e

53109

Stat Profile® Prime VET CCS Comp Auto QC Cartridge
Kontroll-Auto-Kassetten, AGTéuam Kaogra Am)\updnbv EAgyxov, Cartucho automatico para controles, Cartotiche CQ, Cantuccia automatica controlli,
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Product Description
Gonsists of 3 flexikla bags within a cardboard carton. Each bag contains an aqueus quality Gontrol
rmaterial for manitating the measuremant of pH, PCO,, PO,, hematocrit (Het) Na. K_CI, iCa, Glucose
{Glu) and Lacate (Lac) for use it Nova Eloriedical analyzers ONLY.
Formulated at threo lov
e Acidosis, eith High Etectrotyte, Low Normal Glu, Normal Lac
oz Normal pH, Low-Normat Het, Hormal Electrolyte. High Gl High La
SR Aiatoste tigh Hot Low Efectioha, High Abrorial Giu, High Abrormal Lac
Intendad Use
For monitaring the performance of Stat Profile Prime VET GCS Gomp Analyzer.
Mathodology
Refer to Prime Vet 0CS Comp Analyzer Instructions For Use Manval.
Composition
Abufferad bicarbonate sclution, each control with 2 known pH and known levals of Na, K, C1, iCa, Glu
and Lac. Solutions are equilibrated with known levals of O,, GOy, and Ny. The canductiviy signal is
cquivalent to a known bematacrit value in whole blood. Moid intibiiod, Each bag contains a shmimam
volume of 100 mL. Contains na constituents of human origin, however, good lahoratory practice should
be followed during handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).
Warnings and Cautions:
For Vetarinary Use Onl. ot or Hurran s, Must bs stored at 24-26°C fo at foast 24 hours before

e. DO NOT FREEZE. Refer fo the Prime Vet CCS Comp Analyzes Instructions for Use for complste
ractions for a6, including fracommandations fof use of controls,

711-7.141 - 7171

T19-22-25
152.5-157.5-162.5
5.39-5.79-6.19
124.2-130.2-136.2

Produktbeschreibung

Umfasst 3 flexible Taschan in enem Pappkarton. Jede Tasche enthalt ein wissriges
Qualitatskontrollmaterial zur Uberwachung der Messung von pH PCO,, PO,, Hamatokrit {Hat), Na, K,
€l,iGa, Glukosa (Glu) und Laktat {Lac) NUR zur it Nova Biomedical-

In drei Stufen formuliert:

7325 7. 355‘ 7385

133.1-138.1- 1431
349-3.79-4.09
96.6 - 101.6-106.6

7. 553’ 7.583-7 613

52-56 - 60
112.0-117.0- 1220
1.60-1.85-2.10
79.8 - 8418 - 89.8
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Tepiypags Apoidvrog
Amoradeiior gutd & ebsdymiaug AN eviog ySptvou xoutod. KGe Bigag ik uBdIG uhixd
£AEYXOU TOIGTICG VIC H}Y TApAKOAQGEHIOM TS HEXPRONC 10U pH PCO;, PO, oial Tokpim (Hol,

K, G, iCa, T Auxagng i ke I ahaxika o8éa (1.3} i€ Xprian e Gvekuni Hova Biomerical OO,
ncpcochzumuz i r_mrri o

ey Azidose, ik tioherm Eleciolytuer,riedrigem nofmalem Slukosewart normalem Lokistvert Eciouion, pe Yo Xopadi f) TGN, 6 FaAgxris O
maler pH-Wert, Het I, normalem , haitem Co] oH, Xapn 5 Het, 5 Hi i, YioriAg Pukodn, Yemo
i PR [ oAk Of)

Alkalose, Het hoch, niedrigem
abriormalem Laktatwert

Verwendungszweck

hohem

. hohem

Alkéhsion, Yenh 6 Het, XeunAG nhekrpodinn, Yinhi Mn uotaoyie Mhukadn . Yiumé My
Duoiohoyixd Faraknikd OO

Evdekvudpevn xprian

fic Ty v

Fir Uborwachung der Leistung von Stat Profils Prima VET CCS Comp Analy

Hethodologie
Siche Bonutzerhandbuch fir das Prime Vet CCS Comp-Analysegerat,
Zusammensetzang
Eine gepufferte jade Kontrolte mit

,Cl,iCa, Gl und Lac.LEsungen werdon mit bekannten Stafen von O,, GO,
aquilibriert, Das Konduk(w:(ztsslgnal ontoprioht oinom bakannton HBMAtokI e in ot Keine
Schimmelbildung moglich. Jede Tasche enthilt mindestens 100 mL. Enthak keins Bestandeil
menschiichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit dzn Materialan auf gute Laborpraxis
geachtet werden. \Sxohe NCCLS-DOKUMENT M28-72).

und

phR-Wert und bekann!en s(u(en

§

Mathodslogy and Principles of the testing prazedures. Follow standard practices required for handling
laboratory reagents.

Storage
Stoto at 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printad on each cartridge.
Directions for use
Gartridge must be stored at appraximately 24-26°C for at least 24 hours prior to opening. Refer to
Prime Vot GCS Comp Analyzet Instructions for Use for complote instructions. Verify that the lot numbsr
appearing an the Expected Ranges Tabls is the same lot number indisated on the control cartridge. The
cartridgs should be mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.
Limitations
PO, values vary inversely with temperature (approximately 1%/°G).
Tho Expocted Rangs values ate specific for instruments and calibrators manufactured by Mova
Biomedical.
Traceability of Standards
Analytes are traced to NIST Standard Reference Matatials.
Reference Intervat
Concontiations are formulated to reprasnt thrae pH fovals (Acidosis, Hormal pH, and Alkalosis).
The oxpectad clinicol tange of valuss for tose analytes in patient blaod is referenced in Tietz, oY ad
1985 Textbook of Clinical Chernistry, W8, Satnders C:
Uacrs mmay wish to detarmine MEAR VALUES and EXPECTED RANGES in thelr own laboratory”
Expected Ranges
The EXPECTED RANGE for sach analyte was determined at Nava Biomedical
by using rultple s of each feval of control ot 37°C on mulple mstumrts.

EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean valuz that may be
expecled odr o laboratary conditions for insiruments oparating within specifications.
Rtor to Expaciod Ranges Tabls.
How to Dafine and Defermine Refarence Intervats in the clinical laboratory; approved
quidzline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Humber 13
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Nur in, Nicht zur
e 24 26°C mmdeslans 24 Slunden vor der

Lagerung

. NICHT EINFRI
der Konfroflen, Hinwsise zur
Fehlerbehebung sowie Vethoden und Pnnz»pncn 451 Tostrortahron sind i Bonutaerhandbue fir

me anGbusng WY avakuiy Stat Prefie Prime VET CCS Comp.

McgoBohovia
}\vcrpégv: 10 Eyxsipibio odnyiav Xpisng Tou Avakut Prime Vet GGS Comp.

Pu@wcnxo GiaydpaKicd BIEALLG, K92 BIEAE ElyXou e 61 VY0 EmITIES0 PH kel WwoTd
smineda Na, K, O, iCa, Purdlng ks Muhaxakol OFEoS, Ta SIAGHEIG E(00pgoTOuvIas IE YvwoTd
etz O CO, ko 1,. To GG CyWyNIBTNIGS Gl QVTITTOIXD % IIG YWOTA T} GINGIOKRITN OT0
ohikg agToM, TG 0fung. Kaes aaxomcm ‘mEpIEKE EAGXIOTTO Gy 100mL. AV ken Bev TEpiéyovTas
Guoranke, ALV TPOEMUGC, WOTG0D, TRENE! va GraAOUGNSE] 0pBR EpyCaTAPICK TIRGKTKA KAIE
oo T sy Gt (KA. ETPAGOY NOOLS MZ5-13)

TpouiBomoifiasis kat MpoguAdters:
Mévo i knviaTpi &V MpoopileTal yia xpon ot avdpdmous. MpEmer Vit GuAGooETm 0ToVS
24-2600 ToUAGYIOTOY Y 24 pEG OV TN XpAoR, MHN KATAWYXETE.
Avaroigre oTo Eyxepidio 0dmyrav XpAuRS 1oy Avahyrd Prime Vet CCS Comp yia midpeis odayies
¥PIORS, OBNYIEG EYKATCOTIONG, GUGTAOEI Yia 11y XpAon ukikwoy eAEvxou, mhnpogapiss vi my emiluan

das Prime Vet CCS Comp-Analysegerit zu findon. Beachten Sie die
Verfahren fiis den Umgang mit Labotreagenzien.
Lager
Bor'3 5% tagern. NIGHT EINFRIEREN Das Verfallsdatur ist auf jodss Kassotte vermorkt.
Verwendungsanweisungen
Kassotten missen mindstons 24 Stunden vor dem Stnen bej oba 24 26°C gefagert vierden.
d im fir das Prime Vet ©CS Conmy

" Sie, ob s & i dor el dar atvricien Bereiche
mit der i Dic Kassatto sollte durch vorsichtiges
Wengan Tir cinige etendan. durchgemischt wardan. Die Kasesta nicht sehitiein.
Einschrankunge:

0, Werte varlioren in umgekehrtem Verhaltnis zur Temperatur (ca, 1%/°C).
Die Werte des erwartetan Bereichs sind fur Instrumente und Kalibratoren von Nova Biomedical
spezifisch.
Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-
Referenzi e
Kenzontiationan warden formullort, um drel pH-Werls (Azidase, normaler pH-Nert und Alkalose)
darzstallon, Auf den orvarteten Kinischen Viedaboreich dissor Analo n Falientenlutwird i Tietz,
MW ed 1986 Textbook of Clinical Chermistry, W.B. hingelwiesen. Saunder:
Benutzer michten miglichorweise MITTELWVERTE o AR ARRTETE BEREICHE in hren eigenen
Caboren ermitteln.*
Erwartete Bereiche
Der ERWARTETE BEREICH fir jedes Anayt wurde von Nova Biomedical durch mehsere Durchfiute
jadar Kontralistute bei 37 *C auf mehieren instrurmenten festgslegt, Dot ERVWARTETE BEREICH zoiat
Hie rmaogmalon Abeiciingen vorm Mitehyert an, oo arter abweichenden Laborbedingunge fr dis
{marhall dor Sporitkationen lsafenden Gerits snviartat wordsn kann. Informationen Hisrz finden Sie
in der Tabelle der onwartoten Bereiche.
"Definition und Bestimmung von Referenzintervalian im Klinischen Labor: genehmigte Richtlinic - weite
Aufiage, NCCLS C28-A2, Band 20, Hummer 13
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Duhdgoere groug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nucpopnvia Ajag avaypdgera o xd6s kaoite.
O8nyieg Xpong

O kagzfes mpéii va guddgoovial oraus 24-26°C Tiepioy via ouAéiotov 24 Lpee Tip 10 Gvorc.
Avarpéérs 1o Eyxepidio OBnyiov Xprons 1ou Aviuts Primie Vet CCS Camp via waipais 03ryis
BeBrwdeire 61 0 GpiBuOg TApTISES Tiou QVaYpaETal oTov Mivake Avapevduevou EUpouS £ival i0g pe
EXEIVOV OV GVaYPSPEICI TNV KGORTG EAEYXOU. H KCO£Ta TIpEMEN Ve avopy viseTa avaoTpégovies 1Y
QoA YiG HEIKG SEUTEPGAETTEL. Hny GYGKIVEITE 1Y KAGERa.

Nepropropol

01t PO, nowithouy avrotbgus s m Gepliorpaoig (repirou 1 %47°C). o| T Tou Aapricycion
Eipouc £ivel EIBIKEG YiIG 10 0pYava KG) TOUg
IgvnAaoIEOTTG TlpoTinwy

Gi MpCOBIOPIAYEVES OUDiES QX VEGOYTGr ThpgVE P 1o TpdTuTo YAKS Avapops MIST.

Aanfuaa Avagopds

X Tpia critreSa pH (Ofeibwon, Pusiokoyikd
pH et Abehwan). 1€ 10 avepevopivo o £0pog 116 COTEG T TODGBIPIONE VG VTR OT0
70U agBEVOUS yhvera mapamepTA 510 EvXeipidio Tistz, NW ed 1986 Texibook of Clinigal Chemistey,
8. Saunders Co. =
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apEvopEv
S ANAM:NOMENO EYPOS via ke mpoutiondyicvn ougin kaBopiamie arré m Mova Biomedical
XPToHOY TGN RHALE oA GORS REBE LATTEG0 KoY DIEACRG I CHEy 00 OF Beporpat 377G
9 oA o
To ANAMENOMENO EYPOE ymoBEiye 1 UEVIOTE GROKAGEC aitd 10 1501 T Tiou cvepbvosics
U0 BIGYOPTIKES CoYCTIPIANES OUIDLS YIE 14 GpYAK o AETOUpYOLY EVIGS TPOBIG/pagLN.
Auatpitie orov fivare Avapersisiou EG
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Descripcion del producto

El producte estd compuesto par 3 balsas flexibles dentro de un cartén. Cada belsa contiene material
acuoso para control de calidad para supervisar i modician de pH, PCO;, PO, homatorita (Het, Na, K.
€, iCa, glucosa {Glu) y lactate {Lac), que se debe usar SOLO con los analizadores do Nova Biomedical.
Farmulade en tros nivoles:

sebameint] Acidosis, con electrolito alto, glucosa normat baja, lactata normat

w pH normal, Hat bajo-narmal, alectrofito normal. glucosa alla. lactato alto

Alcalosis, Het alto, electrolito bajo, glucesa anormal alta, lactate ancrmal alte

Usa correcto

Afin de supervisar el campartamiente dal Anatizador Stat Profile Frime VET CCS Comp.

Metodolagia

Consulte el Manual do instruccionss de uso dei analizador Prime Vet CCS Camp

Composicién

Solucion tampén de bicarbonate; cada control tiene pH conacido y niveles conocidos de Na, K, €I,

iCa, Giu y Lac. Las soluciones estan equilibradas con niveles conocidos do 2 ¥ N, La sefial do
conductividad es squivalente & un valor conocide de hematocrito en sangre (ola! lnhlbldu contra moho.
Cada bolsa contieno un volumen mi 100 mL. El producto no contiene constituyentes da origen
hurrano, No obstante, se deben seguir las buenas practicas do taboratorio para la manipufacion do
estos materiales. (REF. DOCUMENTO M28-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

Para usa vetarinario exclusivamente; No apto para uso en humanos, Se debe almacenar a 24-26°C
duranta al menos 24 horas antes de usar. NQ CONGELAR. Para obtener instrucciones de uso
completas mclu‘/endo recomendaciones para e! uso de controles, informacién sobre resolucién de
fallas, y principios de los  prucba consulte e Manual de instrucciones
do uso dcl analizador Prime Vet CCS Comp. Seguir las pricticas estandar requeridas para la
manipulacién de reactivos de laboratorio.

Almacenamient;

Almacenar a 2- E‘(‘ NO CONGELAR, La fecha de vsncimiento esta impresa en cada cartucho.
Instrucciones de uso

El cartuche se debe almacsnar a aproximadamente 24-26°C durante al menas 24 horas antas do abritjo,
Para chtenar las instrucciones completas, consulte fas instrucciones de usc del anafizader Prime Vet
CCS Comp. Verificar que el nimero da lote qua figura an la Tabla de rangos esperados sea el mismo
que el del cartucho de control. Mezclar el contenide del cartucho invirtiéndato con suavidad duranta
vatios segundos. No agitar ol cartucha,

Limitaciones

Ko valoes do PO, saian on frs et cur  omparaua proimadamonts 13
de los Rangos esporados son par

Biomedical.

Trazabilidad de los estandares

Los pardmetros se trazan segln los Malariales de Referencia Estandar def NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Notmas y Tecnolagia).

Intervalos de re'erenc'a -

¢

¥

/°C). Los valores
bricados por Nova

ds manera tal que tres niveles do pH (acidosis, pH
rarmaly aicalotio), Ef rango do valoras tinites osperadas para estos parametros madidss on sangro do
pacientes se menciona en Tictz, NW cd. 1986 Texthook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Tos usuarlos, pucden daterminar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERABOS on sus propios
taboratorios.

Rangos esperados

Tiova Biomadical deterring ol RANGO ESPERADO para cada parimetro mediants sesies miltiplos de
cada nivel de control a 37°C on varios instrumentos. £| RANGO ESPERADO indica los desvios maximos
del valor medio qus se puodon esperar en distintas condiciones de laboratario para los instrumantos que
funicionan de acuerdo con las especificaciones. Consultar la Tabla de rangos esperados.

" How to Define and Detarmine Refscanca Intervals in the clinical faboratory (Cémo defini y determinar
intervalos de referancia en el faboratorio clinico); pauta aprobada - segunda odicién, NCOLS G28-A2,
volumen 20, némero

Deserigio do praduto
Consiste de 3 sagos malsdveis dentro da urna caixa de cartio, Cada saco contém uma substancia
aquosa de controfe de qualidads para monitorizar a medicac do pH, FCO;, PO;, hematécrita (Het),
Na. K, G, iGa, giicose (i) ¢ lactata (Lac) pera use EXCLUSIVO em anafisadores Nova Biomedical.
meulada emtrés niveis:
T Acidose, com elsctrolito alto, valores da glicose narmais baixes, valores do lactata normais
Iessmerta; pH normal, Hot ba ixo-normal, electrélits normat, valores da glicose altos, valores do lactato aftos
zamcs) Alcalose, Het alto, elzctrofito batko, valores da gicose anormais altas, valores do lactato anormais aktos
Uso pretendido
Para moritorizar o desempenibo dos equipamentos Stat Profle Prime VET CCS Comp Analisader.
Metodalogia
Consulte o Manuat do Instrugdas da Utilizagao do Analisador Prime Vet CCS Comp.
Gomposigao
Uma solugio-tampio de bicarbonate, cada controla com um pH conhacida @ niveis de Na, K, Cl, iCa,
glicase o lastato. A5 salucdes st equiibradas com niels conhcidos do Oy, GO, ¢ Iy, O Sinal e
a um valor de it conhecido no sangus total. Inibigao de mofa.

Cada saco ot U votume rainimo g5 100 rL. Nao contom constinintes 4e origem nuruans. g

bstante devem seguir-5e as boas praticas de laboratério a0 manusear-se estas substancias, (REF?
DOCUMENTO NCGLS MZ8T2).
Avisos e advertancias;
Apenas para Utlizag ia, Nao para Utilizagdo Humana. Tem de sor conservada a 24-26°C
&iranta polo mangs 24 Heras antes utifizagdo. NAC CONGELAR. Consulte as Instrugdes de
Utlizacao do Anafisador Prime Vel GCS Comp para obter nstugoes compistas do uilzagio,
incluinds recamendacses para a utilizagao de controlos, infarmagdes sobre fosolu blemas
Motadologia e Princigias dos procadimantos da tosta. Seguir as pratioas nommaImants sxigidas para o
manuseamento de reagentes laboratoriais.,
Conservagio
Conservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de vaiidade estd impressa em cada eartucho.
Instrugdes de utilizagio
O cartucho tam de ser conssrvado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menas, 24 horas antes
da absrtura. Consulte o Manual ds Instrugdes de Ulilizagao do Analisador Prime Vet CC8 Comp para
obter instrugaes completas. Verificar so o ndmero de fote que aparece na tabela das gamas previstas
4 igual a0 nimero da fots indicada no cartucha de controlo. O cartucho deve ser misturado, invertendo
delicadamente durante alguns segundos. Nao agitar o cartucho.
Limites
©s valares da PO, variam om groporgao invorss & tamparatura (sprorimadaments 1%
da gama provista S30
Rastreabilidade dos padrées
Os analitos sao analisados por comparagio a materiais ds referéncia certificados NIST,
Intervalos de referéncia
As Bes so

%/"C). Os valores
fabricados pela Mova Biomedical.

de mado a tré

niveis do pH (acidose, pH normal o
dalosey,

2 gama cliica de valores prevista paca estes anafos 1o sangua do paciente § eforenciada em Titz
NW ed 1985 Textbook of Clinical Chamistry, W.B. Saus
Os utilizadores poderdo querer determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério.’

Gamas prevista:

Description du produit

Composs de 3 pachelies sauples en emballags carton. Chagus pochetio centiont un produt aquous

de contrdle de qualité utilisé en suivi des mosures de pH, PGO,, PO,, hématocrito (Het) Na, K. CI. iCa,
glucoss (G of factats {Lach,  iilser UNIQUEMENT aves Tog analyseurs Nova Biomedical, Formulstion
4 trois niveaux :

@] Acidose aves tenaur élavée en dlectrolyte, basse narmalz en Glu of nomale en Lac

sovoTs] pH nosmal pH, basse-normale en Hot, normalo en élactrolyte, dlevée en Glu et en Lac

Gomasia] Alcalose, teneur élevée en Het, basse en électrolyte, dlevée anormalo en Glu ot en Lac

Usage attend

Pou cantrdlor ' fonctionnement do analyseur Stat Profls Prime VET GCS Gomp.

Méthodol

Consuitex 18 Manuel dilisation de Fanalyseur Prime Vet GGS Gomp.

Gomposition

Solution tarmponnéa ds bicarbanate, chaqus contidle ayant un pH comu ot dos tonours conues en Na,
KCC), Ga. Gl o Lac: Los solulions sont bauliorées avee dos niveady conmus on O COs ot Ny, Lo signal
de conductivité ost équivalent a unc teneur connue en homatacrites dans le sang tatal. hn sonls
les molsissures. Chaque posheite corient un volums minimur do 100 . Ces selutions no contiennont
aucun composant d'origine humaine : il convient toutefois de respacter les pratiques de faboratoire dans fa
manipulation de ces produits. (REF, NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et précautions :

Ausage vétérinairo seulemont, ne pas utiliser choz los humains, Conserver & 24-26°C pendant au

imoins 24 hewres avant ullsafion. NE PAS CONGELER, Consulte e anuel ¢ ulisaiion do [analyseur
Prime Vet CCS Cormp pour sbleni des Instuctions completes corcermant [utfsation, inclyant
Tecammandations paui Futlisation dos conlioles, dos 1onsoignments sur la dspanmAgs. A due la
Tnéthodolagio f 1sb princines do (2 pracsdure 86 tost. Respector 168 pratiaucs standard tequisss podt la
manipulation des réactifs de laboratoire.

Stockage
Stackage Conserver 4 une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. La date d'oxpiration est imprimée
sur chaque cartouche.
Instructions d'utilisation
Canservor los cattauches 3 environ 24-26°C pendant au moins 24 Heuras avant guvorturs. Consull
Manuel dutisation de Tanalyseur Prime Vet COS Comp pour obtanis des instugtions compfte
que lo numéro % Ia tableau des foutchielies aitonduas ast idantaus 4 celul mdiqué sur fa
Sarouchs ds corrgle, Melanger o conton da Ia cartouche o Ia Femwereant dademant pandant phaciours
secondes. Ne pas la secauer.
Limitations
Les valeurs en PO, variont ila 19%/°C). Les valeurs de
ourchetia aendus sont spBeiiques adx nstruments ot ai ctalons 1abriaats par Nova Blomodical
Tragabilté des standar
alonags des paramétres selon les produls de référoncs standard du NIST (Nafional Instiute

o Technnl ay).
Intervalies de
Uss congenirations sont formutdes de maniére & représenter trois riveaux do pH (acidase, pH normal ot
slesloss). Dans Ig sang des patiants, Ia fourchetto g valsurs clnigues stenduos pour ce3 paraméres est
réfrancée dans fouvrage suivant d 1986 Texthook of Clinical Chemi . Saunders Co.
(s iamtouns poaent sochaitor datarminar 166 VALEURS MOV ENNES o1 tos FOURCHE TR AT TER.
DUES dans lours propres laboratoires.’
Fourchettes attendues
a FOURCHETTE ATTENDUE de chaque paramétre a 6t détorminée par Nova Biomedical en utiisant
plusiours scries par niveau da conirols 3 3¢°C sur plusiours Instruments.

3 FOURCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum do Ia valour moyonno e fon pout

le

aﬂ

3ans difiérentos conditions de laboratoirs pour des instrumsnts exploités dans les limitos de gpéification.
Consaltor & ce propos o tablsau dos fourcrsites atten

SHow to Define and Determine Rel o Shraryals nthe nical faboratory (Définition et détermination des
inkervalles do référenzo en faboratair CIRGUS ) - approvad guidefine-sacond edition {normes approuvées,
deuxiéme édition). NCGLS C28-A2, Velume 20, Number 1

&

Produktbeskrivning
hallor 3 lexisia pasar i en kattong. Vaiis péso innohdllr

@

Descrizione del prodotte

Cnnsxsxe in 3 sacche flessibili allinterne di una scatola di cartena. Ogni sacca contiena una sostanza
acquosa di conlrollo qualits per il monitoraggio dells misutazioni di pH. PCO;, PO,, ematocrito (Hehy'

Na. K. CI, iCa, glucasio (Glu) e lattata (Lac) da uliizzare ESCLUSIVAMENTE con x b

gli analizzatari Hova Biomedical. Tra livell o formulazione:

foormaiTn] [eosmai]n) Acidesi, con elemalx!a elevato? glucasia normale basso, lattato normale

conmecizl pH narmale, sso-normale, elettrolita normale, glucesio aita, lattato alto

Aealosi, Het al!o eloftrolita basso, glucosio anormale alto, lattata’anormale alto

Uso previsto
Por il

jo delie ioni dell’ Stat Profile Primo VET CGS Comp. £
Metodo ~
Vedore il manuale di istruzioni per fuso dell'analizzatore Prime Vet CCS Comp.

Gomposizione
Soluzione tampone di bicarbanato in cui ciascun contrallo ha un livello noto di pH o livelli nati di Na,
K. Cl, iCa. glucns:o & hattato, Le soluzioni sono equilibrate con livelli noti di Gy, GO, e Ny, It segnale di
conduti vatente a valore ot i cmatocrio i sangu intero.
Inbizione dolie/inufie. Ogr 3a66s contiona un valum 0 mL. Non contionecomponenti
i origine umana, Si taccomanda tuftavia di adofiate 1o ool procedure dilaboratorio durante la
manipolazione defle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M28-T2).
Avvertenze e precauzioni
Solo par uso veterinario, non per uso umana. Gonservare a una temperatura di 24-26°C per almeno
24 ore prima deiluso. NON GONGELARE. Por istruzioni per [uso detiagliate, incluse raccomandazioni
telative all'uso dei comandi, infarmazioni per |a risoluzione dei problem, fa motodologia o i principt
di analisi, vedere il manuale di istruzioni per Fuso dell'anafizzators Prime Vet CCS Gomp. Adottare te
procedure standard per la manipolazione dei reagenti di taboratorio. N
Gonservazione
Conservare a 2-8'C. NON CONGELARE. La data di scadgpza & riportata su ciascuna cartucoia.
Istruzioni per Fusa
Consanvare fe satuce 3 uns temperatura  citca 24:20°C er lmeno 24 ore prinsa dl aprle. Per
istruzioni detiagliate, vedore if manuale di istruziani per Fuso dell'analizzatore Frime Vet CCS Comp,
Verificars, che il numera di fotto che appara nelfa tabelia degli intervall previsti sia oo a quallc
indicato sulla castuccia del contrallo. Miscelare delicatamente Ia cartuccia per inversione per alouni
secondi. Non agitarla,
Limitazioni
I'valoti di PO, vatano con inverso alla 41°C).
[Valori i intvala provist sons Spociic doal srurmen o dot ohbraton pradath da Novs Eiomedical.
Rifevabilita degli standard
Analiti rtevabil in base allo Standard Reference Materials del MIST (National Institute of Standards and
Technology).
Intervalli di riferimento
La i elle

i tre livelli i pH (acidosi, pH normale e alcatosi).

Uintervallo clinico di valofi previsto per gli analiti specificati nel sangue dei pazienti & citato nel ibto di

testa di chimica clinica di Tiotz, NW 2d. 1988, W, Saunders Co.

Ointervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO por ciascun anaia & stalo fissato presso Nova Blomedical medianto pia

analisidf ogni ivelo of conrolo 2 37°C 3

LINTERVALLO PREVISTO imdica 1 deviasions massime dal valoro medio pravisto in condizion d

boratorio iance pat il nzionamants doglt strument i conformits als speciicne. Fare rfenmanto aila

tabella degii intervalli provisti.

Horrto Defne and Determino Reference Interval n the cliniea faboratory (Camo dsfinire o
ica): G

=

determinare gli intervalli di riferimento in un laboratorio clinico) cconda edizione,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13

<)

Termék leirasa
o6 3 rugalmas zsaiiél all Mindeoyik zsik vizes mingssg-ollendrzési anyagot

1 ott
epvaining av méning av pH, L0y FO, nematoket (e, Na. K, C1, iCa. glukos (Glu) och fadat
AST anvandast med Nova Biomedicalanalysatoror,

1 Acidos, med Hog lokdrolt, L8 noral G, Notmal Lac
mal pH, Lag-Normal Het, Normal olektralyt, Hoa Glu, Hog Lac
B Alkexos Hag Het, Lag elektrolyt, Hag onormal Glu, Hog onormal Lac
Avsedd anvindain
Foi Suervakning av prestands hos Stat Profls Prime VET COS Comp-analysatorer
Metodik
Se bruksanvisningen fér analysatorn Prime Vat CCS Comp.
Sammanséttning
En buttad ikarsonatiening, varo kenirollmed oft Kint ph-vida och Kind nfer v
iCa, Glu och Lac. Lisningarna ujamnas med kénda nivdor ay Oy, CO, och Il Kond
mofsvarar ot kant iholblod. e baon nandlr an Mol
50 i innahallor inte ng7a bostandedear av manskigh urcprung. Korreid faboralorepraxis ska cock
foljas nf dessa material hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M25-T2).
Varningar och frsiktighetsatgérder:
Endast for veterindrmedicinsk anvandning, of f6r humant bruk. Maste férvaras vid 24-26°C | minst
24 timmar innan den anvinds. FAR EJ FRYSAS. S frdksansisningon 51 analysatom Prims Vot

G inklusive av kcn(mller
felsskningsinformation, metodik och principer far for
hantering a¥ faboratoriereagenser.
Férvaring
Foraras #id 2-8C: FAR £ FRYSAS. Utgingsdatumat i ryokt pa varje kassefi,
Anvisningar f6r anvindning
Kassetior tmists (Grvaras vid firka 24-26°C { rinst 24 timmar innan do 6ppnas. Sa braksansningen for
analysatorn Prime Vet CCS Comp fr fullstandiga instruktioner, Kontrollera att lot-numre
e aaretatsalon it datearoroa sorm ot numrat som e o3 fontrolcasaction, mohgtet | cosaton ska
blanda“ genom att du forsiktigt vander pa kassetten i flera sekunder, Den ska inte skakas.

signalen

o1 orfordariy

Po,—vavden varierar omviint med temperaturen (sitka 1 %/°C), Férvintat omrade-virden specificeras 1
instrument och kafibratorer som tillverkats av Nova

Sparférmaga - Standard:
Analyser Sparaa med HIST Standardreferensmaterial

Referensintervaller

att tre pHeniver (Acidos, Normal pH och Alkalos).

Uirtan for ek torvamiate Mhsiaka ormariston ossa snalysor i patientblod fins 1 5fande bok: Tietz, ¢
od 1986 Textbaok of Glinical Chemistry, W.E. Sau:

Dan som anvandor produiden kansio vil faststalla | HEDELARDEN ach FORVANTADE

OMRADEN i sitt laboratorium.*

Férvintade omriden

Dot FORVANTADE OMRADET far varje anslys fasataldes ay tova Biomedicat geriom at fora
iormingar 1 var kontrollpud vid 37°C pa flera insburmen wifr

Dot FORVANTADE GMRADET indikorat maximialh sntalet avwikelost ran modolvrdet som kan
f8rvantas undor andra laboratorielorhallandon fo insluumant som atbotat inom specificafionerna.

A GAMAPREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi
rapetindo vrias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em varios instrumentos.
A GAMA PREVISTA indica os desvios méximos em relagdo ao valor médio pravistos sab dife

na Nova

tos

condigdes laboratoriais em instrumentos a funcionar dentro da especificagdes. Cansultar a Tabela das
amas Pravistas.

$How to Define and Determine Reference Intervals in tho clinical labaratory (Coma definir o determinar

intervalas do refergncia no laboratéria dlinica); diractriz aprovada, segunda edige, NCOLS C28-A2,

Volume 26, Namero 13

pH, PCO,. PO, BTiE 32 E(Hct) Ma. K. Cl.
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Tietz, NV od 1986 Textboek of Clinical ‘Chomistry (W8, Saunders
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K nc and Detarmine Roforance Intervais in lhe chnical laboratory; approved guideline-
second edition, HCGLS C28-A2, Volume 20, Humber 13

’How fa Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hut man definierar och
faststalles i det kliniska idlinje- andra utgavan, NCCLS
C28-A2, Volym 35, Nummor 13
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Prime Vet ccs Comp E
Ly FEODy b8

Y2, EBpH, TAAO—YR) #RY HHTATVET, RENETT

320 pH LAw (7
FE Tietz, Rinf od 1986 Toxtbook f Clinical Chomisiry, W B, Saunders
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7. 2
How'o Dofine and Detormin Reference mmvaxs in the ¢ clmxcal laboratory; approved guideline-
second edition, NCCLS C28-AZ, Valume 20, Numbar 13.

Egy
tartalnaz 3 ph, POO PO, homatokrt (Hoff Na. K. G, (Cs, glikez (8l 6s faktat (Lac) mérésenck
5 CSAK Harom szinten 4|

rendelkezésro:

EEmLly] Acidézis, magas elektrolital, alacsony normét glilkéz, normal laktat

Szl Mormal pH. alacsony normal Het, normal elektrolit, magas gliikéz, magas laktdt

@ Alkaldzis, magas Het, alacsany elekirofit, magas rendellznes gliikéz, magas rendelienes laktat

RendeltetésszerG hasznilat

AStat Profile Prims VET GCS Gomp analizétor teljesitményének ellendrzéséhez.

Médszerek

Lisd 3 Frima Vet CGS Comp analizator hasznalati dtmutaté kézikényvét,

Osszetétel

Puffaralt hidrogén-karbonat-oldat, mindegyik kontroll ismest pHeval, valamint ismert Na-, K-, Ci-, i

G- és Lac-satekkel Az ook start Oy, CO.- & zintoklc! iegyonailyazotsk. et jela

teles vérbon sgy ismart fotel m yik 258K minimum 100 mi-t
oaimar. e st ember oxadots SSASoVARAt 00 o yagok KezalSseker kivotni Kol a hatyes

laboratériumi gyakorlatot, (REF. NCCLS DOCUMENT M2¢-T2).

Flgyelmezte(esek &s bvintézkedések:

5. Hasznilat sl lagalabb 24

i kaent 24-26 *C-on kell tarolni. TILOS FAGYAsz‘w:quenes hasznalati Bimutatst, boledrts

2 kontrollok mint a vizsgalati

elidrasok médszertanat és alapelvet [3sd a Prime Vet CCS Comp analizator hasanalati tmutatd

Kovssse a labaratoriumi toagansek kezofsssis vonatkozs standard yaicriatokat.

Térolas

Je58C Kzt troland; TILOS FAGYASZTAN A szavatossagi 45 mindogyik kazetéra rd van

nyomtaty:

Hasznilati utasité

Akazettat icrilbelul 24-26 *C hémérsékieten kell tarotni logaldbb 24 érén [——— yitds elétt.

Ateljes Gtmutatét lisd a Prima Vet omp analizitor hasznalati dtmutatéjdban, Ellendrizze, hogy

a vérhaté tartomdnyok tablazatiban feltintotett tetelszam egyezik-c a kontrolikazeftan feltintetett

tételszammal. A kazelts tartalmat néhany masodpercig Gvatosan megforditva 6ssze kell keverni. Ne

1422 faf a kazettat

Kostatozasok

APOyérekok 2 homsrsekiota fordiat a(anyhan yaloznak (komlbelul 1%/°C). A varhaté tartomany
tek a o

Szabvanyok nyemon kovethetoseg

Az analitek vi a NIST standard

Referencia-intervallumok

Akongentracickat harom pH-szintnok mogf
péciens véréban az analitok vad Klinikai 6ri

b Textbook oi Cllmcal Chemistry, W.B. Saunders Co,

sen alakitoisk d acidizis, normdl pt &5
s megtatathats itt

az ATLAGERTEKEKET és 3 VARHATO

TARTOM&NYOKAT‘

Virhaté tartomanyok

Az agyes analitokra a VARHATO TARTOMANYT 2 Nova Biomedical vallalatng! | atbrozidimeg 3 konteol

intjst ok oszkizdn tbbszor, 37 *C hamérsékleten futtatva, AVARHATO TARTOMANY

jelzi az allagértektsl valo maximalis eltéréseket, amelyek a
6 i S2btt izemels iza

belil, de kilsnbszs
esatén vérhatok. Lasd a varhatd tartoményok

tablizatit.
THow to Define and Datermine Refrance Intepits i the clirial labaratory; approved guidsline-second
edition, NCCLS C28-A2, Valume 20, Numbe

Nova Emmemcaxﬁ‘

A&
Stat Profile Prime VET CCS Comp M153

85

&
Howto Defna and Datermine Reference Itorvals in the clinical laboratory: approved guideline~
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13
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