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Product Description

Aqueous solutions containing Na*, Ca™, Mg™, Glu, Lac, K*, CIHCO,. Li". and Urea. Far Use on NOVA
analyzers ONLY.

Intended Use

For in vitro diagnostic use with NOVA Stat Profile pHOx Plus/LICIM, Stat Profile pHOx Ultra, Stat
Profile Prime CCS, Stat Profile Prime ES Plus, Stat Profilo Prime ES Comp Plus, and Stat Profile CCX

Analyzers to verify calibration, analytical linearity, estimate test imprecision, and detect systematic
analytical deviations that may arise from calibrator cartridge or analytical instrument variation.
[LEVEL[1] | [LeveL]2] | [LeveL]3] |[LEVEL[4| | o
Refer to Nova Analyzer Instructions for Use for Methodology and Principles of the testing procedures.
23037053 23037054 23037055 23037056 Composition e )
Buffered solutions containing Na, Ca™, Mg*, Glu, Lac, K, CI\HCO;. Li". and Urea. Each ampule
tains 1.8 mi voll
g 2025'02'06 202 5'02‘06 2025'02‘06 2025'02‘06 ?L"nf’a'.'ﬁ.ss no gr:’smuur::(s of human origin, however, good laboratory practice should be followed during
e handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).
Stat Profile® Warnings and Cautions
. Intended for In Vitro Diagnostic Use.
pHOx’/Basn:: pH 7.138-7.198 7.247 - 7.327 7417 -7.497 7.589 - 7.669 Cloudiness or paml:ulamr:anlzr in the solution is an indication of possible deterioration.DO NOT
FREEZE.
H+ nmol/L 7278 i 63_39 56.62 = 47. 1 0 38.28 = 31 _84 25_76 i 21 .43 ':L)qll’oi\;\;rsr::’d:!d practices for handling laboratory reagents. Discard in accordance with local
Storage
Store at 15-30°C.
Stat P'Ofileﬁ D‘irec!_Ians for Use y N
Li ity Standard: ded fc fr i d by local lat d he 1]
pHOX Plus/C pH 7.168-7.228 | 7.276-7.356 7.441-7.521 7.583 - 7.663 Wil it o o Vs Rty S ity o
Itis that each laboratory establish the upper and lower limits of its reportable range for
A nmollL each sample type and devise a policy for processing specimens that fall outside of this range.
67.92 - 59.16 52.97 - 44.06 36.22 - 30.13 26.12-21.73 Limitations
For use on NOVA analyzers ONLY. not for use on other
T
i mmoll | 95.7-103.7 | 103.6-111.6 | 134.9-142.9 | 187.4-197.4 | ronfecumrsmaiue.
¥ Analytes traced to NIST Standard Reference Materials.
K mmoliL || = 18- 2.4 3.73-4.33 5.54 - 6.34 7.51-8.31
Cl. The expected range indicates the maximum deviations from the mean value that may be expected under
mmol/L 60.5 - 68.5 78.3-88.3 99.2 - 109.2 124.2 -134.2 iffring laboratory conditions for analyzers operating vithin specifications. The expectod ranges for the
= z : : > = = = analytes listed in the table abova were verified using replicate determinations on Nova analyzers.
Ca | Mmool | Nl 3 - 0lsa | iar oy 2.09 -2.49 1.41-1.81
Produktbeschreibi
Ca™* mg/dL 136-2.56 3.90-5.10 836 -996 563-7.23 Wéss‘:ige Eg:ur:ger:]:gs Nar, Ca*, Mg™, Glu, Lac, K, CIHCO. Lir. and Urea. und Harnstoff, Zum
- T L. . EADD - T s LT AUSSCHLIESSLICHEN Gebrauch mit NOVA Analysegeraten.
Glu | mo/dl 470 - 550 277 - 327 92- 108 33-47 o et o v Disgnosa i denAnalysangrien NOVA Sl Profl pHOX Pls.
GI CM, Stat Profile pHOx Ultra, Stat Profile Prime CCS, Stat Pmllle Prime ES Plus, Slﬂl Praofile Prime
u ES Comp Plus und Stat Plo!vle CCX zur i der und der Llneamal
mmolL | 26.09-30.53 | 15.38-18.15 5.11-5.99 1.83-261 Senazung dor itund Exmitiung Fehangen,die ul
oder L i bei den {1 0l sind.
Methodik
Naheres zur Methodik und zu den Prinzipien der Testverfahren siehe Bedienerhandbuch fir das Nova
)
Stat Profile Zusammensetzung
H - S A7 EG1 7 628 - 1 Geputtarte Lécungen mit Ma, C. Qlu, Lav, K, G HC O, Li'. une mamsivfi. Jede Ampulie
pHOX Plus L P 7.204 - 7.264 7.311-7.391 7:471-7.551 7.636-7.716 Comlete Hsngen o K )
Freivon i Herkunft, jedoch sollte bei der Handhabung dieser Stoffe gute
H* nmol/L 62.52 - 54 .45 48.87 - 40 64 33.81-2812 23.12-19.23 Laborpraxis befolgt werden. (REF. NCCLS DolcuMENT Mzs-wl‘z).
N =y mmo[/L ;\:{;! Gebrauch in der In-w(ro—Dlagnosa bestimmt.
a = - = = Eintribungen oder Stoffteilchen in der Lo: d Hi d I, dass das Produkt
95.7-103.7 1036-111.6 134.9-142.9 | 187.4-197.4 Vordorbon . NICHT EINFRIEREN, Folgon S dor blenen Vargohanaweio fr i
K" mmOI/L 3 73 4 33 1 8 31 von L unter Einhaltung értlich geltender Vorschriften.
1.81-2.41 13-4, 5.54 - 6.34 7:51-8. Lagerung
Bei 15-30°C lagem.
E mmol/L Gerbrauchshinwelse
g 60.5-68.5 78.3-88.3 | 102.0-112.0 | 118.5-128.5 | oo oninss cansoss s orpioan warndssvon rtan eguioungsbhion
und Krankenhausem verlungl werden, Es gibt vier Kanzenlvahonsslulen (1,2,38,4).
Ca** mmol/L 80 Es wird emplohlen, dass jedes Labor den oberen und unteren Grenzwert des meldepllichligen Bersichs
0.39 - 0.69 0.99 -1.29 2.10 - 2.50 1.40-1. fiir jeden Probentyp bestimmt und Regeln fir die Bearbeilung von Proben, die nicht innerhalb dieses
Bereichs liegen, aufstelit.
Ca* | mofdl 1.56 - 2.76 3.97-517 8.39 - 9.99 5.60 - 7.20 Etnschrinkungen
Zum AUSSCHLIESSLICHEN Gebrauch mit NOVA Far g mit
m /dL o 0 i anderer Hersteller liegen keine Leistungsdalen vor.
Glu 9 470 - 550 277 - 327 92-108 34 -48 Riickfiihrbarkelt der Standards
I/L Die Analyte sind auf NIST Standard Reference Materials zurickzuliihren.
Glu mmo = o £ = Erwartungsbereiche
26.09 - 30.53 15.38-18.15 511-5.99 1.89-2.66 Der ich zeigt die maximalen Abweichungen vom Miltelwert an, die unter
unterschiedlichen Laborbedingungen fir innerhalb der arbeitende
Lac mmol/L 13.4-194 80-11.0 18-24 04-08 2u erwarten sind, Die Erwartungsbersiche fir die Analyte, die in der vorstehenden Tabelle aulgefdhrt
sind, wurden anhand von Wit an Nova verifiziert.
Lac | mo/dL |11926-172.66| 7120-97.90 | 16.02-21.36 | 356-7.12 &
; : ; g ] i ; : o
Yaanva ISIuAu:eru Tou mepixouv Na*, Ca*, Mg, Glu, Lac, K°, CF, HCO;. Li". kat Urea. fia
XPAonMONO pie 108 avahurés tng NOVA.
fa Ty
Stat Proﬁle® faﬂ:nwwwom vit &huang NOVA Stat Profile pHOx Plus/LIC/M, Stat
HOx Plus M pH 7.169-7.229 | 7.262-7.342 7.408 - 7.488 7.594 - 7674 Protlo pHOW s St Profe ’éﬂ‘fo"é’?”s‘éi’?m?&"é..m ES Plus, Stat Profio Prime S Comp Plus,
p X Plus xau Stat Profilo CCX, e aomé v m g avéuang,
s eZéraang ka "|v alevwan Guamiiankay atoxhigewy c;voxuuq; Tou
& | o 6776 5902 || 15470 4550 || 89.08 8251 || 2547 20481 esorn s Shi e el
- = g - = : 5 o : ; 7 . Me8oBhoy
N L Tia m tos Kai Tig apyEg Ty v EAEYXOU avarpEEre GTo LyXeIpidio Xpriong Tou avahuth
= mmo 95.7-103.7 103.6 - 111.6 134.9-142.9 187.4-197.4 oy
5 ; . : 5 : i i ea
p L Fueu:::r\:va amxupma Tou mepiéxouv Na®, Ca™*, Mg™, Glu, Lac, K*, CI', HCOy, L, ka Urea. Ka8e
g 1.81-2.41 3.73-4.33 5.54-6.34 7.51-8.31 e oo A T o Wy i
C o VL ol apxig g opeq; tpyactnpiaxis ﬂpﬂlﬂ'(ﬂ{ (avuowva pe Totyypoo M28-T2 ng NCCLS).
a mmol = = NpoxiSor wdvBuvol
0.34 - 0.64 0.99-1.29 2.15-2.55 1.41-1.81 e i
Ca T Q:FX@!’ET"A“ Tapousia Swpandiwy péga ato Sidhupa tivan evBei mBavig gBopdg. NAMHN
9 1.36 -2.56 3.96 - 5.16 8.58 - 10.18 5.63-7.23 Acooustant s i Sedcaia 1 o o ooy avSpaclar Tan
™ L UMK& Ba TpEmziva GOLPWY E TS KATE T6TI0 KATEUBUVTTPES apXED.
& mmol = = s, = A
g 01 6 0'24 0'73 0'99 1 '23 1 53 o::’;.:égum arouug 15 éwg 30°C.
O3
Glu mg/dL 470 - 550 277 - 327 92-108 35-49 o Veh e v ool i s Gmsaioh o e i
16110 V60U Kal VOTOKOHZIaKOUS KavoviopoUS. YTapyouv 160azpa emimeda auykivipwang (1, 2, 3, 4)
Suviatdrar k&8e £pyaaTpio va KaBopioz! Ta Gvw Kal K&Tw 6pIa TN TEpIoXAG UMV YIa KABE 0T
Glu mmol/L 26.09 - 30.53 15.38-18.15 511 -5.99 194-272 Beiypatog Kai va KaBopigel oA yia v emegpyadia wy Seiypdrsy Tou BpiaKovial extég autia g
5 al 2. > 2 A S $ WEPIOXAG TIH@Y.
Mepiopiapof
Lac mmol/L 13.4-194 8.0-11.0 18-24 04-08 e xerion MONO e Toug avahurés g NOVA. Ta XapaxipIcTika g amé8oang Sev GuvicTévIal yia
XPRGN e QVaAUTES GAAWY KATaOKEUAT TV,
IxvA
S0 el R e | A 0 || B || S | et ——————————
A
e abestar i iiee aiowdiieg i e, Vel Wpel v
Kétw ané < GUVBIiKES YIa §pyava TTou ALITOUpPYOUY GUNPWYA HE

nova

biomedical

Tig mpoSiaypapés. H avayicvéuevn TeployA TIHGY Yia Tig 0uGits TpOg TPoISBIopIGHS, TIow Tapovaidlcial
Grov mapaméve Tivaxa, éxer emaANBeurel e Xpron KaBopICHEVIOV TIHG@Y GToug avahutig g Nova.
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Expected Ranges, Erwartungsbereiche, Avapevépevn repioxi Tip®v, Gamas esperadas, Plages prévues, Intervalli attesi
Intervalos esperados, Férvantade omraden, Varhaté tartomanyok, F22EE, 0|4 Hel, FEAEE

[LeveL [1 | [[ever]z | |[LeveL]3 ] |LEVEL]4 |
23037053 23037054 23037055 23037056
& 2025-02-06 2025-02-06 2025-02-06 2025-02-06
Nova pH 7.13-7.19 7.24-732 7.41-7.49 7.55-7.63
B nmol/L 74.13-6457 | 57.54-47.86 | 3890-3236 | 28.18-23.44
Na* mmol/L 95.3-103.3 | 105.8-113.8 | 136.2-1442 | 186.0-196.0
K* mmol/L 1.75-2.35 3.69-4.29 5.32-6.12 7.50 - 8.30
Gl mmol/L 63.1-71.1 83.5-93.5 109.4-119.4 | 134.8-144.8
TCa mmol/L 0.86-1.16 1.67-1.97 3.71-4.11 2.38-2.78
TCa mg/dL 3.44-464 6.68-7.88 14.83-1643 | 9.52-11.12
Ca* mmol/L 0.43-0.73 1.00 - 1.30 2.17-257 1.43-1.83
GCa mg/dL 172-292 4.00 - 5.20 8.68 - 10.28 571 7.31
Mg** mmol/L 0.21-0.29 0.77-1.03 1.73-2.29 1.05-1.35
Mg** mg/dL 0.51-0.70 1.86-249 4.20-556 2.55-3.28
TCO, mmol/L 6-10 10- 16 24-34 43 -53
Li mmol/L 3.95-455 1.96 - 2.36 0.82-1.12 0.39 - 0.59
Glu mg/dL 470 - 550 277 - 327 96 - 112 23-37
Glu mmol/L 26.09-3053 | 15.38-18.15 5.33-6.22 1.28-2.05
BUN mg/dL 81-105 22 -34 7-13 3-8
BUN mmol/L 28.9-375 79-121 25-46 11-29
Urea mg/dL 173.7 - 225.2 47.2-729 15.0-27.9 6.4-17.2
Urea mmol/L 289-375 7.9-121 25-46 1.1-29

|Expected Ranges, Erwartungsbereiche, Avapevopevn mepioxi Tip@v, Gamas esperadas, Plages prévues, Intervalli attesi

Intervalos esperados, Férvintade omraden, Varhaté tartomanyok, F12EH, o4 Hel, FHAsEE

[LEvEL1] | [LeveL]2] | [LEvEL]3] |[LEVEL]4]
23037053 23037054 23037055 23037056
8 2025-02-06 2025-02-06 2025-02-06 2025-02-06
Stat Profile® Critical
Care Xpress and pH 7.135-7.195 | 7.226-7.306 | 7.386-7.466 | 7.549-7.629
pHOX Ultra
H* nmol/L 73.28-6383 | 59.43-49.43 | 41.11-3420 | 28.25-23.50
Na* mmol/L 95.0-103.0 | 105.0-113.0 | 133.0-141.0 | 183.8-193.8
K* mmol/L 1.79-2.39 3.61-4.21 5.38-6.18 7.41-8.21
Cr mmol/L 67.3-75.3 855-955 108.2-1182 | 131.2-1412
Ca™ mmol/L 0.43-0.73 0.98-1.28 2.08-2.48 1.39-1.79
Ca* mg/dL 1.72-2.92 392-512 8.30-9.90 556-7.16
Mg** mmol/L 0.20-0.28 0.67 - 0.93 1.16-1.46
Mg** mg/dL 0.49-0.68 1.62-226 2.82-355
Glu ma/dL 475 - 555 285 - 335 91 -107 35-49
Glu mmol/L 26.37-30.81 | 15.82-18.59 5.05-5.94 1.94-272
Lac mmol/L 14.0 - 20.0 74-104 16-22 0.3-0.7
Lac mg/dL 124.60 - 178.00| 65.86-92.56 | 14.24-19.58 2.67 - 6.23
BUN mg/dL 81-105 29 - 41 7-13 3-8
BUN mmol/L 289-375 10.4-14.6 25-46 11-29
Urea mg/dL 173.7-225.2 62.2-87.9 15.0-27.9 6.4-17.2
Urea mmol/L 289-375 10.4-14.6 25-46 1.1-29
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|Expected Ranges, Erwartungsbereiche, Avapsvépevn mepioxi Tip@v, Gamas esperadas, Plages prévues, Intervalli attesi
Intervalos esperados, Férvintade omraden, Varhaté tartomanyok, 38§, of 4 we|, MLEE

|LEVEL|[1] | [LEvEL]2] | [LEVEL|3] |[LEVEL[4]
LOT 23037053 23037054 23037055 23037056
2025-02-06 2025-02-06 2025-02-06 2025-02-06
Stal Profile Prioe ] pH 7.422-7.182 | 7212-7292 | 7.399-7.479 | 7.555-7.635
H nmol/L 7551-6577 | 61.38-51.05 | 39.90-3319 | 27.86-23.17
Na* mmol/L 950-103.0 | 105.0-113.0 | 1354-1434 | 188.6-198.6
K mmol/L 161-2.21 353-4.13 531-6.11 7.19-7.99
Cr mmol/L 68.8-76.8 86.6 - 96.6 111.6-121.6 | 136.8-146.8
Ca™ mmol/L 0.42-0.72 1.03-1.33 215-2.55 1.42-1.82
Ca* mg/dL 168-288 412-5.32 858 -10.18 570-7.30
Glu mg/dL 483 - 563 309 - 359 100- 116 24-38
Glu mmol/L 26.81-3125 | 17.15-19.93 5.55-6.44 183 211
Lac mmol/L 15.0-21.0 83-11.3 17-2.3 0.3-0.7
Lac mg/dL 133.50- 186.90 | 73.87 - 10057 | 1513-2047 | 267-6.23
Stat Profile Prime®
il U pH 7.12-7.18 7.24-7.32 7.41-7.49 7.56-7.64
ES Comp Plus
H* nmol/L 75.86-66.07 | 57.54-47.86 | 38.90-3236 | 27.54-2291
Na* mmol/L 953-103.3 | 1049-112.9 | 136.9-144.9 | 1846-1946
K mmol/L 1.70-2.30 357-4.17 5.50 - 6.30 7.41-8.21
Cr mmol/L 65.7-73.7 85.4-95.4 108.6-118.6 | 132.7-142.7
Ca™ mmol/L 042-0.72 1.02-1.32 232-272 1.33-1.73
Ca* mg/dL 1.68-2.88 408 -5.28 9.28 - 10.88 5.30 - 6.90
Mg* mmol/L 0.14-0.22 0.78-1.04 122-1.52
Mg mg/dL 0.34-0.53 1.90-2.53 - 297-3.70
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Deseripeién del producto
Solucién acuosa que contiene Na*, Ca™*, Mg™, Glu, Lac, K*, CI,HCO;. Li". y Urea. Para usar con
analizadores NOVA EXCLUSIVAMENTE.

Uso indicado
Para uso diagndstico in vitro con analizadores NOVA Stat Profile pHOx Plus/LIC/M, Stat Profil pHOX
Uttra, Stat Profile Prime CCS, Stat Profile Prime ES Plus, Stat Profile Prime ES Comp Plus y Stat Profile
CCX para verificar la calibracién, la linealidad analitica, estimar la impre las prucbas y dotectar
dasviaciones analiticas sisteméticas que pueden surgir del cartucho calibrador o de variaciones do
instrumentos analiticos.

Metodologia

Consulte las instrucciones do uso dol analizador Nova para conocer la metodelegia y los principios do
los procedimientos de prueba.

Composicién

Soluciones tamponadas que contienen Na-, Ca**, Mg**, Glu, Lac, K*, CI'HCO;. Li". y Urea. Cada
ampolla contiene un volumen de 1.8mi.

No contiene ninguna sustancia de origen humanoy sin embargo, deben seguirse las practicas de
laboratorio adecuadas al manipular estos materiales. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Advertencias y precauciones
Indicado para uso diagnéstico in vitro.

La turbiedad o fa prosencia do particulas en la solucian pueden indicar deterioro de la solucién. NO
CONGELAR

Siga las normas estandar para la manipulacion de reactivos de laboratorio. Deseche ol producto de
acuerdo con los requisitos locales.

Almacenamiento
Almacenar a 15-30°C.

Instrucciones de uso
Se recomienda el uso de patrones de linealidad con Ia frecuencia requerida por los requisitos
reglamentarios locales y hospitalarios. Hay cuatra niveles de concentracion (1, 2, 3, )

Se recomianda que cada laboratorio establezca los limites superior ¢ inferior de su gama notificable
para cada tipo de muostra y diseie una politica para procesar muestras que no se encuentren dentro
de esagama.

Limitaciones
Para usar con analizadores NOVA EXCLUSIVAMENTE. No se han establecido las caracteristicas de
fio para uso con anali i

Certificacién de patrones

Los patrones do analitos estén certificados segin los materialos de roferencia de NIST.

Gamas esperadas

La gama esperada indica las desviaciones méximas del valor medio que pueden esperarse bajo
condiciones de laboratorio diferentes para instrumentos que funcionan dentro de las especificaciones.
Las gamas esporadas para los analnus listados en la tabla anterior se verificaron usando

de réplica en Nova.

Termék leirasa
Nar, Ca™, Mg™, Glu, Lac, K, CI, HCOy, Li* és karbamid tartalm vizes oldatok CSAK NOVA
analizatorokban valé hasznalatra.

Rendeltetésszerd hasznalat
In vitro diagnosztikai hasznalatra a NOVA Stat Profile pHOX Plus/LIC/M, Stat Profile pHOX Ultra, Stat
Profile Prime CCS, Stat Profilo Prime ES Plus, Stat Profile Prime ES Comp Plus és Stat Profile CCX
analiztorokkal a kalibralas és az analitikus linaritas 8

bacsléséhez és a rendszeres analitikus eltérések kimutatasihoz, amelyek a kalibritorpatron vagy az
analitikai miszer variacisi miatt fordulnak el6.

Médszerek
Ateszteljarasok elveit 6s médszereit lisd a Nova analizitor hasznélati utasitésaban.

Bsszetétel

Na*, Ca™,Mg™, Glu, Lac, K*, CI", HCOy, Li" és karbamid tartalmd pufferoldatok. Mindagyik ampulla 1,8
ml oldatot tartalmaz.

Nem tartalmaz emberi eredotd Gsszeteviket, da az anyagok kezelésekor kévetni kell a holyes
laboratériumi gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és évintézkedések

In vitro diagnosziikai hasznalatra szolgal.

Ha az oldat zavaros, vagy ha szemesés anyagot tartalmaz, ez az esetleges romlasét jolzi, TILOS
FAGYASZTANI!

Kévesse a laboratériumi reagensek kezeléséro vonatkozs standard gyakorlatot. A helyi elirasoknak
mogfololgen helyezze hulladékba.

Tarolas

15 65 30 °C kozétt tarolands.

Hasznalati utasitasok

Alinearitasi é megadott

6s korhazi
gyakorisiggal ajanlatos hasznaini. Négy szintvan (1.,2.,3.,
Ajanlatos, hogy minden laboratérium hatarozza meg minden egyes mintatipusra a jolonthets
tartomany alsé 6s felsd hatérat, és dolgozzon ki egy iranyalvet az adott tartomanyon kiviil esé mintak
feldolgozasara.

Korlitozisok
CSAK NOVA anali valé ilatra. A taljositményj nem
ayérték analizitorain valé hasznalat esetére.

mog mis

Szabvinyok nyomon kévethetdsége
Az analltok visszavezethetsk a NIST standard referenciaanyagaira.

Virhaté tartomanyok
Avérhaté tartomany jelzi az tlagos értéktdl valé maximalis eltéréseket, amelyek a spu:vﬁka:wknn beldl,
do kilénbzo i kozbtt izemeld osatén vérhatol

Afenti tablizatban feltintatett analitok varhaté it ismétolt 6k Nova
analizétorokon.

HUROHH
Na®, Ca™. Mg*, Glu. Lac, K, CI HCO; Li* Urea £ 3 LKBHE, NOVA ST EEEE,

BE

REDRIE, SHFU=TUTA—. TAH M EORGERERBR (F 4+ Tl i el
EMCERT BAMREELNH D) DREDTH. NOVA Stat Profile pHOx Plus/L/C/M. Stat Profile pHOx
Ultra, Stat Profile Prime CCS. Stat Profile Prime ES Plus. Stat Profile Prime ES Comp Plus. & U
Stat Profile COXZHT B TER T 3 HNBEHR,

REFMOSEREERITOOTIE. Nova i RBORBRARESTL L

85

Nas, Ca*~. Mg**\ Glu. Lac. K*. CI'\ HCO;. Li*. Urea Z8GE®H. 87V 7IVOERIE 1.8 ml TT,
ErEREIEBELTSY EEAN, TROSOHBERS L F I, BYEREFIFR>T(REE
CKERRREREBAL(NCCLS)XE M29-T2%!

HEELUTR

BABERTY.

EBELEVETROESESSNDBE HOTELFSYET, BRTBBMLEVTIEEL,
BEZERRONBVEABNERERRIHSTLEL, BROSZGMEOESITRRLT
CFEEL,

BE

15-30°C TRELTLIEEL,
f!ﬁim#"ﬂ
MHERELH ¥
4 jﬂ)b'\lbb‘&‘)&? (1.2.3.4)

FNTIORER TERGEATOUSTRBEOLRETHEREL. CORBAORADURIT
MY BEHEERYSTLEMRLETS,
PRSI

NOVA .

ERARRL—YEY T
ﬁ‘F%ltNlSﬂ!#?ﬁﬂ ThL—AENET,

SR 2 EERYBHILERRLET,
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Description du produit
Solutions aqueuses contenant du Na’, Ca™, Mg", Glu, Lac, K", CI, HCO;. Li". ot e l'urée pour atre
utiisées avec los analysours NOVA UNIQUEMENT.

Utilisation prévue

Usago diagnostiqua in vitro avac los analyseurs NOVA Stat Profile pHOx Plus/LIC/M, Stat Profilo pHOX
Uttra, Stat Profile Prime CCS, Stat Profile Prime ES Plus, Stat Profile Prime ES Comp Plus ot Stat
Profile CCX pour vérifier le calibrage, a linéarité analytique, estimer limprécision des tests ot détecter
los écarts analytiquos systématiquos pauvant résulter des variations do la cartouche de calibrateur ou
de linstrument d'analyse.

Méthodolo

e
Voir les directives d'utilisation de I'analyseur Nova pour la méthodologie et les principes des procédures d'essai.

Composition
Solutions tamponnées contenant du Na*, Ca™
ampoule contient un volume de 1,8 ml.

Ne contiant aucun matériel d'origine humaine, cependant, suivre los bonnes pratiques de laboratoire
pour manipuler cos produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

.Mg™, Gly, Lag, K*, CI", HCO;. Li". et de l'urée. Chaque

Avertissements et mises en garde
Prévu pour diagnostic in vitro.

Une solution trouble ou contonant des particules indique que la solution peut atre détérioréo.

NE PAS CONGELER.

Suivre les pratiques standard pour manipuler les réactifs de laboratoire. Jator conformément aux
réglements locaux.

Conservation
Conserver de 15 4 30°C.

Mode d’emploi
Les étalons de linarité sont recommandés pour atre utilisés aussi fréquemment que nécessité par les
réglomontations locales et do Ihapifal. Il existe quatre niveaux de concentration (1, 2 3,4).

Les écarts de lindarité & des slovées dos ivant atro
dilués ot réanalysés pour obtonir dos résultats pracis. Il est recommands 4 chaque Taboratoie détabii
los limitos supérioures et inférieures e la plage reportable pour chaque type d'échantillon ot d'stablir
dos ragles pour traiter les schantillons qui sont en dehors do cette plage.

Limites
Pour ['utilisation avec les analyseurs NOVA UNIQUEMENT. Caractéristiques de performance non
établios pour lour utilisation avec des analyseurs d'autres marquos.

Tragabilité des étalons

Les analytes sont tracés conformément aux matidres de référonce normalisées du NIST (National
Institute of Standards and Technology).

Plages prévues

La plage prévue indique les écans maximum de la valeur moyenne pouvant survenir dans différentos
conditions de laboratoire pour dans los Les plages prévues
pour les analytes indiqués dans Is tableau ci-dessus ont 6té vérifises en utilisant des déterminations de
réplicats sur les analyseurs Nova.

Descrigio do produto
Solugdes aquosas contendo Na', Ca*, Mg*, Glu, Lac, K, CI\HCOy. Li*, e Ureia. Para utilizagao
APENAS om analisadores NOVA.

Utilizagio prevista

Para diagnésticos in vitro utiize os analisadoras NOVA Stat Profile pHOx Plus/L/CIM, Stat Profile pHOX
Ultra, Stat Profilo Prime CCS. Stat Profile Prime ES Plus, Stat Profilo Prime ES Comp Plus, e Stat
Profile CCX para verificar calibragaa, lincaridade analitica, estimar improcisao de testes, e dotoctar
desvios anallticos sistematicos que podem ocorrer por variagde no cartucho do calibragdo ou no
instrumento analitico.

Metodologia

@

Descrizione del prodotto
Soluzioni acquose contenenti Na*, Ca™
sugli analizzatori NOVA.

Mg, Glu, Lac, K*, CI\HCO, . Li". ¢ Urea. Per l'uso ESCLUSIVO

Finalita d'uso

Per l'uso diagnostico in vitro con gli analizzatori NOVA Stat Profile pHOX Plus/LIGIM, Stat Profilo pHOX
Ultra, Stat Profile Prime CCS, Stat Profile Prime ES Plus, Stat Profile Prime ES Comp Plus o Stat
Profila CCX per verificare a calibrazione, la lincarita analitica e limprecisione delle prove di stima, o per
individuare le deviazioni analitiche sistematiche che possono derivare dalla variazione delle cartucce
calibratori o degli strumenti analitici.

Metodologia
Per la metodologia e i principi delle procedure di analisi consultare le istruzioni per 'uso degli
analizzatori Nova.

Composizion
Soluzione tamponata contenente Na*, Ca**, Mg™, Glu, Lac, K*, CI'HCO,.. Li". & Urea. Ogni fiala contione
18ml

Non contiene costituenti di origine umana; attenersi tuttavia alle buone pratiche di laboratorio nel
maneggiare questi materiali. (FARE RIF. AL DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni
Solo per 'uso diagnostico in vitro.

Torbidita o la presenza di materiale particellare nella soluziona & indice di possibile deterioramento.
NON CONGELARE.

Adottare le normali ioni ie per la
fispetto delle norme vigenti.

dei reagenti di laboratorio. Smaltire nel

Immagazzinaggio
Conservare a 15-30°C.

Istruzioni per 'uso

L'uso degli standard di linearita & consigliato con la frequenza richiesta dalle norme locali e dalla prassi
ospedaliera. Vi sono quattro livelli di concentrazione: livello (1, 2, 3, 4).

Si consiglia a ciascun laboratorio di stabilire i imiti superiore e inferiore del proprio intervallo riportabile
per ciascun tipo di campione, e di creare una procedura per il trattamento dei campioni che non
rientrano in quell'intervallo.

Limitazioni
Per I'uso ESCLUSIVO sugli iz NOVA. Le istiche di
state definite per l'uso su analizzatori di altre marche.

del prodotto non sono

Tracciabilita degli standard
Gli analiti sono tracciabili ai materiali di riferimento per gli standard NIST.

Intervalli attesi

Lintervallo atteso indica le deviazioni massime dal valore medio attese in condizioni di laboratorio
differenti per gli strumenti che funzionano entro le specifiche. Gli intervali attesi per gli analiti elencati
nella taballa qui sopra sono stati verificati utilizzando determinazioni di replicati sugli analizzatori Nova.

&

Produktbeskrivning
Vattenlssningar innchillande Na*, Ca*, Mg™, Glu, Lac, K, CIHCO,. Li* och urea. ENDAST fér
anvandning med NOVA analysatorer.

Avsedd anvindning

Fér in vitro-diagnostiskt bruk med NOVA Stat Profile pHOX Plus/LIC/M-, Stat Profile pHOX Ultra-, Stat
Profile Prime CCS-, Stat Profilo Prime ES Plus-, Stat Profile Prime ES Comp Plus-, och Stat Profile
CCX-analysatorer fér att verifiera kalibrering, analytisk linjaritet, uppskatta testoprecision, och upptacka
systematiska analytiska avvikelser som kan uppsta til aljd av variationer i kalibreringskassetten eller de
analytiska instrumenten.

Metod

Consulte as Instrugdes de utilizagao do analisador Nova para obter i sobre ia o
Principios dos procedimentos de testa

Composigio

Solugdes com tampdo contendo Na*, Ca**, Mg™, Glu, Lac, K*, CI\HCOj. Li". e Ureia. Cada ampola
contém 1,8 ml de volume.Nao contém compostos de origem humana, contudo, devem ser seguidas
as boas préticas laboratoriais durante o manuseio destos materiais. (REF. DOCUMENTO NCCLS
M28-T2).

Avisos e precal :;o
In

izagao em diagnésticos in vitro. Turvagio ou particulas de matérias na solugio sio
uma indicagio de possivel deterioragio. NAO CONGELAR.

Siga as praticas padrio para o manuseio de reagentes de laboratério. Elimine de acordo com as
nommas locais.
Armazenamento
Armazene a 15-30
Instruges de uso

Devem utilizar-se os Padrges de Linearidade com a frequéncia requerida pelos regulamentos locais ¢
pelos roquisitos do hospital. Existem quatro niveis de concentragao (1, 2,3,

£ recomendado que cada laboratério estabelega os limites superiores e inferiores do intervalo a relatar

para cada tipo do amostra e conceba um sistema de procedimento para as amostras que estejam

fora desse intervalo.

Limitages

Para utilizagio APENAS em
para utilizagdo em

NOVA. Nao foram idas as isticas de
de outros

Registro de padrées
As substancias a analisar ostio ragistradas na NIST Standard Reforence Materials.

Intervalos esperados

Oiintervalo esperado indica o desvio méximo do valor médio que pode ser esperado sob diferentes

condigdes para dentro das suas técnicas. Os

intarvalos esperados para a3 substincias a anallsar listadas na tabela anterior foram verificados
das repetigdes e Nova
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Lasi isningen till Nova analysator metod och

Sammansittning
Buffrad l3sning som innehaller Na*, Ca*, Mg*, Glu, Lac, K, CI\HCO, . Li* och urea. Varjs ampull
innehaller1,8 ml volym.

Innehallor inga konstituenser av humant ursprung, men god laboratoriesed skall emallertid iakttagas vid
hantering av dessa material. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

Varningar och forsiktighetsatgarder

Avsedd for in vitra-diagnostiskt bruk.Grumlighet oller sedimant  Igsningen & tecken pa oventuell
farsamring. FAR EJ FRYSAS. lakitag vedertagna metoder fér hantering av laboratorioreagenser.
Kasseras i enlighot med lokala féreskriftor.

Férvaring

Férvaras vid 15-30 °C.

Bruksanvisning

Linjaritetsstandarder skall anvandas s ofta som krévs enligt lokala fareskifter och sjukhusetsinterna
pabud. Det finns fyra kencentrationsnivder (1, 2, 3, 4).

Vi rekommenderar att varje laboratorium faststaller évre och nedre grénser for dess rapporterbara
omrade far varje provtyp och att man vidare boslutar om on policy fér bearbetning av prover som faller
utanfér dotta omrade.

Sparbarhet hos standarder
ENDAST far med NOVA
NIST-standardreferensmaterial.

Analyter spras i ferha til

Begrinsningar
Prestandakarakteristik har into faststallts f6r anvandning med andra tillverkares analysatorer.

Férvantade omraden
Férvéntat omrade angor dan maximala avvikelse frén gonomsnittsvardat som kan férvéintas undor olika
laboratorieférhallanden fér analysatorar som fungorar inom angivna specifikationor. Férvantat omride
f6r de analyter som anges i tabell med

pé Nova analysatorer.
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