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Stat Profile® Prime VET CCS Comp Auto QC Cartridge

Kontroll-Auto-Kassetten, Autéuarn Kaoéta AiaAupdmwy EAéyxou, Cartucho automatico para controles, Cartouche CQ, Cartuccia automatica controlli,
Cartucho automético de controlo, Kontroller, autokassett, Automatikus minéség-ellenérzé kazetta, Ats QC 7tE2|X|, B&) QC A— kv, BHIFES
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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva EUpn, Rangos esperados, Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas,
Forvantade omraden, Varhato tartomanyok, 0|5 89|, FRIEHE, HEEHE

min - X - max

min - X - max

min - X - max

pH
H+
pCO,
pCO,
pO,
PO,
Hct
Na*
K+

Cl
iCa
iCa
Glu
Glu
Lac
Lac

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa

%
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mg/dL
mg/dL
mmol/L
mmol/L
mg/dL

7.129 - 7.159 - 7.189
74.30 - 69.34 - 64.71
61.5-68.5-755
8.20-9.13 - 10.07
44.2 -54.2 - 64.2
5.89-7.23 - 8.56
19-22-25
152.4-157.4-162.4
5.42-5.82-6.22
124.7 - 130.7 - 136.7
1.41-1.53-1.65
5.65-6.13-6.61
66 - 74 - 82
3.7-41-46
06-09-1.2
5-8-11

7.320 - 7.350 - 7.380
47.86 - 44.67 - 41.69
43.0-48.0-53.0
5.73-6.40 - 7.07
88.4-98.4-108.4
11.79-13.12 - 14.45
38-41-44
133.3-138.3-143.3
3.51-3.81-4.11
96.4-101.4 - 106.4
0.92-1.02-1.12
3.69-4.09 - 4.49
173 - 191 - 209
9.6-10.6-11.6
22-26-3.0
20 - 23 - 27

7.549 - 7.579 - 7.609
28.25 - 26.36 - 24.60
20.0-24.0-28.0
2.67-3.20-3.73
129.0 - 144.0 - 159.0
17.20 - 19.20 - 21.20
53-57-61
112.6 - 117.6 - 122.6
1.62-1.87-2.12
79.3-84.3-89.3
0.52-0.59 - 0.66
2.08 - 2.36 - 2.65
268 - 298 - 328
149-16.5-18.2
58-6.6-7.4
52 - 59 - 66

Produktbeschreibung
Umfasst 3 flexible Taschen in einem Pappkarton, Jede Tasche enthélt cin wéssriges

g der Messung von pH, PCO,, PO,, Hamatokrit (Het), Na, K,
O e Siace Gy o Lakeat (Lac) NUR zur Verwendung mit Nova
In drei Stufen formuliel TOPGOKEUGZETaN OE Tia EMTIESA:
G Azidose, mit Mohem Elec(ro\ylwer\ niecrigem normalem Gluosewert nomalem Lakiatwert (et Ogeidwon, e YW F
[imads Normaler pH-Wert, Hot malem , hohem , hohem pH, XapnA
eowmeiTs Laktatwert conmoL s [GAGKTIKG OE0
Ahkéhwon, YynA 6 Het, XapnAd nAextpoAT, YynAi Mn duaiohoyik TAUKSZN , Y@nAS Mn

D

Nepiypagri Mpoiévrog

ATtoreheiTal AT 3 EUKGUTTOU BUAGKEG EVTOS XAPTIVOU KouTIow. KABE BUAGKOG TEPIEXE! UBGTIVO UNIKO
ehéyxou madTITa yia M TapaxoAouBinon i étpnans Tou pH PCO, PO iy Tokpim (Hel) Na.

K, Cl, iCa, F'AukoZng Glu) kai [ aAaKTikol 0géog (Lac) yia xprion e avaAurég Nova Biomedical MONO.

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 (Het) Na, K, Cl, iCa, Glucose
(Glu) and Lactate (Lac) for use with Nova Biomedical analyzers ONLY.
Formulated at three levels:
cidosis, with High Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac
pH, Low-Normal Hct, Normal Electrolyte, High Glu, High Lac
Alkalosis, High Ht, Low Electrolyte, High Abnormal Glu, High Abnormal Lac

6 [aAaKTIKG OFU
YA TAukegn, Yo

XapnAi & A TAUKGEN,
i) " 4

Intended Use Alkalose, Het hoch, niedrigem t, hohem hohem

For monitoring the performance of Stat Profile Prime VET CCS Comp Analyzer. abnormalem Laktatwert uaioAoyIK6 TaAakTIkG OFU

Methodology Verwendungszweck Ev&eikvubpevn xprion . .

Refer to Prime Vet CCS Comp Analyzer Instructions For Use Manual. Fir Uberwachung der Leistung von Stat Profile Prime VET CCS Comp Anal Tamy Mg ameBoong Twv avaAutév Stat Profile Prime VET CCS Comp

Composition Methodologie MeBoSohoyi

Abufterad bicarbonate solution, each control with a known pH and known levels of Na, K, CI, iCa, Glu  Siehe Benuizerhandbuch fir das Prime Vet CCS Comp-Analysegerdt Avarpéére 910 Eyxeipitio oBnyiav xphang Tou Avahuth Prime Vet CCS Comp

and Lac. Solutions are equilibrated with known levels of O,, CO,, and N,. The conductivity signal is Zusammensetzung Zuomon

equivalent to a known hematocrit value in whole blood. Mold inhibited. Each bag contains a minimum  Eine gepufferte jede Kontrolle mit Stufen B1GAUQ, KGBE BIGAULG EAEYXOU pie £Va YVWOTS ETIITES0 pH Kal yvwoTd

volurme of 100 mL. Contains no consiiuents of human origin, however, dood aboratory practce shouid - yon Na K, Cl, iCa, Glu und LacLbsungen werden mit bekannten smven von oZ CO; und N, entirteda Na, K, CI. (Ca., I'AuKo(r]g kar FaAaKTIKoG OEE0G. Ta BIGAULATA EEI00PPOTTOUVTaI JiE YVWOTA

be followed during handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2). aquilibriert, Das entspricht ei in Vollblut, Keine enimeda O, CO, kai N;. To O GywyIOTNTAG EIVGI GVTIOTOIO LE pIG YVWOTH T IGTOKPITN OTO
L.

Sehimmelbidung moglich. Jeds Taacho enthalt mindestena 100 mL Enthat kene Bestandiaile
menschlichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis
geachiet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M26-T2)

oMK aijia.” AVagToM T orjunc. KGBe oakouAdki Trepiéxel eAGxIoTo Gyko 100mL. Av kai Sev TiepiéxovTal

GUOTaTIG QVBpATINNC TROEAEUTIC, WATO0O, TOETTE! vl AKOAQUBGE 0pr epyaoTIPIAKN TPAKTIK KT

7O XEIPIOHG TwV UNKQV auTiov. (KQA. EFTPA®OY NCCLS M29-T2).

NpoeidoTroioeig kai Mpo@UAGEEIS:

Movo yia KIvIaTpikii Xprion — Aev TIpoopiZeTal via xprion ot avBpuous. Mpémel va GUAGOTETal OToUg

24-260C TOUAGXIOTOV Yid 24 (pEg TIpIV T XpriaN. MHN KATAWYXETE.

Avarpégre 070 Eyxeipidio 0dnyidv xpiong Tou Avahutr Prime Vet CCS Comp yia rAfipeig odyies

Xprione oBnyies eykaTdoTaan, QUOTaEIS yia T Xprion UAKIGY ekéyyou, mAnpogopies Yo'ty emikuon
id kT apxe v BlabIKag EEETaoTIc, AKoRouBHoTe TIg ouviBeis

V18 TO XEIPIOLO £pya0TNP! paoTNP!

Warnings and Cautions:
For Veterinary Use Only, Not for Human Use. Must be stored at 24-26°C for at least 24 hours before
use. DO NOT FREEZE. Refer 1o he Prime Vet CCS Comp Analyzer Insiuctions for Use for complete
directions for use, includin for use of controls, un
Methodology and Principles of the tasting proceduras. Follow standard practices required for handling  Nur 2 Nicht zur Lagerung
Iaboratory reagents. boi 24 - 26° Cr indletene 24 Stunden vor der Verwendung erforderich: NICHT EINFRIEREN.
g der Kontrollen, Hinweise zur
Femerbenebung sowie Methoden und Prmz\p\en dar Tostvertahren sind im Benutzehandbuch for
das Prime Vet CCS Comp-Analysegerat zu finden. Beachten Sie die
Verfahren fiir den Umgang mit Laborreagenzien
Lager
Boi'2 - 6°C lager. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkL
Verwendungsanweisungen
Kassetien myssen mindosiens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 - 26°C gelagert werden

ir das Prime Vet CCS Comp-
Analysegerat 2 finden Uberprufen Sie, ob die Chargennummer n der Tabele der erwartsten Bereiche
mit der C Kassette some durch vorsichtiges
Wenden fur einige Cerendan durchgomisaht werdon. Die Kasssto viont soniio

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. Verfy that the lot number
appearing on the Expected Ranges Table s 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 specific for

Biomedical

Traceability of Standards

npuKTIKEg ou

Aagn

®uAd0atT£ aToug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Migng avaypagetal ot kabe kaoéra
08nyies Xpriang
O xaogTeg mpEMel va guAdgoovTal 0Tous 24-26-C TepiTou yia TouAG(OTOY 24 Gpeg QI To Gvolyia.

Avarpégre 7o Eyxeipioio OBnyikhv XpAong Tou AvaAuti Prime Vet CCS Comp yia TApEIS 0Bnyiec.
BeBaiwdEiTe 671 0 APIBYIGS TAPTIdAG TTOU AVaYPAQETal 0ToV MivaKa AVapEV6pEVOU EUpOUS Eival i510G pE
EKEIVOV TIOU QVaYPGQETaI OTNYV KAOETa EAEYXOU. H KAOETa TIPETTE! vl QVapIyVUETal QvaOTPEGOVTAS TV
Tk yia PEpIKG GEUTEPOAETIT. MV GVAKIVEITE TV KAOET.

by Nova

Einschrénkungen Nepiopiapioi
Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials. PO, Wertc varioren in umgokehriom Verhdlinis zur Tomperatur ca. 1%°C). O1 Tiég PO, he o nepimou 1 %°C) o\ s Tou Avapevcpevay
Reference Intervals Die Werte des erwarteten Bereichs sind far n Nova i Edpouc eival s.éng T 0 G Ko Tous : e i
Concentrations are formulated to represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis). spezifisch

IxvnAaciuéTnTa NMpoTumuwv
Ol POOBIOPIZOMEVEG OUTTES avIXVEGOVTal OGPV i T0 MPSTUTIO YAIKS Avagopdg NIST.

Ammq para Avagopés

The expected cinical range of values for these analyes in paient blood s refereniced in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.

Users may wish to determing MEAN VALUES G EXPECTED RANGES in their own laboratory.!
Expected Ranges

The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical

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

The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
expected under differing laboratory conditions for i operating within

Refer to Expected Ranges Table.

IHow to Define and Determine Reference Intervals n he clinical aboratory; approved

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-Standardreferenzmaterialien zuriickverfolgt.

Referenzintervalle

6 . Tpla emimsSa pH (OfeiBuan, Quotohoyics

Konzentrationen werden formuliert, um drei pH-Werte (Azidose, normaler pH-Wert und Alkalose) oH AMKGAWOT). T T GVGIEVOLEVO KAIVIKG €0POG Y1a QUTES TIC TIpOUBIOPICOLEVEG OUTTES T
Kiinischen dioser Analyte in Patientenblut wird in Tietz, 10U GOBEvOUS yivEial apaToT 10 EyXEipiBio Tiot2, NW ed 1986 Textbaok of Ginical Chemisty.

Rin o 5685 Textbanl of chnicn Chommisiry, W, hingowiesen, Saunders Co. W.B. Saunders Co.
Benutzer machten moglicherweise MITTECWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen O1 XpAaTEG Topei val emBupoiv va mpoodiopioouy Ti MEZES TIMES ko 1a ANAMENOMENA EYPH
Laboren ermitteln." 10 £pyaoTAPIG oug
Erwartete Bereiche Avapevopeva Eopr
Der ERWARTETE BEREICH fiir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchizufe

guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 1 TO ANAMENOMENO EYPOS yia ke 6pevn ousia kaBopioTnke a6 m Nova
jeder Kontrollstufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt  Xpnoijomoliyvrag ToMamhg avahUoEIG KGBE EMTTTEDOU Twv SIGAUNATWY EAEYXOU O eepuokpamu 37°c
die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fir die e ToMarAa

Spyan
To ANAMENOMENO EYPO umioSeIkvGe! TiG iEyIOTEG aTIOKNIOEIG GIT6 Tr) jiéon T TT0U GVapEvovTal
TS BIG9OPETIKEG £pYOTTIGKES GUVRIIKES Vi Ta pYGVG TIoU AEIOURYOLY EVTG UV TpOBIaYpagILY.
Avarpétre orov ivaxa AvaievSiievou £
G v OpiZeTe Kai va MpogBIopiZETe Ta ‘Al T AVaQODC OTO KANIKS EDYOOTARIO: EYKEKDIEVES
ozsnweg Beurepn éxBoon, NCCLS C28-A2, Teuxog 20, ApiBdg 13

innerhalb der Spezifikationen laufenden Geréte enwartet werden kann. Informationen hierzu finden Sie
in der Tabelle der erwarteten Bereiche.

Definton und Bestimmung von Referenzintervallen im kinischen Labor; genehmigte Richtinie - zweite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 1
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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.
Fcrmu\ado en tres niveles:
7] Acidosis, con electrolito alto, glucosa normal baja, lactato normal
pH normal, Hat bajo-normal, electrolito normal, glucosa alta, lactato alto
comails. Alcalosis, Het alto, electrolito bajo, glucosa anormal alta, lactato anormal alto
Uso correcto
Afin de superwsar el comportamiento del Analizador Stat Profile Prime VET CCS Comp.
Metodologi
Consulte eI Manual de instrucciones de uso del analizador Prime Vet CCS Comp.
Composi
Solucién 'ampon de bicarbonato; cada control tiene pH conocido y niveles Oonocldos de Na, K, CI,
iCa, Glu y Lac. Las soluciones estan equilibradas con niveles conocidos de .. La sefial de
conductividad es equivalente a un valor conocido de hematocrito en sangre Iola\ Inh\b\do contra moho.
Cada bolsa contiene un volumen minimo de 100 mL. El producto no contiene constituyentes de origen
humano. No obstante, se deben seguir las buenas practicas de laboratorio para la manipulacion 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
a el uso de controles, informacién sobre resolucion de
fallas y metodologia y principios de los procedimientos de prueba consulte el Manual de instrucciones
de uso del analizador Prime Vet CCS Comp. Seguir las practicas estandar requeridas para la
de reactivos de
Almacenamiento
Almacenar a 2-8°C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento esta 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
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 la temperatura (aproximadamente 1% /°C). Los valores
de los Rangos son para los i Y por Nova
Biomedical.
Trazabilidad de los estandares
Los parametros se trazan segun los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
Intervalos de referencia
Las concentraciones son formuladas de manera tal gue represonten tres niveles de pH (acidosis, pH
normal y alcalosis). El rango de valores clinicos esperados para estos parametros medidos en sangre de
pacientes se menciona en Tietz, ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunder:
Los usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERADOS en sus proplos
laboratorios.'
Rangos esperados
Nova Biomedical determin6 el RANGO ESPERADO para cada parametro mediante series multiples de
cada nivel de control a 37°C en varios instrumentos. EI RANGO ESPERADO indica los desvios maximos
del valor medio que se pueden esperar en distin
funcionan de acuerdo con las especificaciones. Consultar la Tabla de rangos esperados.

" How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory definir y determinar
intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C28-A2,
volumen 20, nimero 1

Descrigdo do produto

Consiste de 3 sacos maledveis dentro de uma caixa de cartdo. Cada saco contém uma substancia
aquosa de controle de qualidade para monitorizar a medigao do pH, PCO,, PO,, hematdcrito (Hct),

Na, K, Cl, iCa, glicose (Glu) e lactato (Lac) para uso EXCLUSIVO em anaiisadores Nova Biomedical
Formulada em trés niveis:

T7) Acidose, com electrdlito alto, valores da glicose normais baixos, valores do lactato normais

Tz] pH normal, Het ba ixo-normai, electrdiito normal, valores da glicose altos, valores do lactato altos
Ta] Alcalose, Het alto, electrdlito baixo, valores da glicose anomais altos, valores do lactato anormais altos

Uso pretendido
iz o

dos equi Stat Profile Prime VET CCS Comp Analisador.
Metodologia

Consulte o Manual de Instrugdes de Utilizagao do Analisador Prime Vet CCS Comp.

Composicao

Uma solugao-tampao de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido e niveis de Na, K, Cl, iCa,
glicose e facalo. As solugdes séo equilibradas com niveis conhecidos de O,, CO, e N,. O sinal de
a um valor de écrito conhecido no sangué total. Inibigao de mofo.

Cata sac0 tom um volume minimo de 100 mL. N&o contém consitintes de origem hurana, ndo
obstante devem seguir-se as boas praticas de as (REF2
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Avisos e adverténcias:
Apenas para Utlizaggo Veterinéria, Nao para Utlizagao Humana. Tem de ser conservada a 24-26°C
durante pelo menos 24 horas antes da utilizagao. NAO CONGELAR. Consulte as Instrugdes de
Utilizagao do Analisador Prime Vet omp para obter instrugdes completas de utilizaggo,
incluindo recomendagdes para a utilizagao de controlos, informagdes sobre resolug@o de problemas 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 est4 impressa em cada cartucho.
Instrugdes de utilizagio

O cartucho tem de ser conservado a aproximadamente 24-26°C, durante, pelo menos, 24 horas antes
da abertura. Consulte o Manual de Instrugdes de Utilizagéo do Analisador Prime Vet CCS Comp para
obter instrugdes completas. Verificar se o nimero de lote que aparece na tabela das gamas previstas
&igual ao numero de lote indicado no cartucho de controlo. O cartucho deve ser misturado, invertendo
delicadamente durante aiguns segundos. N&o agitar o cartucho,

Limites

Os valores de PO; variam em proporgao inversa & temperatura (aproximadamente 1%/°C). O valores
da gama prevista sao pela Nova
Rastreabilidade dos padres

Os analitos sao analisados por comparag&o a materiais de referéncia certificados NIST.

Intervalos de referéncla

de modo a

trés niveis de pH (acidose, pH normal e
a\calase

Agama clinica de valores prevista para estes analitos no sangue do paciente é em Tietz,

Description du produif
Composé de 3 pocne«es souples en emballage carton. Chaque pochette contient un produit aqueux
de contdle do quaité ulisé on sulvides mesres de piH, PCO,, PO, hématociit (Hct) Na, K. Cl (Ca.
glucose (Glu) et lactate (Lac),  utiliser UNIQUEMENT avec les

3 trois niveaux :

[ Acidose avec lenaur élevés en dlectrlyte basse narmsle en Glu ot nomale en Las
pH normal pH, basse-normale en Het, normale en électrolyte, élevée en Glu et en Lac
[ Alcalose. teneur &levée en Het, basse en dlecirolyte, dlevée anormale en Glu et en Lac
Usage attendu

Pour controler le fonctionnement de 'analyseur Stat Profile Prime VET CCS Comp.
Méthodologie

Consltez e Manuel d'utiisation de I'analyseur Prime Vet CCS Comp.

Composition
Solution tamponnée de bicarbonate, chague controle ayant un pH conn et des teneurs connes en Na.

I, iCa, ac. Les solutions sont équilibrées avec des niveaux connus en O, Le signal
dé conductivité est équivalent a une teneur connue en hématocrites dans le sang tofal.  hibitin conts

les moisissures. Chaque pochette contient un volume minimum de 100 mL. Ces solutions ne contiennent
auoun composant dorigine humaine :l sonvient toutefols de respecer fes pratiques de laboratoire dans Ia
manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2)

Avertissements et précautions :

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

moins 24 heures avant utilisation. NE PAS CONGELER. Consultez le Manuel d utiisation de I'analyseur
Prime Vet CCS Comp pour obtenir des instructions complétes concernant I'utiisation, incluant des
recommandations pour ['tilisation des controles, 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 2-6°C. NE PAS CONGELER. La date dexpiration estimprimée
sur chaque cartouche.
Instructions d'utilisation
Conserver les cartouches & environ 24-26°C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Consultez le
Wanuel drutiisation da Ianalyseur Prms Vet omp pour obtenir des instructions complétes. Vérifier
que le numéro de lot indiqué dans le tableau des fourchettes attendues est identique & celui indiqué sur la
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, variel 1%/°C). Les valeurs de
fourchette attendue sont speclﬁques ratromanta ot s o fabriqués par Nova Biomedical.
Tragabilité des standar
Chaine d'étalonnage des paramétres selon les prodits de référence standard du NIST (National Isfitute
of Standards and Technology).
Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées de maniére & représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
alcalose). Dans le sang des patients, la fourchette de valeurs clinigues attendues pour ces paramétres est
référencée dans l'ouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES ATTEN-
DUES dans leurs propres laboratoires.!
Fourchettes attendues
La FOURCHETTE ATTENDUE do chaque parametro a été déterminge par Nova Biomedical en utlsant
lusieurs séries par niveau de control °C sur plusieurs instruments.
; F%URCHET E ATTENDUE mmque es déviations maximum de Ia valeur moyenne que fon peut
attendre

an

Descrizione del prodotto
Consiste in 3 sacche flessibili all'interno di una scatola di cartone. Ogni sacca contiene una sostanza
acquosa di controllo qualita per il monitoraggio delle misurazioni di pH, PCO,, PO,, ematocrito (Hef),
Na, K, Cl, iCa, g\ucos\o (Glu) e lattato (Lac) da utilizzare ESCLUSIVAMENTE con
re livelli di

eidosi. con Sehralta Slovato. alucosis hormals basso, lttato normale

wiroL[2] pH normale Hct basso-r normale elettrolita normale, glucosio alto, lattato alto
Alcalosi, Hct alto, elettrolita basso, glucosio anormale alto, lattato anormale alto

Uso previsto
Peril

delle 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 controllo ha un livello noto di pH e livelli noti di Na,
K. Cl, iCa, glucosio e lattato. Le soluzioni sono equilibrate con livelli 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 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  Peristruzion per [uso dettagiate, ncluse raccomandaziori
relative all'uso dei comandi, dei problemi i principi

o anallsh, veders il manuals i istruzion per s Gol naissators Prma Ve 008 Com. Adotare e
procedure standard per la manipolazione dei reagenti di laboratorio.

Conservazione

Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna cartuccia.
Istruzioni per Puso

Conservare le cartucce 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 dilotto 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

Ivalori di PO, variano con inverso alla b

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

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

In(ervalll di rlferlmento
dell

tre livelli di pH (acidosi, pH normale e alcalosi).
Ciniomallo dimies dl vaon prewsm per gli analiti specificati nel sangue dei pazienti & citato nel libro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Saunders Co.

Olntervalli previ
LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante piu
analisidi ognivello df conrollo  37°C su pi sirumentt.

LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
Iaborsiono idonge per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimento alla
tabella degli intervalli previsti.

iHow to Define and Determine Reference Intervals n the dlinicl laboratory (Come definire e

exploités dans les limites de
e St propos o asiea See fourinatios stion

How 1o Defing and Determing Reference Intervals in the chmcal Iaboratory (Définiion et détermination des
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Termek leirésa
levs 3 rugalmas zsakbdl ll. Mindegyik zsak vizes minGség-ellendrzési anyagot

Innehéller 3 flexibla pasar i en Kanor\g Varje pése innehéller ett
for dvervakning av matning av pH , PO,, hematokrit (Hot), Na, K, Cl, iCa, glukos (Glu) och laktat
(Lac). Far ENDAST méd Nova
Sammansatt vid tre nivaer:
[eomar] 1] Acidos, med HBg elektrolyt, Lag normal Glu, Normal Lac
ewroz] Normal pH, Lag-Normal Het, Normal elektrolyt, Hog Glu, Hog Lac
leowmocls] Alkalos, HOg Het, Lag elekirolyt, Hog onormal Glu, Hg onormal Lac
Avsedd anvandning
For dvervakning av prestanda hos Stat Profile Prime VET CCS Comp-analysatorer.
Metodik
Se bruksanvisningen for analysatorn Prime Vet CCS Comp.
Sammansiittning
En bufirad bikarbonatigsning, varie kontroll med ett kant pH-vérde och Kénda ivéer av Na, K, CI
iCa, Glu och Lac. Lésningarna utjamnas med kanda nivaer av O,, C . Kondukivitetssignalen
mofsvarar ett kant arde | helblod. Mogelhd Sario pase innehaler en minimolym pé
100 mL. Innehaller inte nagra bestandsdelar av manskligt ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock
foljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).
Varningar och forsiktighetsatgirder:
Endast for veterinrmedicinsk anvandning, ] for humant bruk. Maste forvaras vid 24-26°C i minst
24 timmar innan den anvnds. FAR EJ FRYSAS. Se bruksanvisningen for analysatom Prime Vet
av kontroller,
for

for
felsokningsinformation, metodik och pnnclper for . Folj erforderlig
hantering av laboratoriereagenser.

Férvaring

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

ingar for anvandning

larlalmazapH PCO; PO, hematolit (Het) Na. K Cl. iCa, oz (Glu) és lakiat(Lac) méresénck
Hérom szinten all

rendelkezésre:
[eomaiT1] Acidozis, magas elektrolittal, alacsony normal gliikoz, normal lakta

eomor T2 Normal pH, alacsony normai Het, normal elektrolit, magas gliikoz, magas laktat

lewmorls] Alkal6zis, magas Het, alacsony elekirolit, magas rendellenes glikéz, magas rendellenes laktat

Rendeltetésszerii hasznala

ASlatPratie Bame VET GC8 Comp analizétor teljesitményének ellendrzéséhez.

Médszerek

Lasd a Prime Vet CCS Comp analizator hasznalati utmutato kéziksnyvét.

Osszetétel

Puferet hidrogén kerbondt: ldat, mindegylk koniroll smert phival valamint ismert Na-. K. C.,

Glu- és Lac-szintekkel. Az oldatok ismert O,-, CO,- és N,-szintekkel kiegyenslyozottak. Yy jola

teljes vérben egy ismert Mindegyik zsak minimum 100 mi-t

tartalmaz. Nem tartalmaz emberi eredetii e az anyagok Svetni kell a helyes
laboratériumi gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT . -T2)

Figyelmeztotssek 65 ovintézkedések:

felel meg.

nem 6. Hasznalat el6tt legalabb 24
Sran el 2 o kel ot HLOR EAGYASTTANI A teljes hasznalati Gtmutatot, beleértve
a kontrollok hasznalatdval kaposolatos ajéniasokat, a hibaghhariasi informacickat, valamint a vizsgalat
eljarasok médszertanat és alapelveit 14sd a Prime Vet CCS Comp analizétor hasznalati Gtmutat6jaban.
Kovesse a laboratériumi reagensek kezelésére Vonatkosd siandrs gyakorlatokat.

Tarolas

2 és 8 °C kozott tarolando; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagi ids mindegyik kazettara ra van
nyomtatva.

Reelor et frvarag o Sitka 24-26°C i minst 24 immar innan de &ppnas, Se b ingen for
analysatorn Prime Vet CCS Comp for

omraden-tabellen &r detsamma som lot-numret som finns pa fonsaliasaction. nmehalet sestian ska
blandas genom att du forsiktigt vander pa kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.
Begrénsningar

PO,-varden varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/°C). Férvantat omrade-varden specificeras for
instrument och kalibratorer som tillverkats av Nova Biomedicai.

Sparférmaga - Standarder

Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

for att tre pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos).
Varden for det forvéntade Kliniska omradet for dessa analyser i patientblod finns i foljande bok: Tietz, NW
ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saui
Den som anvander produkten kanske vil faststalla MEDELVARDEN och FORVANTADE

RADEN isitt laboratorium.

NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
Os uilizadores poderso querer determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu prdprio laboratério."

Gamas previstat
A GAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical,
repetindo varias vezes cada nivel de controlo a 37°C, em varios nstrumentos
AGAMA PREVISTA indica os desvios maximos em relagdo ao valor médio previstos sob diferentes
conmgoes 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 laboratorio clinico); directriz aprovada, segunda edigao, NCCLS C28-A2,
Volume 20, Numero 13
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mraden

Dot FORVANTADE OMRADET for arfe analys faststéildes av Nova Biomedical genom at flera
Komingar for varie konirolniva vid 37°C pé flera insirument u

NTADE OMRADET indikera maximala antaiel awikelser fran medelvardet som kan
Pointas under amda lboratoriromalanden for marimant som sbetar nem specifikationerna.
Se Forvantade omraden-tabellen
“How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar och
faststaller i det Kliniska riktlinje- andra utgavan, NCCLS
C28-A2, Volym 20, Nummer 13
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A IE# pH, 7ILHO—YR) ZRIESICRATATOET, BEMBERT
|4, Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders

RETBTELTEERT, !

alati utasitas
Akazettat kdrilbeldl 24-26 °C hmérsekleten kel tarolni legalabb 24 oran keresztiil a kinyités el6t.
Ateljes Gtmutatdt Iasd a Prime Vet CCS Comp analizator hasznalati atmutatdjaban. Ellendrizze, hogy
a varhaté tartomanyok tablazataban feltintetett tételszam egyezik-e a kontrollkazettan feltiintetett
tételszammal. A kazetta tartaimét néhany masodpercig 6vatosan megforditva 6ssze kel keverni. Ne
razza fel a kazettat!
Korlatozasok
APOyértékek a homérsekiste forditott arényban vétoznak (korilbelil 196/°C). A vérhats tartomany
értekei aNova altal gyartof és
Szabvanyok nyomon kévethetssége
Az analitok vissravezethet6k a NIST standard referenciaanyagaira.
Referencia-intervallumok
Akonceniraciokat harom pH-szininek megfeleioen lalitotiak ki (acidezis; normal pH és alkalgzis). A
paciens vérében az analitok vart Kiinikai itt: Tietz, NW ed
1986 Textoook of Clmlcal Chemisiry, W.B. Saunders Co.

TARTOMANYOKAT .

Varhaté tartomanyok
Az egyes analitokra a VARHATO TARTOMANYT a Nova Biomedical vallalatnal hatroztak meg a kontroll
mindegyik szintjét tobb eszkdzon t8bbszér, 37 °C hémérsekleten futtatva. A VARHATO TARTOMANY

jelzi az atlagé valé maximalis 6kon beliil, de kiilsnbozd
Iaboratgriumi kertimenyek kSzSt uzemeld analizatorok esetén varhatok. Lésd a vérhats tartoményok

az ATLAGERTEKEKET és a VARHATO

o o Define and Determine Reference Inervals n the linial laboratory; approved guideline-second
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