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Product Description
Aqueaus solulion containing Na*, K, and CI. For use on NOVA analyzers ONLY.

Intended Use
For in uiro giagnoslic use with NOVA Analyzers to verly catbration, analyica ineariy, ostimate
may arise from calibrator carlrioge

test
or anafyncal oAt

Methodology
Refer lo Nnva Analyzer Instructions for Use for Methodology and Principles of the testing
proc
Compos
B e ions s containing Na d CI. Minimum volume 5
Contains no consii B e §
during handling of Ihese materiais, (REF. NCCLS D Y

Warnings and Cautions
Intended for In Vilro Diagnostic Use

Cloudiness or particulaie mailer in fhe solution is an indication of possible deterioration. DO NOT
Follow standard practices for handling laboratory reagents. Discard in accordance with local
requirements

graclvce should be followed

Storage ) .
Store at 15-30°C. After opening, the solution is stable for 6 months.

Directions for U

Cineanty Stantards are recommended for se as frequently as required by local regulatory and
hospitaf requirements.

Il is recommended that each laboratory establish the upper and lower limils of ils reportable range

Produktbeschreibun

Wassrige Losung mit Na*, K* und CI'. NUR zur

mit NOVA Analyz

Deprypagi Mpoidvrog
VE&Nf Blautia mou mepiexet Nar, K-, kai CF. i ypiion ot avahurég NOVA MONO.

ot
ficin vitro mvvmunm Xprion pe aveAuréc NOVA yic i g fi
T 710 CEFTGONG KO GVIXVESH To GUOThGTIRGY

0w EBtxe1al va HpoKGHOuY bE 11 WETSBON] 100 BaBuveRMIA 4 Tou

AvTpEETe oTic Onyics Xpriang tou Avakurd Nova yia 1 MegoSohoyia Kat g ARXES Tuv Biasiaciiy

Punmo n(c Ela\uuum 1o meptéyouy Nar, K-, a1 Gl EAGx1o1og Gykog S0l

Av GUOTaTIKG
£V NRIOKR TDGKAR RGTG 10 XEIPIOLE Tl ui.mv A e B A NALT SR iFb.12),

Verwendungszweck ~ EvBeIKyudpEvn Xp!
Fur In-vitro-Diagnosen mit NOVA Analyzer r zur ( 0 der Kalibri S,
Linearitat, T igkeil sowie zur Auffindung o Y,
denen eine von Kali oder analyti )V GTTOKA

zu Grunde liegen kann. avc)\ullxou opyavou.
Methodologie Me8oBoAoyia

Wenden Sie sich beziglich n der andie
Betriebsanweisungen zum Nova Analyzer Ge'al ctcm
Zusammense tzung

Gepufferle LDS“"F m|| Na*, K* und Cl. Minimales Volumen 50 ml.
Enfnall keine Besfandleile menschlichen Ursprunce, dennoch solle beim Lmgang mil den

auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siel LS-DOKUMENT M2g- )

Waraungen und Vorsichtshinwelse
Eur Verwendung zur In-vitro-Dia
Tribung der odér Fesistoffe in der Losunﬁ weisen auf méglichen Verfall hin. NICHT EINFRIEREN
Beachién Sie die standaramaBigen Verfahren fur den Umgang mit Laborreagenzien. Den ortlichen
BE S mimungen GamaB entsorgen

Lag,
BAP15-30°C lager. Nach dem Offnen ist die Losung 6 Monale haltbar.
Yenendungsanweisungen

Bei g der ortlichen iven und K
D Li beachlet werden

sollten die

Es wird emplohen, dass jedes Labor e oberon und unteren Grenzworte des melaeplichien
stlegt und n Proben erstell, die
Barhalb dibese Berescheliagen.

for each sample type and devise a policy for processing specimens thal fall oulside of this range Bereichs fur jed
Limitations .
For use on Nova Biomedical analyzers only. mance istics not for use on

other manufacturers analyzers.

Traceability of Standards
Analytes Iraced 1o NIST Standard Reference Materials.

Expected Ranges
The expecied ange indicales ihe maximum deviations from the mean value thal may be expected
under gifering laboralory conitions for inslruments operaling wiihin specificalions. The expecied

i Die islik wurde nicht
il cre Verendung mit Analysege'a!en nasie Visielaher oraral

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyle werden aul NIST- erfolg

Erwartete Bereiche
Der erwartete Bereich gibt die max\ma[e Abweichung vom Mittelvert an, die unter verschiedenen

ranges for the anal/les s i the 1a01e SDOVS Were ver s uaing rnie
Mova analyzers

Descripcion del produc
e o085 e Sbmtiane Nar, K- y CI-. Para usar SGLO con analizadores NOVA.

Uso correcto
Parauso giagnostico n vil'o con Analizadores NOVA, a findo verificar g calibracion y la lincalidad

ur artel werden kann, die innerhalb der Spezifikationen operieren.
Die enwartelen Bereiche fur ﬂlvﬁm nerTabelre weiler oben auk‘elrslelen Analyle wurden miltels
A erprl

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

Usage attendu
Utliation en diagnasiic in

itro avec des analyseus NOVA pour vérifier [élalonnage et lainéarite

B, aslimar la mprecision de Ia prucba y aeteciar 1os desvios analiic
Plletan Surgir a a2 a6 variaciones en el carlioho del calbrador o el mslrumenta anailico:

Melodalo Ia

los Principios

sultar alos p
Inatrucciones ae uso Gkl Analizador Hova.

de la prueba en las

Composicién
Soluc:ones tampén que contienen Na-, K* y CI". Volumen minimo de 50 mL

10 no contiene ccnsuluyenles de origen humano. No obstanle, s¢ deben sequir las buenas
Rlégﬁ:sa)s de labor par Ge eslos (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL

Advertencias y precauciones

Para uso Giagnostico in vilro

La lurbices e la Solucion o  presencia de material particulado en ella son indicadores e un posible
ucion. NO CONGELAR

e richass cavanaar para 1a

cont los requerimientos locales.

de reaclivos de Desechar de acuerdo

Almacenamiento
Almacenar a 15 BO“C Una vez abierta, la solucidn se manfiene estable durante 6 meses.

Instrucciones de uso

5 Jesis el aelecter les debiations analyliques sysiemaiiques
pouvant o e 1o Ui STalon on A v aaa A e aakons andl ‘analy

Méthodolo:
Voir les i |n5|'uc||or|s dutilisation de I'analyseur Nova pour la méthodologie et les principes des
procédures de les

omposition
Salulﬁms lamponnées contenant Na*, K* et CI'. Volume minimum 50 mL.

Ces solutions ne contiennent aucun cumposanl d'ongine humaine ; il convient loutefois de respecter
Ies)p'ahques de laboraloire dans la manipulation de Ces produils. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-

Avertissements et précautions

Prévu pour ulilisation en diagnostic in vi

L%urgsenég de particules Iroublant Ia solulnon peut &t
Respecler les pratiques standard de manipulation des réaclifs de laboratoire. Le rejet de ces produils
doit &ire conforme aux réglementations locales.

Stockage i
Conserver  une lempéralure de 15-30°C. Aprés ouverture, la solution demeure stable pendant 6
mois.

e révélatrice de dégradation. NE PAS

Se recomienda usar los Estandares de linealidad con la frecuencia requerida por los
regulalo'xos y hospllales Tocales

los limites superior e inferior del rango informable
pa a cada lipo de T Yy Pl ity polr(rca para procesar las muesiras que no caigan
denro de dicho rango.

Limitaciones
Para usar SOLO con
al para usar en

de Nova No se las caract

de otros

Trazabilidad de los estandares
Los parametros se lrazaron segun los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute
5 8 Bnaatas and Teahnoiogy, fstiluto Nacional de Normas y Teenologia)

Rangos esperados
El ango esperado incica los desvios maximos del valor medio que e puden esperar en distinias
que funcionan de acuerdo con las especificaciones
n la abla que figura mas arriba fue
repetidas en Nova.

Los rangos Dad s

mediante

wl /047

d'
lest recommandé d'uliliser les standards de linéarité aussi fréquemment que 'exigent les
réglementations locales et les régles e I élablissement hospitalier.

Il est préférable que chaque laboralojre définisse les limiles supérieure et inférieure de Ia fourchette
de ses résullals pour chaque type d'échanlillon, ainsi que Ia polifique a suivre pour le trailement des
spécimens lombant en-dehors oe cetle fourchelle.

Limitatio
Uuh;auon

P de linéarité ne
Sonit pas &lablies pout Futiisaion sur Ges ana[yso o SR es iabaeaara:

Tracabilité des standards
Chaine d'éialonnage des paramélies selonles produits Ge référence standard du NIST (Hational
Institute of Standards and Technology).

Fourchelles atlendues
La fourchette altendue indique les déviations maximum de la valeur moyenne que| I'on peut attendre
en fonclion de la variation des en our des cxploités dans les
limites des specifications. Les fourchelles atiendues pour les paramét res indiqués dans e lableau ci-
dessus ont ete vérifices en réplicant les mesures sur analyseurs Nova.

Mposigomatiazic xai MpoguAdseis
Tloopigerat yic In Vitro AtayviwaTii X
SN orgvun unap{n GBI 310 Bidhupic arrorehel évBeiEn maviis cAAofwon. MHN

KAT}
Y1 10 XE1pIOHG £p)
TIORTTE VG YIVETG GOV e 100G TOTIROE KaaVIOOUE.

cvndpactnpiwy. H8iG8Ean

D0Aatn . "
DuAaoaEral ot 15-30°C. Merd 10 &voiypa g PIEANG, 10 BiGAupa BIGIPETCI 0TGBERG VI § PAVES,

03nyieg Xpiiang
ZuvioTaio (GG 1wy (190TGTWwY [EARUIKSTITGS, $90 GURVE KpIVETal aVGYKGio GTd T Tomikés

Zysiorral K63 soycoTiplo va opioei 10 GVdTaTa XaIKGTTGTS GpIG Via 10 E40c Tou avapEperalyia
KGB¢ 10TI0 OEiYGTOC KaI VG KTTGPTIOE! PIG TOMTIKM YIG TNV ETEEEPYaOiC 1wy DENYHGTWY TT0
[BRiokovTal £KTOS TOU TGEATIGVW EJEOUS.

Mepropiapof

e ypron o2 Avahurée Nova Biomedical v, Ta XapakinpIoTIKG aTtaBoans Bev opioviar vic xprion
€ GUGAUTE GAAWY KTGOKELGOTAY.

IxynAsomsmra Mpormuwy
ViXVEUG TPOOBIOICONEVUY OUTIMY OUppWYG Pt 1a MpdTutia YAIKG Avagopag NIST.

Avapevpeva Eopn

péyioTec 6 TN PG TN TTOU GVapEVOVTGI UTTO
dagopenicee SRR Vic bpyave Tou /\cnoupvouv 070 TTAGICIO TwY TTPOBICYPAPWY.
TG avauevOieva £GP YIa TS MROTIOPICSpEEG QUi TIOW IGpGTIEyTal GTOV TIGPGTIGYG) TIVaKG
VTvpapuwy ot avaAutég Nova.

Descrizione del prodott
S‘vg%one acquosa conlenen(e Na*, K* e CI". Da utilizzarsi ESCLUSIVAMENTE con analizzatori

Uso previsto
Da

fini di. in vitro con NOVA per verificare calibrazione e linearita
analmca pervalutare [ lle analisi le deviazioni analitiche sistematiche
Gouuile 3 Variazion, delle CATUCEE el Cabraion o uegh strumenti di analisi.

Metodo
Per nformagioni sul melodo e sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale di istruzioni
perluso dell'analizzatore Mov

omposlzlone
Snluzm ni tampone conlenenti Na*, K* e Cl Volume minimo 50 ml.
lon contiene componenli di origine comanda lutlavia

enli di origine umana. Si rac di adoltare le normali proceaure di
Iaboralnno durante la manipolazione dc[le sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMEN

ITO M28-T2)

Auvertenze e precauzioni

Utilizzo diagnostico in vit

Laloiaiiz ola presenza di parlicelle nella soluzione sono indice di un possibile deterioramento. NON
G

Adoltare e procedure standard perla
alla normaliva vigente.

. Smaltire in

dei reagenti di

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

Istruzioni per I'us
Siconsiglialutiizzo el standard i linearita nella misura fichiesta ai sensi delle normative locali &
ospedaliere.

i consiglia a siasoun di fissarei limit dellintervallo efertabile per
Giaseun lipo i campione @ di stabilire una procedura pe Felaborazione ae campioni che
fieniian halliniervallo Speciicato.

Limitazioni
Da utilizzarsi i No»
Futlizzo con anaiizzator ai aft p p Sautlon Ao dete mnate

delle prest, per

Rilevabilita degli standard
Anaiili ilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Inslitute of Standards
and Technolo agy, Y).

Intervalli previsti
Uintervalle previsio indica le deviazioni massime aal valore medio previsto in condizion di laboratorio
idonee peril lunzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Gliintervalli previsti degli
analili elencali nella 1abella riponiata sopra sono stati verificali mediante determinazioni replicate con
analizzatori Nova.
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Descricdo do produto
Soluga aquosa contendo Na-, K* e CI-. Para uso EXCLUSIVO em analisadores NOVA.

Uso pretendido
Para diagnostico in vitro com analisadores NOVA para verificar a calibragdo, a linearidade analitica,
calcular a imprecisdo de feste e defectar desvios analiticos sistematicos que possam surgir na
sequencia da variagao nos cartuchos dos calibradores ou instrumentos de analise.

Produktbeskrivning
Vattenhaltig losning summnehatler Na, K* och Cl.. Far ENDAST anvandas pa NOVA-analysatorer.

Avsedd anvindning

NO for att verifiera kalibrering, analytisk
Ilnc\antel uppskatta onoggrannhet vufprov och upptacka systematiska, analytiska avvikelser som
kan uppsta pa grund av Variation hos Siler

Metodologia Metodik
Gonsular as Instrugges de Uilizagdo do Nova a & Princir I for N finns om metodik och principer for
dos procedimentos ‘de teste. provprocedurerna.

Composi
Solut;p e armpdo contendo Nat, K* G- Volume minimo S0mL.

lao conxem consmum!es de Dngem humana nao obstante devem sequir-se as boas praticas de
(REF.* DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avisos ¢ adverténcias

Para uso em diagnéstico in vitro.

Aluiidez ou a sxisténcia de material particulado na solugdo 6 um indicio de possivel deterioragao.
NAO CONGELAR.

Sequir as praticas empregues no de reag Eliminar

de acordo com as normas em vigor no Tocal.

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

Instrugdes de utilizagio
Sao recomendadas paciioes do linearidade para uso sempre que exigido pelos requisitos
regulamenlares & hospitalares.

3 os limites superior e inferior da sua gam:
Gaclaravel para cada e o AOSHA & DAbor oM palties pom o processamento da examplares
que recaiam fora desta gama.

Limites ) _
Para uso exclusivo em Nova As de ndo foram
P

ara uso em de outros

Rastreabilidade dos padrées _ i
Os analitos foram por amatenais de ref NIST.

Gamas previstas
A gama prevista indica os desuios miximos e relagio 40 valor médio pravistos om diforontos

ar: e funcidnem dentro de especificacees. As
previsias pard os analitoslistados na Tabela cima foram VerficAdas 12pIeas S deierminagas em
analisadores Novi

Sammansittning

Buffrade Iosnlngal som innehdller Na*, K* och CI-. er\sla volym 50 ml

Innehaller inte né%ra bestandsdelar av m:.\nsklll:'< unq. Korrekt Wmaalonepraxls ska dock foljas
nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS DOKUM' NT N129-T2).

Vamingar och forsiktighatsitgirder
Ausedd o laboratorisciagnostisk anvandning,
génvlsusrgngen e Snos OB Iun e e et efttacken pa eventuell nedbrytning. FAR EJ

is 161 hantering av . Kasseras enligt géllande foreskrifter

Farvsnng
Forvaras Vid 15-30°C. Losningen ar stabil i 6 manader efter det att den dppnats.

Anvisningar fér anviindning
SRR !

Vi rekommenderar att varje laboratorium faststaller ett vre och undre grénsvarde for rapportomradet
for varje provtyp och upprattar en policy for bearbetning av preparat som faller utanfor detta omrade.

for s& ofta som faststallts i gallande foreskrifter och

Begransningar . »
Firendastahvanas o4 hova i har inte

Sparférmaga - Standarder
Ahalyser Sparas mod NIST Standardreferensmaterial.

Férvantade omrad
Det forvantade omrédel indikerar maximala antalet avvikelser fran medelvardet for instrument som
arbetar inom under andra llanden.

Bnalysema som visas i tabellen ovan har verrats med hjalp A 18pIKaoNSIASISATNING pA Nova-
analysatorer.
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