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Product Descriptio
Aqusous soluiion containing Nar. K, and CI. For use on NOVA analyzers ONLY.

Intended Use

Forin vitro diagnostic use with NOVA Analyzers to verify calibration, analytical linearity, estimate
tost impracision, and detact systamatic analyiical deviations that may arise ffom callbrator cariridge
or analytical nirament vanation.

Methodology
Refer to Nova Analyzer Instructions for Use for Methodology and Principles of the testing
procedur

Composit

Buffered solutions containing Na, K',
Contains no constients of fuman oriai
O e o hans mats A, (RE

Warnings and Caution:
Intended for In Vitro Dlagnesn ic Use.
Cloudiness or particulate matter in the solution is an indication of possible deterioration. DO NOT

d Cl. Minimum volume 5
howiever, qood Iabovalarg prrzcllca should be followed
P NCCLS BOZUMENT Mz

Follow standard practices for handling laboratory reagents. Discard in accordance with local
requirements.

Storage . b
Store at 15-30°C. Atter opening, the solution is stable for 6 months.

Directions tor Use
Cinarity Standards are recommended for uss as frequantly as required by local regulatory and
hospital requirements.

It is recommended that each laboratory establish the upper and lower fimits of its reportable range
for each sample type and devise a palicy for processing specimens that fall outside of this range.

Limitations
For use on Nova Biomedical analyzers only. Performance characteristics not established for use on
other manufacturers analyzers.

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

xpected Ran

R S setog 1ange indicates the maximum daviations from the mean value that may be expacted
undor difaring laboratory conditions for insirumants oparting wilhin specifications. Tha expocted
fanges for the'analyies stec n the tzbis abova Wers verfed using repicate detarninations on

Descripcién del producto
Solucion acuosa que contiene Na', K y Cl.. Para usar SOLO con analizadores NOVA.

Uso correcto

Para uso diagndstico invito con Analizadores NOVA, a in de veriicara callbraciény la inealidad

anallica, estimar la mprecision do a prubay detectar los desvios analiicos sistemdiicos que
puedan suvglr T faiz 8 variaciones 61 6l cantno del cailorador o 8l matnimento analiico:

Cnnsuhar PR Metodologi
Instrucciones de uso

los P los
i Anaiizador Nova:

de la prueba en las

cion

SO onss ampon que contianan Nar, Ky GI Volumen mirimo de 5

BT o0ucD 26 Comtions cansiaybnios So oxigan mano. No sberante. 8¢ dabon soquir Ias busnas
Ridgicgs de aboratorio pra la manipulacidn da estos ‘materiales. (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL.

Advenanclan y precauciones

Para us diagnostico n,

La turbidez de la soluclén ola prosoncia de materialpariculado en ella son indicadores d un posivle

deterioro de la solucion, NO CONGELAR.

Segurlas practicas SSANGa oara 1a manipulacion do reactivos de laboratorio. Desechar de acuerdo
n los requerimientos locales.

Almacenamiento y
Almacenar a 15-30°C. Una vez abierta, la solucién se mantiene estable durante 6 meses.

Instrucciones do u
arios Esténdares de linealidad cona fracuencia requerida por [os organismos
s o e

Se rscariends que cada sboratorlo detormine o limies superior e ferior delrango informable
cada tipo de muestra y establezca una politica para procesar las muestras que no caigan
Borirs 66 diBho rango,

Limitaciongs
Para usar SOLO con Analizadores de Nova Biomedical. No se determinaron las caracteristicas de
comportamiento para usar en analizadores de otros fabricantes.

Tmzabllldad de los estandares &
.0 parametros se trazaron segun los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute
PR aars A Thehaingy. et NAnar e Nermaay Fochologa).

Rangos esperados

El rango esperado indica los dasvios maximos del valor medio que se pueden esperar en distintas

gondicionas do laboratorio para o5 instrumantas qua funcionan de acuardo con Ias espacificaciones.

Los para los latabla qu figura nas aroa fuaron
ificados mediants iones repetidas

[ [
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Produktbeschreibun,
Wassrige Losung mit Na*, K* und Cl. NUR zur Verwendung mit NOVA Analyzer-Geraten.

rwendungaz:

Nepiypagn Npoidvrog
V88T Bichuba mou mepléxei Nar,

. xai CF. M xpiion o€ avahurég NOVA MONO.
EvBeikvuspevn xpiion
Fig i vit

woc
Far In-vitro- %nosan mit NOVA der K
Linearitat, gschatzten Testungenauigkort sowy zurAuﬂmdung_

Xgrion we avaurés NOVA G ertaiBeuan e BaBuoudunans, e avakuniis

TE GVaKPIBEIG 11c EEETAGNG KGI GVKVELON TWaV GUOTGT

Abwaeichul Fen denen eine
24 Grunds flagen kann

Mothodologie
Wende logie und

en andie
B ansanweIangan Jum Nova Anarzar-Germt.

Zu.ummnn-uu

rte Lo P I\Nﬂ' K* und CI. Minimales Volumen 5!
Enman keine Ess andteile menscmlchan Urspru &: dennoch solue beim Umgang mit den Materialen
a0 guts Laborpraxis geachiet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M26-T2)

Wargungen und Vorsichishinwoise

Far Verwandung zur In-vitro-Di
Tribung der oder Feststoffe n \dr L6Siing weisen auf mdglichen Vertall hin. NICHT EINFRIEREN
Beachten Sie die standardmaBigen Verfahren for den Umgang mit Laborreaganzien. Den ortiichen
Besfimmungen gema’s entsorgen.

BaTLa,

Bei 15-30°C lagern. Nach dem Offnen ist die Losung 6 Monate haltbar.
Verwendungsanweisungen
Boi tor Varwe tng dor Shiioh lati i sollten die

Es wird empfohlan, dass jedas Labor dio oberen und unteren Grenzwerte des meldepfichtigan
Bereichs fr jeden Probantyp festlagt und Richtlinien zur Verarbeitung von Proben erstell,
auBerhalb dieses Bereichs fiegen.

Einschrankungen
Nur zur Verwendung mit Nova Biomedical-Analysegeréten. Die Leistungscharakteristik wurde nicht
for die Verwendung mit Analysegeraten anderer Hersteller arstallt

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-Standardreferenzmaterialien zurdckverfolgt.

Erwartote Bereiche
Der erwartete Bereich gibt die maximale Abweichun, vem Mittelwert an, die unter verschiedenen

Oy Hou KB xeral va Tipoxtsouy e 1 HETABOA Tou BaBovaRTA f Tou
QVaAUTIKOU OpY&VOU.

McBoBokoyia .
AYSTBEETE 0TI OBnyies Xprons Tou AvaAut Nova yic 10 MeoBohovia xai Tig ApxES v BlaBikaatiov
oo,

o1
BUBLIOTING SloAguata Tou mepiEgouu Nar, K kot CI- EAGyiatos Gyxog 50 m
AV Xal 8Ev TIEIEXOVTaI OUOTATIK Gvﬂpumvniﬂpomcucng O amayouangci 958,

EPVaTPIGK TRAKIKR kAT 10 XEIPIOLD Tiov CAIKGY Uty (KOA. ENTPAGOY NOCLS M2Y-T2).

fponiBomautore kot Mpoguhata
(lboggiceralyia InViro Alayvuotixt Xefon.
{{oNepermra fin unopéa SolanBitow aTo iaupa amorehei évbeign mBavi aRoiuwang, MHN

AN = piiice DlaBikGGIEG VI TOXEIDIGD cpyagmpiaNiy avriBpaoTrpis. HEideean
TIDETIEN VG YIVETGI OUPEIVA PE TOUE TOTHKOUG KGVOVILOUS,

®iAa
PS8 101 15-30°C. Mera o avaryyia s @iahn To S16AUMG SioTpEiTal OTABEHO Yia 6 vES.
5nyies Xpro:

Euv:avuml A kanon 1wy Mporgmu
UBHIGTIKE KQI VOOOKOJIEIGKES mlan'qau;

60001 i v TIg ToTIKEG

Zgnorgiar G0E coyaUTpto va 0BIOEI 0 QVATITG K1 KOTITOTG 0pIG Y19 10 CUROc TIU QVGGEpETCI Yia
K@Be TUMO SCIYPGTOC KaI VO KATAPTIOE! pia TOATIKN Y1G TV EMEEERYATIQ TV SENKATWY TIOY

BPIaXOVIGI EKTOG 05 TIGPANGVL EUPOUS.

Mepropiopof

o xpion ac Avautés Nova Biomedical vo. To XGpaKInpIaTKG GTi6Boons ev opidovtal yia xprion

€ QaNUTEQ GAAWY KGTAOKEUOTWY.

Ixynhaowstira fpotimwy
VIXVEUD, TPOOBIOpIOLEVWY OUOIL OUgWva e 1a MpdTuTia YAIKG Avagopdg NIST.

Avapevoueva Edpn

Laborbedln?ung%n fur Instrumente erwartet wetde dle innerhalb der Spezifikatior
iche fur die in der Tabelle aufgalistatan Analyte wurden mittels
VIR Garhear Bosummung it Nove Anayser.Gordren aperpr

Description du produit
Solution aqueuse contenant Na*, K* et CI. Utilisation prévue UNIQUEMENT sur analyseurs NOVA.

Usago attendu

Giligation on diaanosti i viro avac das analysouts NOVA pour varier [ talonnage ot narts
yique, eetimer limprécision dos tasts ot dstacter los dawations analytques systémaiquos

B Son e e vanaisng o iasiumamo analy

Méthodologie
Voir les |ns"gummns d'utilisation de 'analyseur Nova pour la méthodologie et les principes des
procédures de

om
O o onnées contanantNar, K et Gl Valume minimum 50.m

Ces solutions ne contiennent aucun composant d'origine humaine ;i Tk vlarit foutafole dbirespecter
lBS)D(atH]uBS de laboratoire dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-

Avertissements et précaution

Prévy pour utlisatioh en diagnosti i viro,
La presence do paricuies oublant a saltion peut i révdlarica de dégradation. NE PAS
Respacter les pratiques standard de manipulation des réacits de laboratoire. Le rejet de ces produits
doit étre conforme aux réglemantations locales.

Stockage
Conservera une température de 15-30°C. Aprés ouverture, la solution demeure stable pendant 6

lnslrucl(nnn d'utilisation
Il est re andé d lisor les standards da lindarits aussi fréquemmen que fexigent les
T6gIomantations locales ot los ragies de [ &iablissoment hospra

1l est préférable que chaquo laboratolre définisse les imites supérioure et inférioure de la fourchette
de ses resuitats pour chaqua typa d echantilon, ainsi que [z polftique & suivre pour le traitement des.
Shacimons tombant on-denore da catio jourchat

Limitations

Utlisation prévue uniguemant sur analyseurs Nova Biomedical, Les caractéristiques de indarité ne
sont pas établies pour Iutilisation sur des analyseurs d'autres fabricant

Tragabilité des standard:

hane d'étalonnage das paramtres selon les produits de référance standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).

Fourchettes attendue:
Lafourchetto attendue |nd\§uﬂ les déviations maximum dela valeur moyenne que fon peut aiendre

cupog 1 péyioree anoxhioeic anio 1 uéon 1 miou avapeyovral u

B e VKL e ovva o

T avajevGevd cupn via 1 npOOBIGDILOUEEG o Guotes oy nupnuamAm zzwﬁ napanavw Tivaxa
oc avahurég

Descrizione dol prodotto
Soluzione acquosgcumenenle Na, K* e CI. Da utilizzarsi ESCLUSIVAMENTE con analizzatori

Da uuhzzavsl afini diagnosticiinvitro con analizzatori NOVA per verificae calibraziono  inaarita
ica. par valutare [imprecisione delle analisi e per individuare le deviazioni analitiche sistematiche
li strumenti di analisi

Motod:
Pt informazioni sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale di struzioni
per luso dell’analizzatore Nova.

om)
Suluz’?omxamponecomenenu Na',K* e CI. Volume minimo 5
mponenti di origine umana. Si raccomanda'\!‘cc

e dl adotarle normal
o e o ‘manipolazione delle sostanze. (RIF. LS DOCUMEN

rocedure di
TOM28-T2).
Ayvertanze o procauzioni
Utilizzo diagnostico i vitro.

La torbidia o a presenza di particellenella soluzione sono indice di un possibile daterioramento. NON
Adottare ls brocedure standard par la manipolazione dei reagonti ilaboratorio. Smatire n conformita
alla normativa vigent

Conservazione
Conservare a 15-30°C. Una volta aperta, la soluzione resta stabile per 6 mesi.

Istruzioni per
Sl consiald 888 dogli standard diinearita nella misura rchiosta ai sensi dellenormative locali e
iare.

si mnswgha aciascun laboratorio di fissare i limiti massimo e minimo dell'intervallo refertabile per
ciascun lipo dcamplone @ di stabilire una procedura per I slaborazione dai campioni che non
rientrano nall intervallo specificat

Limitazioni.
utilizzarsi esclusivamente con analizzatori Nova Biomedical. Caratteristiche delle prestazioni per
Pitilizz6 o anaiizzaton o ait produttor non determinate.

Rilevabilita degli standard
Analt nlhavn’bm 19;1 base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
and Tecl

Intervalll previsti
Limervalloprevistondicats doviasion massime dal valora medio arevisto n condizioni dilaboratorio
idonee per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche.” Gli intervalli previsti degli

n fonction de la variation des conditions en laboratoire pour dans les
imitas-dos spaciications, .65 fourchatias
dessus ont

Bandus otk 195 1 paramelms Giques dans 6 abieau ci
16 vérifiées en raplicant les mesures sur analyseurs Nov:
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Descricdo do produto
Solugas aquosa contendo Na'. K* e Cl . Para uso EXCLUSIVO em analisadores NOVA.

Uso pretendido
Para diagndstico /n vitro com analisadores NOVA para verificar a calibragdo, a linearidade analitica,
calcular 2 imprecisao de teste @ detectar desvios anal(ticos sistematicos que possam Surgir na
sequancia da variagao nos cartuchos dos calibradores ou instrumentos do ananse.

Metodologia
Consultar as Instrugdes de Util do analisador Nova a jia e Principios
dos procedimantos de teste

(;cmpnslfnn

Solugoes-fampéo contendo Na, K* e CI. Volume minimo 50 mL.

o Eomam censtiies do crgonthirsans: Rag 0bsto Sowam saguicso as boas prticas do
Iaboratorio 2 manusear-se 5ias SUbSIANGIA. (REF - DOCUMENT O NGELE MESeTD):

Avisos e advertanclas
K?L‘u“? Smaiagmxsé"m e maarial lad lugao & dicio d | d A
rbidez ou a existancia de material partioulado na solugdo é um indicio de possivel deterioragéo.
NAO'CONGELAR. B el P ¢
Seguiras praic d e iais. Eliminar

Produktbeskrivning
Vatienhaltig I6sning som innehaller Nar. K* och CI. Far ENDAST anvandas pa NOVA-analysatorer.

Avsedd anvindning
Forlaboratoniediagnostisk anvandning med NOVA-analysatorar forattverifiora kallbroring, analytisk
linoariet, uppskatia onoggrannhat vid prov och upptdcka systematiska, anaiyiska avwikeiser som

kan uppstd pa grund av variation hos kalibratorkassefien el

Metodik
Tbruk tor N finns om metodik och principer for
provprocedurerna

atiska
ler analysinstrumenter.

Sammansittning

ufrade losningar som innahallor Nav K- och OI, Minstavolym 50 mL
Innehallerito nagra besténdsdelar ad manskligt rsprung. Korrektlaboratoriapraxis ska dock foljas
nar dessa matenal hantras. (REF. NCCLS DOKUMENT M2 12)
Varingar och tersikiighetsdtgirder
Avssddtor aboratoriediagnostisk anvandning
Qm/osningen ar grumiig eller innehaller partilar ar dat etttecken pa eventuell nedbryining. FAR EJ
Folj

ds for hantaring av laboratoriereagenser. Kasseras enligt gallande foreskritter.

de acordo com as normas em vigor nolocal.

Consorvagdo, i
Conservara 15-30°C. Ap6s a abertura, a solugio mantém-se estavel por 6 meses.

Instrugses de utllizagae 4
Sao retomendados padroes de linearidade para uso sempre que exigido pelos requisitos
ares.

regulamantares e hospital
E recomendavel que cada laboratorio estabelega os limites suparior e inferior da sua gama

declaravel para cada fipo de amostra e elabore'uma politica para o processamento de exemplares
que recaiam fora desta gama.

nao foram

Imites ! .
Para uso exclusivo em iores Nova Biomed
para uso em de outros

Rastroabilidado dos padraes
Os analitos foram analisados por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.

Gamas previstas d
A gama prevista indica os desvios maximos em relagéio ao valor médio pravistos em diferentes
Condicoos aboratonae para nsimimantas qu funcidnam doniro do especiicagses. As gama
provistas para os anaiitos listados na tabela acima foram venficadas réplicas de determinagoes em
analisadores Nova.

Férvaring .
Férvaras vid 15-30°C. Losningen ar stabil i 6 manader efter det att den 6ppnats.

Anvisningar (6r anvindning
Lineanity Standards rekommenderas for anvandning s ofta som faststallts i gallande foreskritter och
sjukhuskrav.

i rekommanderar att varjo laboratorium faststallr ett e och undre gransvarde for rapporiomrider
for varje provtyp och uppratiar en policy for bearbatning av praparat som faller utanfor detta omrade.

Begransningar = =
Farendast anvandas pa Nova B I
for anvandning pa andra tilverkares analysatorar.

Sparirmaga - Standarder.
Analyser sparas med NIST Standardreferansmaterial.

har inte uppratiats

Férvantade omraden

Det férvantade omradet indikerar maximala antalet awvikelser fran medelvardet for instrument som
arbetar inom Specifikationerna under andra laboratorieférhallanden. De forvantade omradena for
analysema sor visas i tabalien ovan har verifierats med hjalp av replikationsfaststalining pa Nova-
analysatorer.
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