61656

NOVA Linearit

)}’-15*’0

Creatinine/BUN/Hct Levels 1-4

Solucion de linealidad para creatinina/BUN/Hct de Nova, Niveles y4. Niveaux de linéarité 1-4 NOVA pour créatinine/BUN/Hct, NOVA Linearitétslosung fur Kreatinin/BUN/Hct, Level
1-4, Emimeda 1-4 Kpeativivng Fpappikotnrag/BUN/Het NOVA, Soluzioni di linearita NOVA per creatinina/BUN/Hct Livelli 1-4, Linearidade da NOVA Niveis 1-4 de creatinina/BUN/Hct,
NOVA linearitas kreatinin/BUN/Htk 1-4. szint, 1-4Hct\BUN \NOVA Linearity Creatinine nia, NOVA 1J :7’ )54 —% L7 F=2/BUNIHct LAJL 1-4, NOVA MS4A 3 2|otE|/BUN/

Het 2l 1-4, NOVAZ{EENET/FR R S/ A AL = 1-4

24121055 Expected Ranges, Rangos esperados, Plages attendues, Erwartungsbereiche, Avapevépevo Edpog, Intervalli
previsti, Intervalli previstos, Vart tartomanyok, Expected Ranges (HE), D™MBY DNDY, FRIFEE, o4 e, HEsEEE
@ CREpiD [LEVEL]1] [LEVEL]2] [LEVEL]3]
24120017 24120021 24121009 24121001 .
E 2025-04-29 2025-04-29 2025-04-30 2025-04-30
BUN mg/dL 59-71-83 38-48-58 17-24- 31 2-5-8
BUN mmol/L 21.1-253-296 13.6-17.1-20.7 6.1-86-11.1 07-18-29
Urea mg/dL 126.6-152.3-178.0 | 81.5-103.0-1244 | 365-515-66.5 43-107-17.2
Urea mmol/L 21.1-253-29.6 13.6-17.1-207 6.1-86-111 07-18-29
Creatinine mg/dL 7.2-9.7-122 55-7.0-85 34-46-58 05-10-15
Creatinine mmol/L 0.64 - 0.86 - 1.08 0.49-0.62-0.75 0.30-0.41-0.51 0.04-0.09-0.13
Creatifine umol/L 640 - 860 - 1080 490 - 620 - 750 300 - 410 - 510 40-90 - 130
Hct % 12-15-18 26-29-32 44 - 47 - 50 62 - 65 - 68
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Product Description

Aqueaus solutions containing Na*, K', Cl-, HCO,, Urea, and Creatinine interded for monitoring the
performance of the Creatinine, BUN and hematocrit channels.

Intended Use

For in vitro diagnostic use with Stat Profile Prime Plus Analyzers to verify cafibration, analytical linearity,
estimate test imprecision and detect systematic analytical deviations that may arise from calibrator or
analytical instrument variation.

Methodology

Refer to Nova Analyzer Instructions for Use for Methodelogy and Principles of the testing procedure.
Composition

Buflered solutions containing Na*, K', Ci-, HCO,, Urea, and Creatinine. Each ampule contains a 1.7 mL
valume. The concentrations of the active ingredients have been adjusted to give character-

ED

Descripcién del producto

Soluciones acuosas que contienen Na', K, Cl-, HCO,, urea y creatinina indicadas para controlar el
rendimiento de los canales de craatinina, BUN y hematocrito,

Uso indicado

Para uso diagndstico in vilro con analizadores Stat Profile Prime Plus para verificer la calibracis

Description du produit

Solutions aqueuses contenant du Na', K', Ci-, HCO,, de l'urée et de la créatinine destinées au contrdle
de fa performance des canaux de la créatinine, de Fazote uréique du sang (BUN) et de Mhématocrite.
Utilisation prévue
Usage

linealidad analitica, estimar la imprecisién de las pruebas, y detectar desviaciones anallticas sistematicas.
que pueden surgir def cartucho calibrador o de variaciones de instrumentos analiticos.

Metodologia

Consulte las instrucciones de uso del analizador Nova para conocer la metodologfa y los principios del
procedimiento de prueba.

Composicién

istics equivalent to @ knawn hematocrit value in whole blood. Contains rio constituents of human origin,
however, good I:bemory practice should be followed during handiing of these materials. (REF. NCCLS
DOCUMENT ).

Wamnings :md Caunons,

Intended for in vitro diagnostic use. Foliow standard practices for handling laboratory reagents. Discard in
accordance with local requirements.

Storage

Store at -15°C. Alter thawing, the unopened solution is stable for up to 14 days when stored refrigerated
at 2-8"

Directions for uso

Prepare the solution by thawing to room temperature. Before opening, shake the ample for 10 seconds.
Snap open the ampule (protecting fingers with gloves or gauze). Linearity Standards are recommended
for use as frequently as required by local regulatory and hospital requirements. There are 4 levels

within this multipack. It is recommended that each labaratory establich the upper and lower limits of its
reportable range for each sample type and devise a policy for processing specimens that fall outside

of this range.
Limitations

For use on Nova Bi
manufacturer’s analyzers.

Traceability of Standards

Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials.

Expected Ranges

The expected range Indicates the maximum deviations from the mean value that may be expected under
differing laboratary conditions for instruments operating within specifications. The expected ranges for the
analytes listed in the table above were verified using replicate determinations on Nova analyzers.

Analyzers only. i not for use on other

novar

biomedical

que contienen Na', K', Cl-, HCO,, urea y creatinina. Cada ampolla contiene un
volumen de 1, 7 mL. Las concentraciones de los ingredieries activos han sido ajustadas para brindar

a un valor conocido de hematocrito en sangre completa.
No contiene nmgunl sustancia de origen humano; sin embargo, deben seguirse las précticas de
laboratorio adecuadas al manipular estos materiales. (REF, NCCLS DOCUMENT M29-T2).
Advertencias y precauciones:

Indicado para uso diagnéstica in vitro, Siga las normas esténdar para la manipulacién de reactivos de
laboratorio. Deseche el producto de acuerdo con los requisitos locales.

Almacenamiento
Almacenar a 15°C. Una vez
cuando se la almacena refrigerada a 2-8°C

ta solucién sin abrir estable durante 14 dlas

Instrucciones de uso

Deje que la solucién se descangele a temperatura amblente. Antes de abrir fa ampolla, agitela durante

10 segundos. Parta la ampolla para abrirla (proteja los dedos con gasa o guantes). Se recomienda el

uso de estdndares de Jinealidad con la frecuencia requerida por los requisitos regulatorios locales y

hospitalarios. Este multi-paquete contiene 4 niveles. Se recomienda que cada laboratorio establezca los.

limites superior e inferior de su rango notificable para cada tipo de muestra y disefle una politica para

procesar muestras que no se encuentren dentro de ese rango.

Limitaciones

Para usar solamente en
para uso con

Nova Bi
de ofros.

No se han las de

Cumplimiento de normas

Los analitos cumplen con los materiales de referencia esténdar de NIST.

Rangos esperados

€l rango esperado indlca las desviaciones méximas del valor medio que pueden esperarse en diversas
condiciones de laboratorio para los instrumentos que funcionan dentro de las especificaciones. Los
rangos esperados para los analitos listados en la tabla anterior se verificaron usando determinaciones de
réplica en analizadares Nova.

in vitro avec les analyseurs Stat Profile Prime Plus pour vérifier Iétalonnage, la

linarité analytique, estimer limprécision des tests et détecter les écarts analytiques systématiques.

pouvant résulter des variations de I'étalonneur ou de Instrument d'analyse.

Méthodologie

Reportez-vous au manuel d'utiisation de Fanalyseur Nova pour la méthodologie et les principes de la

procédure de test.

Composition

Solutions tamponnées contenant du Nar, K', Ci-, HCO,, de I'urée et de la créatinine. Chaque ampoule

contient un volume de 1,7 mi. Les concentrations des ingrédients actis ont été ajustées pour donner des
de 4 une valeur d' connue dans le sang total. Ne

contient aucun constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laboratoire doivent

&tre appliquées pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et mises en garde :

Pour usage diagnostique in vitro. Suivre les pratiques standard pour la manipulation des réactifs de

labaratoire. Jeter conformément aux exigences locales.

Stockage :

Stocker &-15 *C. Aprés décangélation, la solution non ouverte est stable jusqu'a 14 jours lorsqu'elle est

conservée réfrigérée entre 2 et 8 °C.

Mode d'emploi

Préparez la solution en fa décongelant & la température ambiante. Agitez ampoule pendant 10

secondes avant de louvrir. Brisez Fampoule pour Fouvrir (protégez vos doigts 4 Faide de gants ou de

gaze) Les normes de linéarité sont recommandées pour une utilisation aussi fréquente que 'exigent

les réglementations locales et les exigences de Phdpital. Ce multipack comporte 4 niveaux. Il est

recommandé que chaque laboratoire établisse les limites supérieure et inférieure de sa plage de valeurs

déclarables pour chaque type d'échantilon et définisse un protocole de traitement des échantilions qui se

trouvent en dehars de cette plage.

Limites d' u(llls:ﬂlon

A utiliser ec les Nova. C: i de non

établies pour leur \istion avec des analyseurs d'autres marques.

Tragabilité des étalons

Les substances & analyser sont tracées selon les matériaux de référence étalons de NIST.

Plages attendues

La plage attendue indique les écarts maximaux de la valeur moyenne pouvam &tre attendus dlns des

conditions de laboratoire différentes pour les.

valeurs attendues pour les analytes énumérés dans le tableau ci-dessus cnt et variites & 1aide do

i répétées sur des Nova,

200 Prospect Street
Waltham MA 02454 U.S.A.
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Produktbeschreibung
Wassrige Losungen mit Nar, K, Ci-, HCO,  Hamstoff und Kreatinin fur die Uberwachung der Lelstung der
Kreatinin~, BUN- und Hamatolcit-Kandle,

Nepiypap wpoidviog
Y&ariké Siahdpara wou mepiéxouv Na', K, Cl-, HCO,, oupia kan kpeativivn Tou mpaopiavial yia Thv
TrapaxohoUBnan g amdSoang Twv KkavaAdy Tng kpEaTvivag, TG oupiag kal 1oy crparokalt.

Xerian in vitro pe uc ouoxeuls avd)\wnc Stat Profile Prime Plus, pg oxomd mv.

Verwendungszweck Evazowukvn xefon
For den Gebrauch bel der Inwitro-Diagnostik mit Stat Profile Prime Plus 2ur
der der Linearitat, zur und zur Emmitting

g der
die auf den Kllibrllnr oder aut Unterschiede bei den

Analyseinstrumenten zurlckzufinren sind.

Methodik

Néhere Informationen 2ur Methodik und zu den Prinzipien des Testverfahrens sind in der
Gebrauchsanweisung fur den Nova Analysator 2u finden,

Zusammensetzung

Gepufferte Lésungen mit Na', K, Cl-, HCO,, Hamstoff und Kreatinin. Jede Ampulle enthélt 1,7 ml
Lésung. Die Konzentration urwmmaﬂo wurdn angepasst, um Konduktivitdtseigenschaften

me ng avéAuang, Tov uTroAoyiopd avaxpiBeiag g
téraong kas TV avixvevan mmwnmv vmnkAkumv avaAuong Trou ev3ExeTal va pokOyouv amé rov
BaduovapnTh 1 aTd Tig SIaKURAVALIS TOU 0pYEVOU avéAuang.

Mzgodoayia
Avarpigre anig O3nyles Xpriang v cuaksulv avéluang Nova yia T psboSehoyla kai Tig apxés g
agiag e&iraang.

Zivecon
PuBioTixd Siahiyara Tou mepixouv Na*, K', Cl-, HCO,, oupla kal kpeanvivn. K8z aummotAa mepiéxes
Bidhupa éykou 1,7 mL. O ) mpv&v Exouv &1o1 o va

ki
bereitzustellen, die einem bekannten im Voliblut Frei von Bivouv xupcxmplvmﬁ aywyaémiag iooBivaua We VWA T it aiuatokpim ot oAiké afua. Asv mepiéxst
menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser Stoffe gute L u wotéoo 6a mptmel va axoAoudsiia op8r tpyaaTApIaKH TPAKTIKA
bofalgcn, (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2). Kard 1n xprion rérorev UAKV. (AP ANA®, EfTPA®OY NCCLS M29-T2).

und Npocidomanioeig kat Hmqu{nq:
Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnostik bestimmt, Die Gbliche fir die Y i xetion in vit N GUVAEN TTRAKTIKY Yia ToV XEIpIoNS
von L ist 2u befolgen. unter Einhaltung 6rtlich geltender A ,.,.hv' vo Trpoldv oUHPUVA pe Tig ToTKS amaITrotis,
Lagerung AtroBiixeuan

Bei -15 *C lagem. Nach dem AuRauen ist die ungebffnete Lésung bis zu 14 Tage lang stabil, wenn sie bei
2- 8°C gekohit gelagert wird,
Gebrauchshinweise
Die Lésung durch Auftauen auf Raumtemperatur vorbereiten. Die Ampulle vor dem Offnen 10 Sekunden
lang schitteln. Die Ampulle aufbrechen (dabei Finger mit Handschuhen oder Gaze schitzen). Die
Anwendung von Lineeritétsstandards wird empfohlen, wenn diese von drtichen Regulierungsbehorden
und Krankenhéusern verlangt werden. Dieser Multipack enthélt 4 Level. Es wird empfohlen, dass jedes
Labor den oberen und unteren Grenzwert des mekiepfiichtigen Bereichs fur jeden Probentyp bestimmt
und Regeln fur die Bearbeitung von Proben, die nicht innerhalb dieses Bereichs liegen, aufstellt.
Einschrinkungen
ur

ATobrikeuon otoug -15°C. Merd my améyugn, To kAeioTd Sidhupa Tapapivel oTaBepd yia dwg Kal

14 nuipeg, tpdacy puAaYBE! ot Yuyeio pt Beplokpaoia 2-8°C.

OBnyleg xpiiong

Mpocroipdaie o Sidhupa Yixoviég To ot Bippokpadia Swparlou. MNpotod 1o aveibtre, avaxiviars v
aumoUAa yia 10 SeurepdAena. Zméare mv kepal Tng aumotAcg (pooTaredoviag Ta 8dxX1uAa e
yévria i ydZa). Ta mpdrutra ypaupikdTniag GuVIoTUVIa yia xpfion 600 cuxva amarziial ammd 1ig Tormikég
puBpicTIKS Kot voookopeiakis amairozis. YTdpxow 4 enfmeda ot aurry v moAuoksuaoia. Tuviordrer
KGOE SPYaoTAPIO VA KGBIEPWOT! $va aVIaTo Kal §va KATIaTo 8plo aVORIPSHEVOU EUPOUS Via KABE
1dmro Selyparog, kablg kal va BiaBi s uia ToNTKA yia v emeepyacia Seiypdrwy Tou Sev sumimouy
710 &V Ayw e0pog.

n
Na xprion wévo pe nig ouakeués avéhuang Nova Blomedical, Ta xapaxrnpioikd amédoang Sev éxouv
kaBopiotel yia xprion ot aveAutig GAMLY KaTaoKSUT TV,

Avixveuoémra wpordmwy
O) aveAubpsvsg ousies avixvedovial L Tpog ta TpéTuTTa ukikd avagopds NIST (NIST Standard

To avapsvdpevo sUpog UTreSeviL! Ty aviram anékAion amsd 1 péan npr mrou poptl va avaptvera

mit von Nova For die anderer
Hersteller liegen keine Leistungsangaben vor.
Riickfuhrbarkeit der Standards
Die Analyte sind auf NIS
Erwartete Bereiche s
Der erwartete Bereich gibt die vom Mittelwert an, die unter reference materials).
fur innerhalb der arbeitende 2u erwarten sind. Avapzvéusva edpn
Dl erwatelan peraeha fir e Analyte, die In der vorstehenden Tabelle aufgefuhrt sind, wurden anhand
a verifizert
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Descrigio do produto

Solugao aquosa contendo Na', K, Cl-, HCO,, ureia e creatinina destinada ao monitoramento do
desempenho dos canais de creatinina, nitrogénio ureico no sangue (BUN) e hematdcrito.

Indicagio

Para utilizag8o em diagnéstices in vitro com analisadores Stat Profile Prime Plus para verificar a
calibragdo, a linearidade analitica, a imprecisdo estimada do teste e para detectar desvios analiticos
sistematicos que possam surgir devido ao calibrador ou & variagéo analitica do instrumento.
Metodologia

umd Siapoperiig tpyaampiakés ouverkeg yia épvava Tou Amaupvouv mc; v wpobmypuvuv Ta
avapsvopEVa £4AN TWV GUTKEUGY QvaAUang Trol mivax
Mt 10 Xprion emaveAnTTIKLY TROCBIopITUGY gt cuax:ulc uvdAuqq; Nova,

Termékismertetés
Nar, K, Cl-, HCO,, karbamid és kreatinin tartaimd vizes oldat a kreatinin, BUN és hematokrit csatomak
tefjesitményének manitorozéséra,

Rendeltetésszerd hnslnﬂlat

Stat Profile Prime Plus in vilro dj a kalibrélds és az analitikus
linearités ellendrzése, a teszt pontatlanségénak becslése, valamint a kalibrétor vagy az analitikal eszkéz
eltéréseibd] szdrmazs esetleges rendszeres analitikai eltérések felismerése céljabsl.

Médszertan
A

Consulte as Instrugses de uso do Nova Analyser para obter
do procedimento de testes.

Composigio

Solugées tamponadas contendo Na', K, Cl-, HCO,, ureia e creatinina. Cada ampola contém 1,7 mi ﬂa
volume, Aa concentragdes dos xnmedlontn uhvo- foram sjustadas para resultar em

sobre ia & Principios.

és alapelveit l4sd a Nova analizétor haszndlati utasitésaban.
Osszetétel

Na', K', Cl-, HCO,, karbamid és kreatinin tartaimd pufferelt oldatok. Tartalma 1,7 ml ampulldnként.
Ahatéanyagok kancentraciéjit Ugy dlltctic b, hog a e virben smert hematat énticel

2o valor de no sangue total, Nio contém compostos de ongam
ontudo, deve-se seguir praticas laborateriais recomendadas durante o manuseio desses
(REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e Precaugdes:

Destina-se 20 uso diagnéstico in vitro, Siga as préticas padrio para o manuseio de reagentes de
laboratério. Descarte de acordo com as normas locais.

Armazenamento

Armazenar a -15°C. Apés descongelar, a solugdo no aberta permanece estdvel por até 14 dias quando
armazenada a 2-8°C.

InstrugBes de uso
Prepare a solugdo descongelando até atingir a temperatura amblerte, Antes de abrir, agite a ampola
por 10 segundos. Abra a ampola (protegenda os dedos com luvas ou gaze). o usa de

adjon. Nem tartalmaz emberi eredet( Ssszeteviket, de az
anyagok kezelése sorén kbvetni kall a helyes laboratériumi gyakorlatokat. (REF, NCCLS DOCUMENT
28-T2).

Flgyolmuztetésnk és Svintézkedésok:

In vitro Kévesse a reagensek kezelésére vonatkozé standard -
j Ahelyi

Tarolas

-15°Ché tarolandé. uténa oldat legfeljebb 14 napig marad stabil,

ha 2-8 °C hdmérséKleten, hitve téraliék.

Hasznalati utasitis

‘Szobahdmérsékletire kiolvasztva készitse el az oldatot. Felbontés eldtt rézza az ampullét 10
mésodpercig. Térje fel az ampullét (kesztyd vagy géz haszndlatéval védje az ujat). A linearitasi

Padrdes de Linearidade com a frequéncia requerida pelos regulamentos locais e pelos requisitos do
hospital. Este pacote miltiplo tem 4 niveis. Recomenda-se que cada laboratério estabelega os limites
superiores e inferiores de intervalo de notificagdo para cada tipo de amostra e crie um sistema para
processar amostras que estejam fora desse intervalo.

Limitagdes

Para uso apenas nos da Nova Néo foram idas as icas de

@ helyi hatésdg és kérhéz megfelels ajénlott.

Ebben a gydjtocsomagban 4 szint taldlhaté. Javasaljuk, hogy mindegyik laboratérium hatérozza meg

az egyes mintatipusok jelentends tartoményainak fels és alsd hatarait, és dolgozzon K eljérdst a
Kival esd mintdk

Korlitozasok

Kizérélag Nova Bmmad:ul analizétorokkal hasznilandé. Nem hatéroztak meg teljesitményjellemzdket

més gya valé

para uso em de o
Rastreabilidade dos padrées
Os enalitos sdo rastreados com base nos materiais de referéncia padréio do NIST (NIST Standard
Reference Materials).
Intervalos previstos
O intervalo pravll(u indica os desvios méximos do vnlor médio que podem ser esperzdcs sob diferentes
condigdes para tejam ope: ro das suas.
Os intervalos esperados para os analitos fistados na tabela anterior foram verificados utilizando
determinagdes repetidas nos analisadores da Nova.
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BEOWA
ILTFZVBUN BEUATRIUY b F v RIVOBRDEZ2UL I EBHET S Nav K\ CHCO &
RILTFUREHTEIKER

HREN

WEDRE, ST =77 — T AMREOFE, D7 LOFRRBRE (v ) TL — 2P HREBEY
(SRR T AR5 5) DBIHO T, SNSRI T Stat Profile Prime Plus & ETHEALET.
MEHE

BREAESLUFRITOVTIE Nova HHTERODRRBELBIELTEEL,

R
Na*.K* CHHCO RR VLT F =V 2 8RTIREBRL ET Y 7IVOBRIE 17 mL T, EHRZD
BEIBODEOFOAT MYy MIEEFORBHRERT LSWBTNTVET, E FERRE

BHLTBIELAN . ThS e T LIEEL, (BESTR
NCCLS DOCUMENT M29-T2),
BESLUER:

Lo TY. 8 {E2 B TLREEV RO BT RS TRRLTLE
FY,

RE

-15°C TRELS 7. BRE RBROBRIE 2-°C THRTIBIRE 14 BMREEEHBLET,
BROFR

BREERCRLUTHRLBRELET.MRIZMCT/7IVE 10 BIBYST. 7Y TIVER->THEE
FH—EERFREAVTHERERELTREV), Y ST U T —FR I H I RO RN S LURRD
ERPATERENTVDAE RN T ETEARBThE S, TORVF Ny IBILEA DOLALER
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TR /I N F AT (I
ERRIIENTVEL A,
ARWREMN—YEUF
SRt NISTREMHITRL—AThTOET,

RSNTVET, ftait DEBITEIT SRR

FREHE
FREEI, TEIET S aTT*&*hé‘Fﬁlib‘bﬂ)lk’EQ
ERLET, LROBITRROMTHRMUOFHTHIENova  SMTRE CORMHDICE>TRE
ELre,

Standardok nyomon kévethetdsége

Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik.

Vart tartomanyok

Avirttartominy azokat az Aungénbkxﬂl valé maximalis eRSré:eke( mutatja, amelyekre a
lénbi

kbzott lehet
szémitani, A fenti tiblazatban hlwroll analitok vart
végzett ismételt mérdseickel kerlit sor.

Nova
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AZotEl, BUN X SiCtEARIE 820l 8§ 4E SLIE|YSI| 8t Na, K, C, HCO, 24 % 33
olEluig Zeian 2l 28

8=

A3/ T A, Stat Prafile Prime Plus Anslyzer®t B AL 8o 515, Had HUINE BFHD, HAE 25
2S§ 230l BETIL 240 Holol o8t WAY + 2l BA HSBAE FRIYLCH

wug

HAE EAS| YUED BBl Nova Analyzer A2 MBNE HZoHHAL.

24

Na,K,Cl HCO, 24 X 3Bole|Lio] ZRE 28 8. 2 WFoike 1.7 mL7t Hof laLlch B4 o
Hol SEE ol Yt WOR WA HIIEIEE AT S5 MEA BAE NBHTS 20l Y
Ao o8 7] 74 S0l 2asloj x| RIE olzit BUE MBsHE Slelt THusALEE)
218, & E2#0} Bich (A NCCLS DOCUMENT M29-T2).
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Descrizione del prodotto

Soluzionl acquose contenenti Na*, K', Cl-, HCO,, urea e crealinina da utilizzarsi per il moniteraggio della
performance dei canali della creatinina, del BUN e dell'ematocrito.

Uso previsto

Per 'uso diagnostico in vilro con gl analizzatori Stat Profile Prime Plus per verificare la calibrazione,

la linearita analitica e I'imprecisione delle prove di stima, e per individuare le deviazioni analitiche
sistematiche che possono derivare dalla variazione dei calibrator o degli analizzateri analitici.
Metodologia

Per la metodologia @ i principl defla procedura di analisl, consultare le istnuzioni per 'uso degli
analizzatori Nova.

Composizione

Soluzioni tamponate contenenti Na', K*, Cl-, HCO,, urea e creatinina. Ciascun flaconcino contiene 1,7 mL.
di saluzione. Le concentrazioni degli ingredienti attivi sono state corrette per avere caratteristiche di
conduttivita equivalenti a un valore di ematocrito noto nel sangue intera. Non contiene costituel
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 vilro, Adottare le normali
reagenti di laboratorio. Smattire nel rispetto delie norme vigenti.

Immagazzinaggio

Censervare a -15 °C. Una volta scongelata, la soluzione nel flaconcino sigillato @ stabile per un massimo
di 14 glomi se conservata in frigorifero a 2-8
Istruzioni per Puso

Preparare la soluzione scongelandola a temperatura amblente. Agitare il flaconcino per 10 secondi prima
di aprirlo. Aprire il flaconcine con uno scatto dopo aver protetto le dita con una garza o indossatq un

palo di guanti. L'uso degli standard di linearita & consigliato con la frequenza richiesta dalle norme locali
e dalla prassi ospedaliera. La confezione multipla contiene 4 livelli. Si consiglia a ciascun laboratorio di
stabilire | limiti superiore e inferiore del proprio Intervallo riportabile per ciascun tipo di campione, e di
definire una procedura per i trattamento dei campioni che non rientrana in quell'intervalio.

Limitazioni

Per uso esclusivo sugll Nova Le istiche di
sono state definite per I'uso su analizzatori di altre marche,

Tracciabilita in base agli standard

Gli analiti sono riconducibili al materiali di riferimento per gli standard NIST.
Intervalli previsti

Lintervallo previsto indica le deviazioni massime dal valore medio previste in condizioni di laboratorio
differenti ottenute con strumenti che funzionano entro le specifiche, Gli intervalli attesi per gli analiti
elencai nella tabella qui sopra sono stati verificati wtilizzando determinazioni di replicati sugli analizzatori
Nova.
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