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Product Description
Aqueous solution containing Na*, K*, and CI-. For use on NOVA analyzers ONLY.

Intended Use
For i viro diagnostic use  with NOVA Analyzers to verify calibration. analytcal lineatity. estimate
test mpracision, and detect systematic analyical doviations that may ars
or analytical instrument vanatior

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

mposition

xcsuw:fr'eu solutions containing Nav. K, and CI. Mlnlml{l}rgd YOUme SO ML, i be folowed
ontains no constituents of human origin, however, laboratol ra ice should be follower

during handiing of these materiais. (REF. NCCLS DOGUMENT M“é

Warnings and Caution
Intended for In Vi Bgnostic Use

ipgss or particulais mattor n the solution is an indication of possible deterioration. DO NOT
Fol Ilow standard practices for handling laboratory reagents. Discard in accordance with local
requirements.
Storage
Store at 15-30°C. After opening, the solution is stable for 6 months.
Directions for Use
Linearity Standards are recommended for use as fraquently as required by local regulatory and
hospital requirements.

Itis recommended that each laboratory establish 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.

‘mou epiéxel Na*, K*, kal CF. Ta xpron ot avahurég NOVA MONO.

xprion ue avabuste NOVA wiaerraliGcuan m Bauovunanc, e cvauTkfs
al GTKGY

QViXVEudn TWV OUgT

und Richtiinien d
zum Nova i 3

Zusammensetzun

epen Losung mit Nar.K* und CI. Minimales Volumen 50 m

Enthaltkeine Bestandteile menschiichen, Ursprungs dennoch Tite eim U jang mit den Materialen
at gute Laborpraxis geachte! werden. (Siahe NCCLS- DOKUMENT MB5-T3).

Warnungen und Vorsichtshinweise

Eor Verwendung zur In-vitro-Diagnose.

Tribung der oder Feststoffe in der Lostng weisen auf méglichen Verfall hin. NICHT EINFRIEREN

Boachten So die standardmaigen Vertafiren fr den Umgang mi Laborroagenzien. Den drticticn

Bestimmungen gemas entsor

Lagerun
Bei 15-30°C lagern. Nach dem Offnen ist die Losung 6 Monate haltbar.

Yerwendungsanwoisungen

Bai d g der ortlichen regulativen und Krankenhausbestimmungen sollten die

E A TR R R T S i P e

Es wird empfohlen, dass jedes Labor die oberen und unteren Grenzwerte des meldepflichtigen
Barolcns far joden Prol:ellvt'{p Tostiogt und Richtinian 2ur erarbeung von Proben orsisil. de
auBerhalb dieses Bereichs liegen.

lysegeraten. Die L
s Ve mmaaaung T ANGl Segoraion ahaerm Ersretal arasal

Nachverfolgbarkeit von Standards

wurde nicht

Der etwartete Beraich giot die maximale Abweichung vom Mittelwert an, die unter verschiedene

Limitations o
For use on Nova Biomedical analyzers only. not for use on
other manufacturers analyzers.
Traceability of Standards
Analy!as 12604 % NSY Eandard Reference Materials
Analyte werden auf
Expected Ran
The ex; emsd vange indicates the maximum deviations from the mean value that may be sxpacma Erwartete Bereiche
under differing laboratory conditions for instruments oper: atng Within specifications. The expects
fanges for the analyles fistod in the table above were Neried using repicate derrminatons on Labcmsdln¥un
Nova analyzes Die erwartefen

Descripcién del producto
SSiticidn acuosa qus contiene Nar, K* y Cl. Para usar SOLO con analizadores NOVA,

Uso eovrlelo

Para uso diagnéstico in vitro con Analizadores NOVA. a fin de verificar la calibracién y la linealidad

analitica, estimar la imprecision de la prueba y detectar los desvios analiticos sistematicos qui
puedan surgir a raiz de variaciones en el cartucho del calibrador o el instrumento analitico.

Metodolog

Consuhav?a Me(odolo?lax los. Pnnclﬂlos correspondientes a los procedimientos de la prueba en las.
Instrucciones de uso dei Analizador

ion
selucplnnss ampdn quo cotisnan Nar, K-y CI_ Volumen minimo do 50

otucto no Eomtians Gonatayenios de oriton Mmana, NS Semeter 53 deben sequir las busnas
ﬁr mas da 1a5oratorio para la manipulacion de 6s1os materiaies, (REF. BOGUMENTO M3e 15 BEL

Advenonelu y precauciones

Para uso diagndstico in vitro.

La turbidez de la solucién o la presencia de material particulado en ella son indicadores de un posible
deterioro Go a solucion, NO CONGELAR.

Sequir las practicas estandar para la manipulacin de reactivos de laboratorio. Desechar de acuerdo
conlos requerimientos locales.

Almacenamiento
Almacenar a 15-30°C. Una vez abierta, la solucion se mantiene estable durante 6 meses.
! lnucclonu de

Comienda usar 1os Esténdares de linealidad con la frecuencia requerida por los organismos
mgulamnes y hosmra\es Tocales.

Se e inferior del rango informable
P oA D B TBSHEY SBAbIGSEa Uha POl Pacs Seaaia o onar el que no caigan
dentro de dicho rango.

Limitacione
Bara usar SOLO con Analizadores de Nova Biomedical. No se determinaron las caracteristicas do
componamiento para Usar an analizadores de owos fabricantes.

Trazabilidad de los estdnda,
Los parametros se trazaron
of

F n los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute
ndards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia)

Rangos esper
B oS Sabarads indicalas desvios méximos dol valor medio quo so puedon osporar o distintas,
condiciones de laboratorio para los instrumentos que funcionan de acuerdo con las especificaciones.

£05 Tangos ssperados para 105 paramelrcs enumerados on la tabla qu figura mas arioa fuaron
verificados mediante

wlzoud
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n
jen far Instrumente el werden kann, die innerhalb der Spezifikationen oPeneren
reiche fr dig in ﬂal Tabelle ‘weiter oben au:‘%e‘ahsxexen Analyte wurden mit
Nov:

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

Usage atten

unus“auon en dlagnos i n vitro avec des analyseurs NOVA pour veriter [4talonnage et linsarite
lynque, estmer limprecision des tasts ot détacter los déviations anatlfthues systématiques

pnuvan résutter de la cartouche étalon ou de variations de l'instrument d'anal

Méthodologie

er les instructions d'utilisation de I'analyseur Nova pour la méthodologie et les principes des
rocédures de test.

Cnmpau ion

Solunons \amponnées contenantNa', K* etCl'. Vcluma minimum 50 mL.

Ci ne e humaine ; il convient toutefois de respecter
Ies)prz(lqnas de laboratoire dans la mznlpulanbn de ces pmduns (REF NCCLS DOCUMENT M29-

Avertissements et précautions
Prév pour utlisation sn diaghostc i viro,
Co e particules Toublant a Solution peut étre révélatrice de dégradation. NE PAS

Sespecler les pratiques standard de manipulation des réactifs de laboratoire. Le rejet de ces produits
doit étre conforme aux réglementations locales.

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

Instructions d'utiisation
st re ndé o Rilse les standards de linéarits ayssi fréquemment que lexigent los
TEGTomEniatons localss ot e 16316 de létablissament hosprata

Il est préférable que chaque laboratoire définisse les limites supérieure et inférieure de la fourchette
de ses résultats pour chaqus type d échantilon. ainsi que la polfique a suivre pour o traitement dos
spemmens tombant en-dehors de cette fourchett

eion Frévue uniquement sur analysurs Nova Biomadical. Les caractéristiques de linéarité ne
sont pas établies pour 'utilisation sur des analyseurs d'autres fabricants.

Tracabilité des standards
Chaine d'étalonnage desfarameﬁss selon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of S!andalds and Technolog:

Fourchettes Ananduu
fourchette attendue indique les déviations maximum de la valeur moyenne que I'on peut attendre
en fonction de la varla\son des cundmor\s en labu ralolre pour des i mstrumams sxplo tés dans les
limites das‘s écifications. Les diq |B (ableau ci-
jessus ont

té vérifiees en vepm:am T o Fanalysaurs Nova:
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M peraBoAn Tou faBpovount f 1ou

NOVA 1-16 Na* mmol/L 90 - 110
K+ mmol/L 90 - 110
Cl mmol/L 180 - 220
frsdure ﬂﬁﬂﬁ;"r’n'k" . K und CI. NUR zur mit NOVA Analy Ul A e
I e |a%aosen mit NOVA Analy. g der e b
55 rom caibrato carindge  Lneariat. gosch énn:" TestungenauigRert Sowie zurAudeung 9 e vaKpiads ¢ cttraanc ko
2u Grunde fiegen ka o opvdvuu. Ker ve
Methodologie Me8oBoAoyi
Wenden Sie si an die

Avavpégvc (mg 08nyieg Xpriong 1ou Avakutr Nova yia 1 MeBo30Aoyia Kal Tig ApXES Twv S1aSIKaoIoy.

Pveuxunxb S1aAupaTa mou Trepiéxouv Na; a1 CI, EAGxiaTog éykog 50 mi
AV Kol bev meplExovral guaTari uvepmmvn‘ SoEAUONG, TIpene: v ouengci o8,
0 XEIPIOHS TwY - (KQA. EFTPA®OY NCCLS M25-T2),

ﬂpoclbo“nlnun%lal MpoguAate ui
KA

loopicerat via InVitro Alayviotif Xonan.
{{6okegerma nin umaptn DpanB o o1o Biahuya amorehei évbetn meavic aAkowong, MHN

AKOAOUBNGTE TTGTUTIES TIABIKTOIES YIa To XEIPIOWO EPYATTNPIGKGY GvIISpacTnpiwv. H BidBean
TIPETTEl v YIVETGI GUPPWVA HE TOUC TOTIIKOUG KAVOVIGHOUS,

GAa
oA Bere o2 15-30°C. Mert 10 Gvoryia g gréng, 1o Si8Aupa BiaTpeira oTadepd via 6 pves.
QBnyieg Xprong

Siisrotal hypnen 1w Npord
B oA e

600 quxva 6 TIg TOTIIKEG

ZyioTéral XG0 cpyaTPIo VO OBI0E1TO QVTATO KaI KOTTATG OPIG 119 1O CUROC TTOU QVIGEDETGI VG
XGBe 100 SclyJaTos Kal O KOTapTt 1A TGAIX) VG T ETEERYaIa TV SefkaTa o
BPIOKOVIGI EKTOG 10U TTGPATIGVL) EUPOUG.

Mepropiop

Ta xpRon e Avuxultg Nov: Ta
G QVGAITES NAGY KaTaOKEUGOTEO-

IxmAaowstTa Nporumwy
Vixveuon wpoa&uoon(cuwmv QUaIGY O0HwVa Le Ta MpéTutra YAika Avagopdg NIST.

Avuutvbucvu

15 3ev opifovtal yia xpfion

o avi Boc urrodeiviet s péviorec amochiouic a1 éon 1 rou gvayéyorial o
Sagopinidt :pyuommm;auve KE Y10 OpYGVa TTOU AETOUPYOUY OT0 TAGICIO Tw TPOBIaVPapUY.
TG GVBIEVOREVa 0 id e TDOOBIOPIGLEAES UOIEG Troy TabaTIEoVycH OT0Y TGpaT v TivaKa
ENAANGEGTNKGY XPNTILOTIOIVTAG TPOTBIOPIGEOGS GVilypapwy Ot GvaAutég Nov:

Do-cnzlonu del prodotto
%%{ona acquosa contenente Na*, K* e Cl. Da utilizzarsi ESCLUSIVAMENTE con analizzatori

Uso provisto

izzarsi ini diagnostiiinviro con analizzatori NOVA per veriicars calibrazions e inearita
analtica, per valitars fimprecisions della analis; & por indvidGare 19 dev nalttiche sistematiche
0uits & Variazion: delle Catices de: CaNLTaIon o egh STUmaN o Shalel

Yot dormazioni sul metode e sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale di istruzioni
per l'uso dell'analizzatore Nova.

omposizione
Solugunl tampone contenenti Na*, K* e CI.. Volume minimo 50 m!

Non contiene componenti di origine umana. Si raccomanda SiBvia di adotiars le normal gmcedum di
1abOratorio Guramts (a manipolazions dello sostanse. (RIF NCOLS DOCUMENTO MBs.T

renzs o precauzioni
Unllzzo iagnosico n v
A5 a presanza di particalle nella soluziona sono indice diun possibile deterioramento. NON

Kdottare le procedure standard per la d
allanormativa vigente.

reagenti Smaltire

onservazione
o aaaa2"4-30°C. Una vota aperta,la soluzione resta stabile per 6 mes

Istruzioni per I'uso
Si cogslglla I'utilizzo degli standard di linearita nella misura richiesta ai sensi delle normative locali e

i consiglia a ciascun laboratoriodi issare | miti massimo o minimo dellintervallo refertabile per
ciascun tipo di campione e di stabilire una procedura per lelaborazione dei campioni che non
Renirano hellintarvallo Specificato

Limitazion
Da utilizzarsi esclusivamente con analizzatori Nova Biomedical. Caratteristiche delle prestazioni per
I'itilizzo con analizzatori di altri produttori non determinate.

Rilevabilita degli standard
Anali 'é'ﬁvaf’"‘ in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
an logy)

Intervalli previst!

iniervallo previsto indica s deviazioni massime dal valora medio prvistoin condizioni i aboratorio
P Pl oy Syl el Vg R e
analiti elencati nella tabella riportata sopra sono stati verificati mediante determinazioni replicate con
analizzatori Nova.

Waltham, MA 02454
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Descrigdo do produto

S31iad aquosh contendo Nar, K- e CI. Para uso EXCLUSIVO em analisadores NOVA.

Uso pretendido

Para diagnéstico in vitro com analisadores NOVA para verificar a calibragao, a linearidade analitica,
calcular 2 imprecisao de testo 6 detectar desvios Analiticos siStoMAICS quo possam surgi na
'sequéncia da variagao nos cartuchos dos calibradores ou instrumentos de analise.

Produktbeskrivning
Vattenhaltig Iosning som innehaller Na*, K* och CI. Far ENDAST anvandas pa NOVA-analysatorer.

Avsedd anvéndning
Ferlaboratoriediagnostisk anvéndning mod NOVA-analysatorer for att veritera kalibrering, analytisk
lingaritet, uppekatia onoggrannhet ud prov och upptdcka systematiska, analytiska awikelser sam
kan uppsta pa grund av variation hos kalibratorkassetten eller analysinstrumentet.

finns om metodik och principer for

Metodologia " Metodik
Consultar as Instrugdes de Util do analisador Nova e Principios

dos procedimentos de teste. provprocedurerna.

Composi Sammansittnin b

ao
ﬁglucﬁsfgzmparax%m?ndg Na K- o Gl Volume minimo S0 L ) rons rdicas
0 contém constituintes de origem humana, nao inte devem seguir-se as boas iticas de
laboratério a0 manusear-se estas substancias. (REFY' DOCUMEquNCCLS M29-TE)’ ea

Avisos e adverténcias
:a’ahuigo 2o dlagnb‘sgloq ”&wm}enal articulads I é di de ivel de

Bides U a existancia de mai iculado na solugao & um indicio de possivel deterioragao.
NAGEOREELAR: B - p A

Bt sopiogantio e o 0. Minsauo oo o ka dock 0l
innehaller inte ndgra bestandsdelar av manskligt urs; . Korrekt laboratc @ dock foljas
VAT dessa matenal hantaras (SEF,NCCLS RN i !

Varningar oc} ktighetsétgarder
isk anvandnin

[k
Avseddtor laboratoriediagnosti 9 i
oml Iginsmgen argrumlig eller innehaller partiklar ar det ett tecken pa eventuell nedbrytning. FAR EJ
Folj

Seguir as praticas  empragues no de reagentes Eliminar
de acordo com as normas em vigor no local.

Consarvagdo
Conservar a 15-30°C. Apés a abertura, a solugao mantém-se estavel por 6 meses.

Instrugaes de utiliza

de linearidade para u que exigido pelos requisitos.
regulamentares e hospitalares.

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

Limites
Para uso exclusivo em analisadores Nova Biomedical. As caracteristicas de desempenho no foram
determinadas para uso em analisadores de outros fabricantes. ®

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

Gamas previstas - < X

prevista indica os desvios méximos em relagéo ao valor médio previstos em diferentes
condicoss laboratarals para nsirumentos qu funcidnom denir do ospecicagdes, Ao gamas
previstas para os analitos listados na tabela acima foram verificadas raplicas de determinagoes em
analisadores Nova.

for hantering av laboratoriereagenser. Kasseras enligt gallande foreskrifter.

Srvaring
Forvaras vid 15-30°C. Lésningen ar stabil i 6 manader efter det att den oppnats.

Anvisningar 16r anvindning
Linearity Standards rekommanderas for anvandning s ofta som faststalts i gallande foreskifter och
sjukhuskrav.

Vi rekommenderar att varie laboratorium faststaller ett 6vre och undre gransvarde f6r rapportomradat
for varje provtyp och upprattar en policy for bearbetning av preparat som faller utanfor detta omrade.
Begransningar

Far endast anvandas pa Nova Biomedi i istik har inte uppratats
for pé andra tillverk

Sparférmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Férvintade omraden .

Det forvantade omradet indikerar maximala antalet avvikelser fran medelvardet for instrument som
arbetar inom specifikationerna under andra laboratorieforhallanden. De forvantade omradena for
analysema sofm visas | tabelien ovan har vafierats med halp av roplikatonsfaststalining pa Nova-
analysatorer.
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