgns produits de référence standard du NIST (National Institute
of Standards and Technology).
Intervalles de référence
Les cancentrations sont formulées de maniére & représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcalose). Dans e sang des paliens, I fourcheti d valeurs cliques altendues pour ce3 paramlres est
référencée dans louvrage suivant : Tielz, 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
[ satours peaont souhaer determiner los VALEURS MIOTENTIES i 10g FOURCHETTES ATTEN:
DUES dans leurs propres laboratoires."
Fourchettes attendues
La FOURGHETTE ATTENDUE de chaque paramélre a 616 déterminée par Nova Biomedical en wiisant

lusiours sérics par niveau do conlfle 8 37°C s plusieurs nstruments,

£ ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne que l'on peut

auen rc

dans ditrentes condifons de laboratoire pour des instruments exploilés dansles imies de spéification.
Consulter a ce propos le tableau des fourchettes attendue:

How fo Define and Detormine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définion et détermination des
intervalles do réfrenco en laboraloire clinique )+ approved guideline-secand edilon (normes approuvees.
deuxiéme &dition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1

&

Produktbeskrivning

)

Descriziane 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, PCO,, PO, ematocrito (Het),
Na, K, CI, iCa, glucosio (Glu) ¢ lattato (Lac) da uunmn.- ESCLUS VAMENTé on
gli analizzalori Nova Biomedical. Tre livell di formulazi
[sma]s] Acidosi, con ulomuh(a clevato, glucosio Nommale basso, laala normale
[ 3] pH normale, Het basso-normale, elettrolita normale, glucbsw alto, lattato alto
Eowmals] Alcalosi, Het allc elettrolita basso, glucosio anarmale alto, lattato anormale alto
Uso previst
Per il monitoraggio delle prestazioni dellanalizzatore Stat Profile Prime VET CCS Comp.
Metodo
Vedere il manuale di istruzioni per l'uso dell'analizzatore Prime Vet CCS Comp.
Composizione
Soluzwne tampane di bicarbonato in cui ciascun controllo ha un livello noto di pH e livelli noti di Na,

K, Cl, iCa, glucosio e lattato. Le soluzioni sono cquilibrate con livell noti di 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 M28-T2).
Avvertenze e precauzioni
Solo per uso velerinario, 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 comai formazioni per la risoluzione dei problemi, la metadologia e i principi
dhanalrs, veders il manuale i rinizian per Tuso dellanalizzatora Prime Vet COS Camp. Adaftare le
procedure standard per la manipolazione dei reagenti di laboratorio.
Conservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza é riportata su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per l'uso
Conservare le cartucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di apritle. Per
istruzioni dettagliate, vedere il manuale di istruzioni per '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 PO, variano con inverso alla °C).
Ivalori di intervallo previsti sono specifici degli strumenti e dei calibratori produm da Nnva Bramedical.
Rilevabilita degli standard
Analiti rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technology).
Intervalli di iferimento

delle tre livell di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).

leervalle clinico di valori previsto per gli analiti specificati nel sangue déi pazienti ¢ citato nel libro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.| B Saunders
Olntervalli previsti
LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita é stato fissato presso Nova Biomedical mediante pit
analisi di ogni livello di controllo a 37°C su it strumenti.
LINTERVALLO PREVISTO indica le 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 previst
"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire e
determinare gli intervalli di riferimento in un laboratario clinico); indicazioni approvate-seconda edizione,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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Termék leirsa
levd 3 rugalmas 2sakbol all. Mindegyik zsik vizes mingség-allendrzési anyagot

Innehaller 3 flexibla pasar i en kartong. Varje pase innehaller eft
av matning av pH, PCO,, PO,, hematokrit (Het), Na, K Cl, iCa, glukos (Glu) och laktat

aquosa de conirole de qualidade para monitorizar a medigao do pH, PCO, c
Na, K, Cl. iCa, glicose (Glu) e lactato (Lac) para uso EXCLUSIVO em analisadores Nova Biomedical.
Formulada em trés niveis;

Acidose, com eleclrdlito alto, valores da glicose normais baixos, valores do lactato normais
| pH normal, Hel ba ixe-normal, electrslito normal, valores da glcase altos,valores do lclalo afos
Comeal Alealose, et ako, clectrolto baiko, valores da gi

use pretendido
yee il

dos equif Stat Profile Prime VET CCS Comp Analisador.

Melod
Cnnsul(e o Manual de Instrugdes de Utilizagao do Analisador Prime Vet CCS Comp.
Composigao
Uma solugéo-tampao de bicarbonato, cada contralo com um pH conhecido e niveis de Na, K, Cl, iCa,
glicose & lacla(o As solucges sao eqlilibradas com mvms conhecidos de O,, CO, ¢ N, O sinal de
a um valor de onhecido no sangué total. fibigao de mofo.
Cade 8300 tbm tm vojume rinimo ds "Nao conlém constiuitas de origem humana, nao
abstante devem seguir-se as boas priticas de laboratério a0 manusear-se estas substancias. (REF2
DOCUMENTO NCCLS M28-T2).
Avisos e adverténcias:
Apenas para Utilizagéo Veterindria, Nao para Utilizacado Humana. Tem de ser conservada a 24-26°C
durante pelo menos 24 horas antes da utilizagao. NAO CONGELAR. Consulte as Instrucdes de
Utilizagao do Analisador Prime Vet CCS Comp para obter instrugées completas de utilizagao,
incluindo recomendagaes para a utiizagao de controlos, informagaes sobre resol mas ¢
Metodologia e Principios dos procedimentos de teste. Seguir as praticas normalmente exigidas para o
manuseamento de reagentes laboratoriais
Conservag
Comservar'a 2-8C; NAQ CONGELAR. A data de validade estd impressa em cada cartucho.
Instrugées de utilizagio
ho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes.

da abertura. Consulte o Manual de Instrugges de Utilizagao do Analisador Prime Vet CCS Comp para
abter instrugaes completas. Verificar se o numero de lote que aparcce na tabela das gamas previstas

¢ igual ao numero de lote indicado no cartucho de controlo. O cartucho deve ser misturado, invertendo
dehcadamente durante alguns segundos. Nao agitar o cartucho.

Os valores de PO, variam em pmpalgaa inversa 4 temperatura (aproimadamente 1%4°C). 05 valores
da gama prevista $30 fabricados pela Nova Biomedical.

Rastreabilidade dos padroes
Os analitos sao analisados por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.

Intervalos de referéncia
As des sdo

de modo a

trés niveis de pH (acidose, pH normal e
alealos

A gama dinica de valores prevista para estes analios no sangue do pacienle & eferenciada em Tietz,
N ed 1886 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. S:
Os utilizadores poderao querer determinar os VRLORES heoros (MEAN VALUES) e 2s GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério.'

Gamas previstas

for 6
(Lac). Far ENDAST anvandast med Nova Biomedicalanalysatorer.
‘Sammansatt vid tre nivaer:
[ewmeTi] Acidos, med Hog elekirolyt, Lag normal Glu, Normal Lac
[geme-1z| Normal pH, Lag-Normal Het, Normal clekiralyt, Hog Glu, Hog Lac
B Alkalos, Hog Het, Lag elekirelyt, Hog anarmal Gl Hag onormal Lac
Avsedd anvindnin
For overvakning av prestanda hos Stat Profile Prime VET CCS Comp-analysatorer.
Metodik
Se bruksanvxsmngnn for analysatorn Prime Vet CCS Comp.
Sammansittni
En buffrad h\karbuna( Gsning, vaqe kontroll med ett kant pH-\larde och kanda nivaer av Na, K, Cl,
iCa, Glu och ringarna wjamnas med kanda nivaer av Oy, CO och N, Konduktivitetssignalen
mansvararen it i helblod. e pase innehaller en minimivolym pa
100 mL. Innehaller inte nagra bestandsdelar av mansKligt urs rung Korrekt laboratoriepraxis ska dock
{oljas nar dessa malerial hanteras. (REF. NCGLS DOKUMENT M36-12).
Varningar och férsiktighetsatgarder:
Endast for veterindrmedicinsk anvandning, ej for humant bruk. Maste forvaras vid 24-25°C i minst
24 immar innan den anyands. FAR EJ FRYSAS. Se bruksantisningen for analysator Prime Vet
av kcnlroller"

or

inklu for
folsskningsinformation. metodik och prnciper for Folj erforderlig

hantering av laboratoriereagenser.
Férvaring
Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet ar tryckt pa varje kassett.
Anvisningar f6r anvéndning
Kassetter aste f8r/aras vid &irka 24-26°C i minst 24 timmar i innan de ppras, Se bruksanvisningen or
analysatom Prime Vet CCS Comp for Il

den-tabellen ar detsamma som lot-numret som finns pa Konirolicasacton. Innehalet | kasaetion ska
hlandas genom att du forsiktigt vinder pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.
Begrénsningar
PO;-vérden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/°C). Férvantat omrade-vérden specificeras for
instrument och kalibratorer som tillverkats av Nova Biomedical.
Sparformaga - Standarder
Ahalyser sparas med NIST Standardreferensmaterial
Re(erenslnlervaller

for att tre pH-nivier (Acidos, Normal pH och Alkalos).

Varden fer detforvaniade diiska amvadot {0 dessa analyser  palianfslod finne 1 fefende bale Tielz, NI
ed 1985 Texthook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Den som anvander produkten kanske vill faststalla 'WEDE LVARDER och FORVANTADE
OMRADEN i sitt laboratorium,’

Forvantade omraden
Det FORVANTADE OMRADET for varje analys faststlldes av Nova Biomedical genom att flera
Kerningar o varie konlroliniva vid 37°C pi flera instrumenl utfordes.
Det FORVANTADE OMRADET indikerar maximala antalet aw<kclscr fran medelvardet som kan

fnwan(as under andra laboratorieforhallanden for instrument som arbetar inom specifikationerna.

AGAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi na Mova
tepelindo varias vezes cada nivel de cantrlo, a 37°C, em varics instrumentos.

GAMA PREVISTA indica os desvios méximos em relacao ac valor médio previstos sob diferentes
cnndx;nes PR i e bl et especificages. Consultar a Tabela das
Gamas Previstas.

*Hov to Define and Determine Referance Intervals in the clinical laboratory (Como definir e determinar
intervalos de referéncia no laboratario clinico); directriz aprovada, segunda edigdo, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Nimero 13

= g
OHER| 2tA0] 3242| A1AE 8712 FYELICL 2219 87| pH, PCO,, PO,
7| 9I3k A El= Nova B\omedlca

HE =12 E(Het), Na, K. CI

iCa, 252Gl 2 Xt (Lac)el ST CLIER Ap| 2gel $24
Ea=E B0l 50 UBLICL Al 71 22| 2 g

o 813 - w8 HeF%, 518 B F2G WE XY

[EmaTE] 2Al pH -

Ennky

gc
Stat Profile Prime VET CCS Comp Analyzer2| £ 2L|E{2.
N8 AAE Prime Vet CCS Comp 2417] KRS A FHAIL

Geveas g g

Na. K, Cl,iCa, Glu 3! Laz:?( JHJJ’%*E: AEb=

&of %xwuc) HE

0mLe| §°‘°\ & ‘},"(human origin) §E2
HIYAIB2|E(GLP)Z 430} EILICH (NCCLS BAE

a2 \=1.*m1

8, oIzt gt A g
& 8z H,
A RIEE BEH FHML
L xd

2-8CHA &6} %], H2IXI CIYAIL. F&
AIRXI’A'

#0| ALB KO} BrLICk MG 2]
&2 rime Vel cCS Comp ferel)
EE AL,

18 Hxlel g
AEME O

24:26°COIN 212 24 M) 50 }55
2 K2 8l T A
8242 ojo) EAx

rE
!n”r“
e >t
i

2} FHE2|&joll Qlafzlof ABLICE

2 Prime Vet CCS

2317 ol °4 24-26°COM 212 24 21 Tl 1601 GLEl,
3 HAl2 |0 5 4[]

Rx} EUES o 7]
i

o

gk A

PO, 22 22(Y 13%/°C)ell Aeidck 05

= WAS 2 TRSTIC) §} Sk
= 6% eiel T:e!z "NV ed 1986 Textbook of Glinical Ghemistry (B, Saunders
E Au.|c
HrciM HRL S elF Y

Hell ZHY s Us

lova Biomedical 31417} C}2i#t 717]

HELIC] 6%

'How to Dcﬁnc and Determine Reference Intervals i the clinical laboratory; approved guideline-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

Sourta Detme and Determine Rclelen:e Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar och
faststaller i det tiktlinje- andra utgévan, NCCLS
C28-A2, Volym 20, Nummer 13

S ORH

BA— VAR LA TSy T4 3 BASTWEY. £/5v 7 icid, Nova Bmmed.cal SFRETEOPH,

PCO, PO, AR 7w i (an) Na. K, Cl. iCa. 7/L3—2 (Glu). ZLULR (Lac) DREEE=FUY YT
NET UTD 3 LAXLTRRITATOEY !

AR E‘u’.’xﬂ’ﬁ {5 “Ehx Glu, IEX Lac

5. % Glu. % Lac

Hcl f&ﬁtﬂ BR Glu. mAM Lac

Stat Profile Prime VET CCS Comp 4 @M miE e

BUVS T BRBIER

MEFE
Prime VET CCS Comp 54 AR OE R LIEAH # £

LALD Na, K. Cl. iCa, Glu, Lac #&

§4’l?h‘$

H8EL

HXECEMFETHY, B2 FO—LIIRRNO pH. &
¥, BRERILALD O, CO,. N, EFEENTLVEY, SREY I HIVEHHOSOAT I
= EY, BRERFIENTOES, B/ FITEDECES 100MLOBRSIEATUE f
BHERAELTSY SLAR. ChOOHRERSEFiE, BX PRI ST RS
NCCLS Dacument W25 -T2)

| 24- BRBYET, B
?/‘/’l 1"' F&ﬁ DFEERBESE,
£ TLEEWL.

L\@ﬁn,z:ohzu Primo Vet CCS. Comp 54
CERENBMEALTRUE>TIFL,

WLET, 2RI0HER

TENTCRE V. &

MEMDECES 245
Prime Vet CCS Comp
DOy FEE & %g&i@!u,\.‘[(fu
W A= by TERSEVTEEL,

HH‘«U‘I

= a—juh—
w‘”,lﬂ"’(JCﬁ.ﬂszx wKEE

(0 RGILE
u/t/ H—COHERT
REWEEL—YEYF
SHFEIENISTIESEE L —
BAYTOMNE

REIE, 320 pH LA (73
DENSDHA DA F HAFREE
0 IEEHENTLET,
FYEETHREEE S ORAE TR
FHBE

HICEOTHET N EGBES Y

« E¥ pH, PO~ R) ERFLSNHFTATVEY, BHOAFT
. Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W B Saunders

TATELLTEES

3| HOZET 37°C TEIVFO— b ALERMBERGTT BT LT/ I AA A
FRREZ CARENTHEY ZRBORLIRRERORETCFREND,

q’ﬂb‘b@ﬂkﬁ;imL&": FRRERERBLICEE,

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

second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

tartalmaz a pH, Pco, Po, hematokrit (Het), Na, K, CI, ICa aliikéz (Glu) és laktat {Lac) mérésének
CSAK N Harom szinten &ll
rcndelkezesre
7] Acidézis, magas elektrolittal, alacsony normal glukéz, normal laktat
mn Norml pH, alacsany normal Het, normal elektrolit, magas glikéz, magas laktdt
leovmaila] Alkalozis, magas Hct, alacsony elekrolit, magas rendellenes glikéz, magas rendellenes laktat

Rendeltetésszeri hasznalat
A stat F'rafle Prime VET CCS Comp analizétor itményé 3
Médszerel
Lasda PrImE Vet CCS Comp analizator hasznalati Gtmutaté kézikanyvét,
Osszetatel
Pufferelt hidrogén-karbonat-oldat, mindegyik kcn((cll ysmer( pH-val, valamint ismert Na-, K-, Cl-, iCa-,
Glu- és Lac-szintekkel. Az oldatok ismert Oy, -szintekkel kieg /ensulyozo!lak Avezetési jel 3
le||es vérben cay. |sme11 lclcl . qyik zsak minimum 100
tartalmaz. Nem tartalmaz emberi eredetd usszelcvukul de az anyagok kezelesnkor kovetni kell a hn!yes
Iaboratériumi gyakovlalal (REF. NCCLS DOCUMENT K129-T2).
Figyelmeztetések és 6vintézkedések:
Klzamlag allalgycgyaszah alkalmazasra. Embereknél nem alkalmazhats. Hasznalat eltt legaldbb 24

kereszll 24-26 “C-on kell tarolni, TILOS FAGYASZTAN“A(EMES hasznalati (tmutatét, beleértve
& Kontralio valamint a vizsalati
eljdrasok médszertanat és alapelveit lasd a Prime Vcl CCS Comp analizator hasznalati itmutatéjaban.
Kovesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkozo standard gyakorlatokat.
Tarolas R
2 és 8 °C kozét tarolands; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagi id6 mindegyik kazettdra ra van
nyomtatva.
Hasznalati utasitas
A kazettat koriilbelil 24~26 °C homeérsékleten kell tarolni legalabb 24 6ran keresztl a kinyitas elott.
Ateljes Gtmutatot lasd a Prime Vel Comp analizétor hasznalati Gtmutatsjaban. Ellencrizze, hogy
a varhaté tartomanyok tablazataban feltintetett tételszam egyezik-e a kontrollkazettan feltuntetett
tételszammal. A kazetta tartalmat néhany masodpercig vatosan megforditva dssze kell keverni, Ne
razza fel a kazettat!
Korlatozasok
APO,-énékek a hémérséklcﬂel forditott aranyban valtoznak (kortlbelil 1%/°C). A varhaté tartomany
érté j altal gyartott készilel és &

Szabvanyok nyoman kuvelheloseg

Az analitok a NIST standard

Relerem:l mlervallumok

A koncentraciokat harom pH-szintnek megfelelsen lakiloték i (acidézis, normal pH és alkalézis). A
paciens vérében ag analiok var Kinika 5 hivatkozas itt: Tietz, NW ed
T8 Textbook of Cllmcal Chemistry, W.B. Saunders Co.

BELS e
Varhaté tartomanyol
Az egyes analv(okva a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomedical vallalatnal hatargztak meg a kontroll
mindegyik szintjét tobb eszkszon tobbszor, 37 *C homérsékleten futtatva. AVARHATO TARTOMANY
jelzi az atlagértektal valo maximalis eltéréseket, amelyek a specifikaciokon bell, de kilonbozs

zemeld esetén varhaték. Lésd a vérhats tartomanyok

b

az ATLAGERTEKEKET és a VARHATO

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