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Product Description

Aqneous solution containing Na, K*, and CI. For use on NOVA analyzers ONLY.
Ints

Formvira Siagnostic use with NOVA Ana
{ost Impracicion, and detoct systomatic ana
or analytical instrument vanation.
Methodolog:

Reter to Nuva Analyzer Instructions for Use for Methodology and Principles of the testing

ors to verify calibration, analytical linearity, estimate
lytical deviations that may arise from calibrator cartridge

Compos
Bm'a?eu soldtions containing Nar, K, and CI. Minimum volume S
Contains no consituents of hu

ins N iman origin, however, good Iaboram mmca should be followed
diing handing of thess metarais. (HEF NGCLS BOZUMENT rgpr
Warnings and Caut
iemod forTn Vi Biagnostic Use
gleugl \ess or particulate matter in the solution is an indication of possible deterioration. DO NOT

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

Storage

Storo &t 15-30°C. After opening, the solution is stable for 6 months,

Dnestiy Saoaares ded f I d by local regul d
lards are recommended for use as frequently as requirec local regulatory an

hospital requirements. G . 9 by, . o

It is recommended that each laboratory establish the upper and lower limits of its reportable range

for aach sample type and devise a policy for ProCassing spacimens that fall outsids of this rangs.

Limitations
For use on Nova Biomedical analyzers only. not

Produktbeschreibun:

Wassrige Lésung mit Na*, K* und CI. NUR zur Verwendung mit NOVA Analyzer-Geraten.
Verwendungs:

Fur In-vitro- |agnosan TitNOVA Analyzer-Goraten zur Uberpafung der Kalibrierung, analytschen

Lineariat, goschitzton Testungenauigkot sowie zur Aufindung sysfomatischer ana

Abweichuingen, denen i

20 Grinde flegén kann.

Methodologi: " §

Wendan e sch bezaglich htlinien d d
Bemenaanwelsungen Bum Nova Anabar-Gorae

Zusammonsetzun,

Geputtarto Losung MitNar, K und CI. Minimales Volumen50ml.

Enthalt keine Bestandteile menschiichen Ursprungs: dennoch soilte beim Umgang mit den Materialen
aU gute Laborpraxis geachtst werden: (Siehe NCULS- DOKUMENT MEs-T3)

Yarnungen und Vorsichtshlawsise
Edr Verwendung zur In-vitro-Dia

Trioung der oder Feststoffe In dgr L6siing weisen auf moglichen Vertal hin. NICHT EINFRIEREN
Beachten Sie die standardmaBigen Verfahren fir den Umgang mit Laborreagenzien. Den ortlichen
Bestmmuingen goma entsorgen.

Lageru
Bor15-50°C lagem. Nach dem Offnen ist die Losung 6 Monate haltoar.

\erwendungsanweisungen
Bei der Verwendung der ortlichen regulativen und Krankenhausbestimmungen sollten die
entsprechenden Linearitatsbestimmungen beachtet werden.

Es wird empfohlen, dass jedes Labor die oberen und unteren Grenzwerte des meldepflichtigen
Bereichs fur jeden P’°“"'¥P festlogt und Richtinien zur Verarbertung von Proben erstail
auBerhalb dieses Bereich:

for use on
other manufacturers analyzers.

Tracoability of Standard
Anaiytes traced to NIST Standard Reference Materials.

Expected R
Thé oxpectod fango indicates tho maximum deviations from the mean value that may bo expected
under dfferng laboratory condiions for instruments operating witin specifcations. The expected
fgngas fof the analytes fistad in the tabla abovo waro verfied using ropicate deterinations on

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

correcto
Bamcar diagnéstico in vitro con Analizadores NOVA. a fin de verificar la calibracién y la linealidad
analitica, estimar la imprecision de la prueba y detecar los desvios analiticos sistematicos que
puedan surglr a raiz de variaciones en el cartucho del calibrador o el instrumento analitico.
Metodol

Aot e odol
Instrucciones de uso

los Princi los dela prueba enlas
i Aniizador Nova:

SOIuclonasrampn que contienen Nat, K* y CI-. Volumen minimo de 50 mL.
icto no contiene cov\smuyen(es de origen humano. No obstante, se deben sequir las buenas
de estos materiales. (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL

NCCLS)

Advertencias y precauciones

Para uso diagnéstico in vitro.

La turbidez de la solucién o la presencia de material particulado en ella son indicadores de un posible

deterioro de la solucién. NO CONGELAR.

Seguir las practicas esténdar para la manipulacion de reactivos de laboratorio. Desechar de acuerdo
n los requerimientos locales.

Almacenamiento %
Almacenar a 15-30°C. Una vez abierta, la solucién se mantiene estable durante 6 meses.
! l"ucclom de

mianda usar los Esténdares do linealidad con la frocuencia requerida por los organismos
regulaiollos y hospnales Tocales.

Timit ferior del bl
DTS Caga D0 Gb MBSy SoiaeIGsta nl palich Bass preeay fanterior dolr oo cagan
dentro de dicho rango.

Imitacion
ara usar SOLO con inaron de
COMPOTAMIGTHO Para USar & ShaISAd0rae 60 anas Fabreaies

Trazabilidad do loa estandar
Los pardmetros se razaron sa Jin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Istitute
of Sfandards and Tochnology heututo Nacienal do Normmaey Focaaloga).

Rangos espera

Eralos esborads indica los desvios méximos del valor medio que se pueden esperar en distintas
condiciones de laboratorio para [0s instrumentos que funcionan de acuerdo con las especificaciones.
Los rangos esparados para 105 pardmetros snumerados on [a tabla qua e figura ds arioa fueron

I /200
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V88T Ciehuna oy repiéxei Nar, K", kai CF. Fi xprion ¢ avahutés NOVA MONO.
Evsaxvusucyn xprion
Figin vitro

YWOsBTIRN xprion pe avauréc NOVAyia emaABeuan e Baguovdunanc, ¢ avarumiis
YPYUIKOTITOS, UTTGADYIORO ¢ GYaKpBcide e EELTaTMS KaI QVIAVEUGH Twv OUGTnLaT

UTIKGDY amu\mmv Hou EVBEXETa VGl TPOKUOUV e T HETABOA Tou BaBovoUTH f Tou
uvuAunxou ogvdv

Me8oBoAoyia
Agvmptgv: aig OBnyieg Xpriong Tou Avahutr Nova yia 1 MeGo8oAoyia kai TiG ApXEg Tov BIGBIKATIQV

AR — mepiéyouy Nar, K, ka1 CI ENeorog oyeog
AV Xal 56V EpIEXOVTG] CUGTATIKA uepIv reoircuonc b 3 ukm\ousa R
£PYACTNPIGKA TPAKTIKA KATA 10 XEIPITWO Twv UkiKtov QuTav. (KA. N PAGOY NCCLS M28-T2).

Npousomorrarig xat Dpoguld (u

(lpocpiceralvia InViro Alayv rion,
1 Soregora i n orapén B S Bshuue amorehci vt méw akkofons. MHN
AxohouBiiaTe i HBidgean

Tipémel va yiverar auuw;mvu HE TOUG mmm’bg KQVOVIOHOUG.

B8 v oc 1530°C. Mert o tvoya ™G @IaAng. To Bidhuyia iampeiral TaBEPG yia 6 prves.

Obnyiec xpﬁu
Suvidréra oSN wv MpoTdmiewy [pauLIKSTTa, 660 Guxvé KpivEral avaykaio amé TS Tomkg
PUBMIGTIKES K VOOOKOEIGKES GTIThotIS.

LyMarenal <60 cpYauTpio va 0piaEI 10 GVGIATA KO KATWIGT 6pIa VIA 0 CUROC TTOU GVOBLpETaI ia
7T SEIYUaToS Kol G KaTapTot G MoK ia TV ETeGEpYaoid 1w SeybGTLy o
BPoxona: crbe 1ag mapemens Toase

Nur zur mit Nova Biomedi aten. Die wurde nicht
fir die Verwendung mit Analysegeraten anderer Hersteller erstellt.
Nachverfolgbarkelt von Standards,

nalyis werden aut NIST- Standardreferenzmaterialien zurdckverfolgt.

Erwartete Bereiche

Der etwartete Boreich gibt dio maximale Abwaichung vom Mittelwert an, die unter verschisdenen
Laborbedingur ente erwartet werden kann, die innerhalb der

Tia xpnon ot Avahutéc N Ta
G QUGNUTES GAALOY KGTOOKEUGOTLSY:

Yynhaostia fporimuy
\VIXVEUOH TTPOCBIOPIOMEVWY OUBILY GGUWVa L Ta MpdTumta YAikG Avagopds NIST.

Avaysvéueva Edpn

Bev opifovral yia xprian

rum
B ettt Boraiane o enc eruariel werden kann. aufgelisoten e akatoner oB

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

Usage attendu

Utlisation en diagnastic n vitro avec des analyseurs NOVA pour vérifier [étalonnage et la inéarite
stimer limprécision des tasts et adtecter les déviations anaéyuques systématiques.
Pouant

résulter de la cartouche étalon ou de variations de l'instrume:

Méthodologie
Voir les instructions d'utilisation de 'analyseur Nova pour la méthodologie et les principes des
procédures de test.

Gompor
sumﬂms famponnées contenant Nat, K: et CI. Volume minimum 50 L

aucu Goriging humaine Il convient toutefois de raspecter
de ces produits. 1REF NCCLS DOCUMENT M29-

ti de laboratoire dans la

T2)

Avertissements et précautios
Prévy pou utlisation en diagnostc in
3 0o parcules oubIant 1 Soiution pout atra révélatrice de dégradation. NE PAS

asspemsr les pratiques standard de manipulation des réacti's de aboratoir. Le rejet de cos prodits
doit étre conforme aux réglementations locales.

Stockage
Cnnsen?er 4 une température de 15-30°C. Aprés ouverture, la solution demeure stable pendant 6

Instructions d'utilisation
I st recommandé dtiiser los standards de lindarité aussi fréquemment que lexigent les
réglementations locales et les ragles de I'stablissement hospitali

I st préférable quo chaque laboratoire définisse los limitos supérioure ot nférioura do la fourchotta
do ses résultats pour chaque typo d'échantilon, ainsi quo la poliique a sunro pour o traitement des
spémmans tombant en-dehors de cette fourchette.

Lim
unhsanen Prevue uniquement sur analyseurs Nova Biomedical; Les caractéristiques de findarité ne
blies pour lutilisation sur fabricants.

Tugnbllllé des standar
Chatne d étalonnage des parametres selon les produts de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).

Fourchettes attendue:
Lafourchette atiandue indiqus les déviations maximum de la valeur moyenne que I'on peut attendre
n ds  variation dos condions on laboratoire pour des nsiruments oxplofés dans les
leau ci-

has des Spectications. Leg foureheties Atand ies pour les
e Vernndos en rapiicant los mosures suf Analyseurs Nova.

dessus ont
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Descrizione del prodotto
Soluzlene acquosa contenente Na*, K* e Cl. Da utilizzarsi ESCLUSIVAMENTE con analizzatori

Yso

u?huarsl afini duai;nasncn in vitro con analizzatori NOVA per veriticare calibrazione e linearita
arai recisione delle analisi e per individuare le deviazioni analtiche sistematiche
ot s Paramion i Bacsae oy Shnornals! o degli strumenti di analisi.

todo
Yt Pormazioni sul metodo e sui principi delle procedure dianalis, consularoil Manuale distruzioni
per l'uso dell'analizzatore Nov

Composizione

Soluzioni tampone contenenti Na*, K* e CI.. Volume minimo 50 ml.

Non contiene componenti di origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le nurrnahgyooedure di
laboratorio durante la manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M28:

© precauzioni

Avv
iy
Latomidtacla presanza i particelle nalla soluzione sono indice di un possibile deterioramento. NON

Kdtarore procedure standard per la manipolazione dei reagentiilaboratorio. Smatie in conformita
allanormativa vigente.

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

Istruzioni per I
Si cogslglla I mmzzo degli standard di linearita nella misura richiesta ai sensi delle normative locali @
ospedal

Si COI’\SI?]IE a ciascun laboratorio di fissare i limiti massimo e minimo dell'intervallo refertabile per
ciascun tipo di campione e di slabn lire una procedura per I'elaborazione dei campioni che non
rientrano nellintervallo specifica

Limitazios

Da N akanti ssclusivamento con analizzatori Nova Biomedical. Caratteistche delle prestazloni per
[utiizzo con analizzaton diahri produttori non determinate.

Rilevabilita degli standard

Anait rievabil T base allo Standard Reference Materias delNIST (National Insttute of Standards

an

Intervalli previsti

boratorio
idonee per il funzionamento degli strumenti in cnnfon-nna P AL prevlsu degli
analiti elencati nella tabella riportata sopra sono s

analizzatori Nova.
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Descricdo do produto
S5ilad aquosh contendo Nat, K+ e CI. Para uso EXCLUSIVO em analisadores NOVA.

Uso pretendido

Para Blagnostics i viro com analisadores NOVA para verificar a calibragdo, a linoaridado analfica,
calcular a imprecisao de testo e detactar desvios analiticos sistematicos que possam Surgir na
sequéncia da variagao nos cartuchos dos calibradores ou instrumentos de analise.

Produktbeskrivning
Vattenhaltig I6sning som innehdller Na', K* och Cl . Far ENDAST anvandas pa NOVA-analysatorer.

Avsedd anvéndning §
F-raboratoriediagnostisk anvandning med NOVA-analysatorer foratt verfera kaliororing. analyisk
linoartet uppskatia onoggrannnet vid prov och upptacka systomatiska, anaiyiska awikelsar som

kan uppsta pa grund av variation hos kalibratorkassetten eiler analysinstrumentet.

Metodologia X Metodik
Consultar as Instrucdes de Utilizagao do analisador Nova a ia e Principios I 16r N finns metodik och principer for
dos procedimentos de teste. provprocedurerna.

Composi
Soll¢ses-tampao contendo Nat, K* o CI. Volume minimo 50 mL. )

Nao contém constituintes de origem humana, nao obstante devem s@uir— e as boas praticas de
laboratério a0 manusear-se estds substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e adverténcias

e o Ao i rial particulack lugao é um indicio d ivel deteri
5ider QU A xisténcia da material particulado na solugo & um indicio de possivel deterioragdo.

N o_com%ae‘uﬁ pa o P oy o

Sequi as prétia: it jminar

de Scordo com as normas em vigor hoJoes!

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

Instrugdes de utilizagio X
Sao recomendados padrdes de linearidade para uso sempre que exigido pelos requisitos
regulamentares e hospitalares.

E recomendavel que cada laboratério estabeleca os limites superior e inferior da sua gama
declaravel para cada tipo de amostra e elabore uma politica para o processamento de exemplares
que recaiam fora desta gama.

Limites

ara uso exclusivo em analisadores Nova Biomedical. As caracteristicas de desempenho nao foram

P
determinadas para uso em analisadores de outros fabricantes.

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

Gamas previstas
A gama prevista indica os desvios méximos em relagéo ao valor médio previstos em diferentes
condicoss laboratonals para instrumontos quo funcidnom dontro do ospacicagdes, As gamas
pravistas para os analitos listados na tabela acima foram vertficadas réplicas d detorminagoes em
analisadores Nova.

Sammanséttning
IEuﬂ!:ad"s los?ingzr sﬂg\ |n'zegage‘ Na', K’aoﬂ?;d_cl . Minsta volym S%TLD " ska dock 81
nnehaller Inte NAgra bestandsdelar av manskiiar ursonund_ Romai! boratoriepraxis ska dock foljas
T dessa matenl hantsras. (REF. NCOLS BOKUMENTI MRS TS} i !

Vamingar och térsiktighatsdtgrder
Avsedd or aboratoriadiagnostisk anvndning,

m Idsningen ar grumlig eller innehaller partiklar ar det ett tecken pa eventuell nedbrytning. FAR EJ
Folj standardpraxis for hantering av laboratoriereagenser. Kasseras enligt gallande foreskritter.

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

Anvisningar fér anvindning v
Ljn::n tandards rekommenderas for anvandning sa ofta som faststallts i gallande féreskrifter och
sjukhuskrav.

Vi rekommenderar att varje laboratorium faststaller ett évre och undre gransvarde for rapportomiédet
jetta omrade

f6r varie proviyp och upprattar en policy t6r bearbetning av preparat som faller utanfor

Begransningar
PAPinast anvandas pa Nova Biomedi
f6r anvandning pa andra tillverkares analysatorer.

Sparforméga - Standarder_
Agaiyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

har inte upprattats

Férvintade omraden .
Det forvantade omradet indikerar maximala antalet awvikelser fran medelvardet for instrument som
arbetar inom specifikationerna under andra laboratorieforhallanden. De forvantade omradena for
analysema som visas | 1abelien ovan har vntiorats med hjalp av replikatonsfaststalining pa Nova-
analysatorer.
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