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BUN
BUN
Urea

Urea

Hct

Creatinine
Creatinine

Creatinine

mg/dL 59-71-83

mmol/L 21.1-253-29.6

mg/dL 126.6 - 152.3 - 178.0

mmol/L 21.1-253-29.6

mg/dL 72-97-122

mmol/L 0.64-0.86-1.08

pmol/L 640 - 860 - 1080

% 12-15-18

38 - 48 - 58

13.6-17.1-20.7

81.5-103.0-124.4

13.6-17.1-20.7

55-70-85

0.49-0.62-0.75

490 - 620 - 750

26-29-32

17-24-31 2-5-8

6.1-86-11.1 07-18-29
36.5-515-66.5 43-10.7-17.2

6.1-86-11.1 07-18-29

34-46-58 05-10-1.5
0.30-0.41-0.51 0.04-0.09-0.13

300-410-510 40-90 - 130

44 - 47 - 50 62 - 65 - 68

Product Description

Aqueous solutions containing Na*, K*, Cl-, HCO,, Urea, and Creatinine intended 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 calibration, 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 Methodology and Principles of the testing procedure.
Composition

Buffered solutions containing Na*, K, Cl-, HCO,, Urea, and Creatinine. Each ampule contains a 1.7 mL

5
volume. The concentrations of the active ingredients have been adjusted to give character-

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

Uso indicado

Para uso diagndstico in vitro con analizadores Stat Profile Prime Plus para verificar la calibracion, la
linealidad analitica, estimar la imprecision de las pruebas, y detectar desviaciones analiticas sisteméticas
que pueden surgir del cartucho calibrador o de variaciones de instrumentos analiticos,

Metodologia

Consutte las instrucciones de uso del analizador Nova para conocer la metodologia y los principios del
procedimiento de prucba.

Composicién

istics equivalent to a known hematocrit value in whole blood. Contains no constituents of human origin,
however, good laboratory practice should be followed during handling of these materials. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Wamings and Cautions:

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

Storage

Store at -15°C. After thawing, the unopened solution s stable for up to 14 days when stored refrigerated
at2-8°C

Directions for use

Prepare the solution by thawing to room temperature. Before opening, shake the ampule 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

vithin this multipack. It is 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

Limitations

For use on Nova Biomedical Analyzers only. not
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 laboratory 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.

for use on other

Wl /2054

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

i de a un valor conocido de hematocrita en sangre completa.
No contiene ninguna sustancia de origen humano; sin embargo, deben seguirse las practicas de
laboratorio adecuadas al manipular estos materiales. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).
Advertencias y precauciones:
Indicado para uso diagnéstico 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 descongelada, la solucién sin abrir permanece estable durante 14 dias
cuando se la almacena refrigerada a 2-8°C.

Instrucciones de uso

Deje que la solucién se descongele a temperatura ambiente. Antes de abrir la ampolla, agitela durante
10 segundos. Parta la ampolla para abrirla (proteja los dedos con gasa o guantes). Se recomienda el
uso de estdndares de linealidad con la frecuencia requerida por los requisitos regulatorios locales y
hospitalarios. Este multi-paquete contiene 4 niveles. Se ue cada | los

G

Description du produit

Solutions aqueuses contenant cu Na*, K*, Cl-, HCO,, de lurée et de la créatinine destinées au contréle

de la performance des canaux de la créatinine, de Iazote uréique du sang (BUN) et de Ihématocrite.

Utilisation prévue

Usage diagnostique in vitro avec les analyseurs Stat Profile Prime Plus pour vérifier I'étalonnage, la

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

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

Méthodologie

Reportez-vous au manuel d'uilisation de Ianalyseur Nova pour la méthodologic et les principes de la

procédure de test.

Composition

Solutions tampannées contenant du Na*, K*, Cl-, HCO,, de l'urée et de la créatinine. Chaque ampoule

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

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

étre 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

laboratoire. Jeter conformément aux exigences locales.

Stockag:

Stocker 4 -15 *C. Aprés décongélation, 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 la décongelant 4 la température ambiante. Agitez lFampoule pendant 10

secondes avant de louvrir. Brisez lampoule pour l'ouvrir (protégez vos doigts 4 Iaide de gants ou de

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

les ré

limites superior e inferior de su rango nofificable para cada tipo de muestra y diserie una politica para

procesar muestras que no se encuentren dentro de ese rango,

Limitaciones

Para usar solamente en
fio para uso con

Nova
de otros

. No se han las i de

Cumplimiento de normas

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

Rangos esperados

El rango esperado indica las desviaciones méximas del valor medio que pueden esperarse en diversas
de o para los que funcionan dentro de las especificaciones. Los

rangos esperados para los analitos listados en la tabla anterior se verificaron usando determinaciones de

réplica en analizadores Nova,

locales et les exigences de Ihapital. Ce multipack comporte 4 niveaux. Il est
recommandé que chaque laboratoire établisse les limites supérieurs et inférieure de sa plage de valeurs
déclarables pour chaque type d'échantillon et définisse un protocole de traitement des échantillons qui se
trouvent en dehors de cette plage.

Limites d'utilisation
A utiliser avec les Nova. Caracté de non
établies pour leur utilisation avec des analyseurs d'autres marques.

Tragabilité des étalons

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

Plages attendues.

La plage attendue indique les écarts maximaux de la valeur moyenne pouvant étre attendus dans des
conditions de laboratoire différentes pour les selon les spécifications. Les
valeurs attendues pour les analytes énumérés dans le tableau ci-dessus ont été vérifies 4 laide de
déterminations répétées sur des analyseurs Nova.
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Waltham MA 02454 U.S.A.
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Produktbeschreibung
Wassrige Lésungen mit Na*, K, Cl-, HCO,, Harnstoff und Kreatinin fur die Uberwachung der Leistung der
Kreatinin-, BUN- und Hamatokrit-Kanale.

Neprypagi mpoidviog
Y8arikd SiaAGpiara oy epiéxowv Na*, K, Cl, HCO,, oupia kai kpearivivn mou rpoopitovial via 1y
TapaxoAoG8nan Tng aTI6B0oNS 1w KavaAY TG KPEGTIVIVIS, TS oUplag Kal Tou IpaToKpiT.

Xprian in vitro e u; auokeuis avm\ucng Stat Profile Prime Plus, e axomié v

Verwendungszweck EvSr.ﬁuyuf.vn xpfion
Fir den Gebrauch bei der In-vitro-Diagnostik mit Stat Profile Prime Plus n zur
der und der analyti Linearitat, zur Schatzung de und zur Ermittiung

er
i auf don Kalbrator oder auf Unterschiede bel den
Analyscinstrumenten zurlickzufihren sind.
Methodik
Nahere Informationen zur Methodik und zu den Prinzipien des Testverfahrens sind in der
Gebrauchsanweisung fur den Nova Analysator zu finden.
Zusammensetzung
Gepufferte Lésungen mit Na*, K*, Cl-, HCO,, Hamstoff und Kreatinin. Jede Ampulle enthélt 1,7 mi
Lésung. Die Konzentration der Wirkstoffe wurde angepasst, um Kanduktwltalsexgenschaﬂen
bereitzustellen, die einem bekannten im Vollblut
menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser Stoffe gute Laberprakllken 2u
befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

und
Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnostik bestimmt. Die Gbliche fur die

g avéhuang, Tov urrohoyiopé avakpiBerag Tng
egéraong kan TV avixvevon uualnpum«uv amoiosios avAUTNG ToU EVBEXETal Va TTPOKUYOUY a6 Tov
BaByovountr A amé Tig SIaKUAVTLIS Tou opydvou aviAuang.

Mz6oBoAoyia

Avarpigie atig O8nyles Xpriong 1w auakeuiv avéhuang Nova yia n peBoBohoyia kar Tig apxés 1§
Siadixasiag t&éraang.

Eovesor

PUSIOTIKG SlaAGara Tou Tepiéyouy Nar, K', Cl-, HCO,, oupia kan Kpeamiviv, Kase ajmosha mepiéxer
Bihuia Sykou 1,7 mL. Ot ouy v evepyv Exouv ¢101 Gote va
Sivouv 6 e Ywotd T 10 0AIKS aijia. Acv Tiepiixel
GuaTaTIKG avBpUIIVIG TPOEAEUANS, WGT6G0 8a TrpEMEl va akohouBsiral oper tpyacpIaKr TPAKTIKT
Kard 10 Xprion 11010V UNIKGV. (AP. ANA®. EMTPASOY NCCLS M29-T2).

MpociBoTrolioss kal Tpo@UAGEe

von L ien ist zu befolgen. unter Einhaltung ortlich geltender

\ia & i xprian in vitro. TN GUVASN TPAKTIKA VI ToV XEIpIopd,

Lagerung

Bei -15 °C lagem. Nach dem Auftauen ist die ungedffnete Lésung bis zu 14 Tage lang stabil, wenn sie bei
2-8°C gekuhlt gelagert wird.

Gebrauchshinweise

Die Lésung durch Auftauen auf Raumtemperatur vorbereiten. Die Ampulle vor dem Offnen 10 Sekunden
lang schuttcln Dle Ampulle auforechen (dabev Finger mit Handschuhen oder Gaze schitzen). Die

wenn diese von értlichen Regulierungsbehsrden
und Krankenhausem verlangt werden. Dxesel Multipack enthalt 4 Level. Es wird empfohlen, dass jedes
Labor den oberen und unteren Grenzwert des meldepflichtigen Bereichs fur jeden Probentyp bestimmt
und Regeln fir die Bearbeitung von Proben, die nicht innerhalb dieses Bereichs liegen, aufstellt.
Einschrinkungen

mit von Nova For die

pyactnplou. ATToppIyTE To POV CUNPWVA i TIG ToTTIKES amaoe.

Amoiikeuan

AToBriKeuon GToug ~15°C. METd TN améyugn, 1o KAEIDT6 SIGAUG Tapapével GTaBepd via £ws kan

14 nuépsg, £péoov GUAAXSE Ot wuyeio e Sspjiokpadia 2-8°C.

08nyics xpiiong

Mpoctolpdare 1o Sidhupa WOXOVIAS To o€ Beppokpacia Swpariou. Mpotod 10 avoigeTe, avaxiviate Ty
aumroUAa yia 10 Beurepbhemia. Emdate 1Y KegaM 1ng auTToUAag (MpocTareloviag 1a SAXTUAG e
Véviia f yaZa). Ta TpSTUTa YpGUMIKTNIGS GUVIGTGVIA! via Xprion 600 GUXVG aTraiTelian QT Tig ToTiKiS
PUBHIGTIKEG KQI VOTOKOpEIaKES QTaNTrioelg. YTdpxouv 4 £mimeda o aury Tnv Tohuokeuacia. SuviaTdral
Ka8¢ £pyagifiplo va Kadipl el Eva avTaTo kal Eva Karwiaro 6plo avagepspEvoU EUPOUS VIa KaSe
100 Befypiatog, Kadt Kai va SIaBéTe pia TONTIK ia 1V emegepyaia SelyudTwV Tou B¢V epmiimiouy
10 &v Ayw £0pos.

ur anderer
Hersteller liegen keine Leistungsangaben vor.

Riickfilhrbarkeit der Standards

Die Analyte sind auf NI
Erwartete Bereiche
Der ervartete Bereich gibt die maxmalen Abweichungen vom Mitehwert an, die unter verschiedenen

L fur innerhalb der 2u erwarten sind.
Die erwarteten Bereiche fur die Analyle‘ die in der vorstehenden Tabelle aufgefiihrt sind, wurden anhand
von an Nova verifiziert.

Descrigdo do produto
Solugdo aquosa contendo Na*, K, Cl-, HCO,, ureia e creatinina cestinaca ao monitoramento do
desempenho dos canais de creatinina, nitrogénio ureico no sangue (BUN) e hematdcrito.

Indicagao

Para utilizagéo em diagndsticos in vitro com analisadores Stat Profile Prime Plus para verificar a
calibragéo, a linearidade analitica, a imprecisio estimada do teste e para detectar desvios analticas
sistematicos que possam surgir devido ao calibrador ou & variagdo analitica do instrumento.
Metodologia

Consulte as Instrugdes de uso do Nova Analyser para obter i

sobre

n i
fia Xprion pévo e Tig GuaKeuis avdtuang Nova Biomedical. Ta xapaximnpioTikd amréSoong Bev éxouv
Ka8opIoTEl YIa XpAoN OF avahuTég GAAWY KATAOKEUATTE.

AVIXVEUTISTNTA TTPOTUTIWY

Of avahudpieveg ougieg avixvedovial wg TTpog Ta TpGTuTIa UNIKG avagopds NIST (NIST Standard
reference materials).

Avapsvépeva sipn

To avapevopEvo £0pog UToBEIKVE! Ty avitarn amdkNIon amé 1 pEon Tiur Tou PTTopel va avapivera
UMS BlagopeTiKs £pyaaTpIaKis GUVRIKES Yia SpYava Tou AeltoupYoGY VTS TV wpoauavpuwv Ta
QVapEVOEVa £UPN TWV TUTKEUGY QVAAUTNG TTou
e T XprioN ETQVAANTITIKGY TIR0OSIOpITHGY Ot GUOKEUES avdhuang Nova.

Termékismertetés

Na*, K, Cl-, HCO,, karbamid és kreatinin tartalmi vizes oldat a kreatinin, BUN és hematokrit csatomak
teljesitményének monitorozasara.

Rendeltetésszerii hasznalat

Stat Profile Prime Plus in vitro a kalibralas és az analitikus
linearitas ellenérzése, a teszt pontatlansaganak becslése, valamint a kalibrator vagy az analitikai eszksz
eltéréseibdl szarmazé esetleges rendszeres analitikai eltérésck felismerése céljabol.

Médszertan
A g

e Principios
do procecimento ce testes.

Composigo

Solugdes tamponadas contendo Na*, K*, Cl-, HCO,, ureia e creatinina. Cada ampola cunlem 1,7 ml de
volume. As concentragées dus ingredientes ativos Toram ajustadas para resultar em

it s alapelveit lasd a Nova analizétor hasznalati utasitasaban.
Osszetétel

Na*, K¢, Cl-, HCO,, karbamid és kreatinin tartaimi pufferelt oldatok. Tartalma 1,7 ml ampullanként.
Ahatéanyagok koncentracijat gy élhlotlak be, hogy a teljes vérben ismert hematokrit énékkel

de
no sangue total. Nao contém compostos de origem
humana; contudo, deve-se scgulr préticas laboratoriais recomendadas durante o manuseio desses
materiais. (REF. DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avisos e Precaugdes:

Destina-se a0 uso ciagndstico in vitro. Siga as praticas padrao para o manuseio de reagentes de
laboratdrio. Descarte de acordo com as normas locais.

Armazenamento

Armazenar a -15°C. Apés descongelar, a solug3o ndo aberta permanece estavel por até 14 dias quando
armazenada a 2-8° C.

Instrugdes de uso

Prepare a solugao descongelando até atingir a temperatura ambiente. Antes de abrir, agite a ampala

. Nem tartalmaz emberi eredetii Gsszetevdket, de az
anyagok kezelése soran kévetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS DOCUMENT
M29-T2).

Figyelmeztetések és 6vln!elkedesek

n vitro Gvesse a reagensek vonatkozé standard
Ahelyi i

Tarolas

-15°C ho utana oldat legfeljebb 14 napig marad stabil,

rolan
ha2-8°C hcmérséklc(en huwe téroljak.
Haszndlati utasitas
SzobahdmérséKletiire kiolvasztva készitse eld az oldatot. Felbontas eldtt razza az ampullat 10
masodpercig. Terje fel az ampullat (keszty(i vagy géz hasznlatéval védje az ujatt. A lincaritasi
me;

por 10 segundos. Abra a ampola (protegendo os dedos com luvas ou gaze). o de
Padtes de Linearidade com a frequéncia requerida pelos regulamentos locais ¢ pelos requlsx(cs do
hospital. Este pacote mltiplo tem 4 niveis. que cada | os limites

superiores e inferiores do intervalo de notificagdo para cada tipo de amostra e crie um sistema para

processar amostras que estejam fora desse intervalo.

Limitagses

Para uso apenas nos
para uso em

Rastreabilidade dos padrées

Os analitos séo rastreados com base nos materiais e referéncia padrao do NIST (NIST Standard

Reference Materials).

da Nova
de outros

Nao foram as isticas de

Intervalos previstos

Olintervalo previsto indica 0s desvios méximas do valor médio que podem ser esperados sab d\feren(es
condigdes laboratoriais para instrumentos que estejam operando dentro das suas especificagde:

Os intervalos esperados para os analitos listados na tabela anterior foram verificados diizondo
determinagdes repetidas nos analisadores da Nova.
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a helyi hatésag és kérhaz gfelels ajanlott.

Ebben a gyGjtscsomagban 4 szint talalhaté. Javasoljuk, hogy mindegyik laboratérium hatdrozza meg

az egyes mintatipusok jelentendd tartomanyainak felsé és alsé hatérait, és dolgozzon ki eljarast a

Kivill esé mintak

Korltozasok

Kizéirélag Nova Biomedical analizitorokkal hasznalands. Nem hatdroztak meg teljesitményjellemzsket

més gyarték analizatorain valé hasznalathoz.

Standardok nyomon kovethetdsége

Az analitok nyomon kdvetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik.

Vart tartomanyok

Avért tartomény azokat az atlagértéktd] valé maximalis ehtéréseket mutatja, amelyekre a
i Gen maksds készlékekndl klonbozo 6

Koz6tt lehet
szamitani. A fenti tablézatban felsorolt analitok vart a
végzett ismételt mérésekkel kerilt sor.
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Descrizione del prodotto

Soluzioni acquose contenenti Na*, K, Cl-, HCO,, urea e creatinina da wtilizzarsi per il monitoraggio della
performance dei canali cella creatinina, cel BUN e dell'ematocrito.

Uso previsto

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

la linearita analitica e limprecisione delle prove di stima, e per individuare le deviazioni analitiche
sistematiche che possono derivare dalla variazione dei calibratori o degli analizzatori analitici.
Metodologia

Per la metodologia e i princi
analizzatori Nova.
Composizione

Soluzioni tampanate contenenti Na®, K*, Cl-, HCO,, urea e creatinina. Ciascun flaconcino contiene 1,7 mL
di soluzione. Le concentrazioni degli ingredienti attivi sono state corrette per avere caratteristiche di
conduttivita equivalenti a un valore di ematocrito noto nel sangue intero. Non contiene costituenti di
origine umana; attenersi tuttavia alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali.
(FARE RIF. AL DOCUMENTO NCCLS M25-T2).
Avvertenze e precauzioni

Solo per I'uso diagnostico in vitrb. Adottare le normali
reagenti di laboratorio. Smaltire el fispetto delle norme vigenti.

della procedura di analisi, consultare le istruzioni per I'uso degli

perla dei

Immagazzinaggio

Conservare a -15 °C. Una volta scongelata, la soluzione nel flaconcino sigillato & stabile per un massimo
di 14 giomi se conservata in frigorifero a 2-8 °C.

Istruzioni per 'uso

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

paio di guanti. L'uso degli standard di linarita & consigliato con Ia frequenza richiesta dalle norme locali
e dalla prassi ospedaliera. La confezione multipla contiene 4 livelli. Si consiglia a ciascun laboratorio di
stabilire i limiti superiore e inferiore del proprio intervallo riportabile per ciascun tipo di campione, e di
definire una procedura per il trattamento dei campioni che non rientrano in quellintervallo.

Limitazioni

Per uso esclusivo sugli Nov Le di
sono state definite per l'uso su Snalizzator i alre marche.

Tracciabilita in base agli standard

Gli analiti sono riconducibill ai materiali di iferimento per gli standard NIST.

del prodotto non

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 intervali attesi per gli analit
elencati nella tabella qui sopra sono stati verificati utilizzando determinazioni di replicati sugli analizzatori
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