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Linearitatsstandard Satz D, MNMpétutro NpappikdtnTag Set D , Estandar de linealidad Set D,
Set D standard de linéarité, Standard di linearita Set D, Conjunto D de padrao de linearidade, Linearitetsstandard D
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Product Descriptio
ueous solution m\ended for moni the
RER S ere &N

tocrit channel. For use on

of the h

Intended Use

For in vira diagnostio use with NOVA Analyzers to verity calbration,
analytical linearity, estimate nd det

arise from calibrator or analyhca\ Tetiment vanaton.

Methodology
Refer to Nova Analyzer Instructions for Use for Methodology and Principles.

‘analytical that may

Composition
Electrolyte solution minimum volume 1.7mL. The of the active e been
adjusted to give a conductivity signal egualto a o e oo Vel A whald Blbod Caniaing
no censtituents of human origin. however, geod laboratory practice should be followed during
handling of these materials. tREF NGCL s BOCUMENT MBS 2)

Warnings and Cautions

Intended for In Vitro Diagnos

e e o oaoutass esiier in3he solution is an indication of possible deterioration. DO NOT
FREEZE. Follow standard practices for handling laboratory reagents. Discard in accordance with
local requirements.

SoreSE 1500, After opening, if the ampule contents have not been used immediately, they may be
stored at 2-8°C (aking care to avoid evaporation) for up to 8 hours.

Directions for Use

Cinearity Standards are recommended for use as frequently s re quired by local regulatory and
ospital here are two levels available, each packaged

separately.(Level 1: abnormal low, Level 2: abnormal high)

Produktbeschreibung
Wassrige Losung zur Kontrolle der Leistung des Ha
Analységerten

NUR zur ndung mit NOVA-

Verwendun szweck

i Mpoi6vT
végrﬁ% o oy répcomzorm yia TNV TrapakoAoUBnon TG ameSoong Tou kavahiod aiuarokpit. Fia
Xpron ¢ avahuréc NOVA M

EvBeIkvubpevn X|

Fdr In-vitro-Diagnosen mit NOVA-, Stat Profile/Ultra- Ana\yrse eraten zur Uberpriifung der

Tiain vitro avvmapTI\-lm pncn pe AvaAurzg NOVA ka1 Stat Profile/Ultra yia eman@eugn
Mg The EEETagHG Kot Ty

Kalibrierung: det anafytischen Lingarita, , dor goschatzte sowie zir
oder
Instrumentenabweichung zu Grunde liegen kann.
Methodologie ' )
5 und finden Sie im 2um Nova-
Ana\ysegerat.
usammensetzung
B eatveluman Ele trolyllosung 1.7 ml. Die Konzeniraton der wirkakiven Inhalsstoffo wurdo so

da einem Héamatokritwert im Vollblut entspricht.
B e and il o e L Ui i com Rhatorlen
auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweis
Fr Verviendung zur -l oS

Lribung der Losung oder Feststoffe *h der Losung weisen auf moglichen Verfall hin. NICHT
EINFRIEREN, Beachten Sie die standardmaBigen Verfahren fur den Umgang mit Laborreagenzien
Ben ortichen Bastmmungen gemab entsorgert

B20PE tagern. Wird nach dem Offnen der Ampule der Inhalt nicht sofort auigebraucht,kann die
Ampulle bis zu'8 Stunden bei einer Temperatur von 2-8°C n (
Flussigkeit vermeiden).

Verwendungsanwelsungen o
ei der Verwendung solltén entsp der drtlichen

It is recommended that each laboratory establish the upper and lower limits of ange
o o T A v ey S B oo mans hat TN outside o7 TR Fange.
Limitations )

For use on Nova Biomedical Analyzers only. not for use on

other manufacturer’s analyzers.

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials.

Expected Ranges

expected range indicates the maximum deviations from the mean value that may be expected
inder differing laboratory conditions for analyzers operating within specifications. The expected
ranges for the analytes fisted in the table above were verified using replicate determinations on
Nova analyzers

Descripcion del product
Solucion acugea para Siervisar el comportamiento del canal de hematocrito. Para usar SOLO con
analizadores NOVA.,

Uso indicado

us diagndstica in viro con Analizadores NOVA y Stat Profile/ytra, a fin de verificar a
ey yTa linealidad analitica, estimar la imprecision de la prueba y detectar los desvios
analiticos sistematicos que Pdan Sl o a1y 3 Yot At omes o ot adlbrador o

\gen e jawelligen Linearitastandards beachtet werdan: £5 ind 2wes
K Tan arsch e, fewells Soparat abgepackt sind. (Konzentrationsstute 1: abnormal
niedrig, Konzentrationsstufe 2: abnormal hoch)

Es wird omefoblen, dass jedes Labor die oboron und unteron Grenzwerte des meldepfichtigen
Bereichs fur jedes legtund n Proben ersfellt, die
auBernalb dibses Bereichs egen.

Einschrénkungen

zur ik wurde nicht
B R AT A Nt A A

Nachverfolgbarkelt von Standards
Analyte werden auf NIS i / gt.

Erwartete Bereiche

Der erwartete Bereich gibt die maximale Abweichung vom Mittelwert an, die unter verschiedenen

Laborbed lingungen fiir Analysegerate, die innerhalb der Spezifikationen arbeiten, erwartet werden
kann. Die erwav eten Bereiche Tur die'in der Tabelle weiter oben aufgelisteten Analyte wurden mlllels

Description du produit
Solution agueuse prévue pour contréler la linéarité du circuit d’hématocrites. Utilisation prévue
UNIQUEMENT sur analyseurs NOVA.

Usage attendu
Utilisation en diagnostic in vitro avec des analyseurs NOVA et Stat Profile/Ultra pour vérifier
Iétalonnage et a linéarité analytique, estimer limprécision des tests et détecter les déviations

analitic

Metodol
Er 823 hetodologia y los Principios e las Instrucciones de uso del Analizador Nova.

Composicion

Voluen minimo de solucion de electralito de 1.7 mL. Las concentraciones de los principios activos

se ajustaron de manera tal que la senal de conductividad sea equivalente a un valor conocido de

hematocrito en Sangbe total. El producto no contiene constituyentes de Drl%sn humano. No obstante

se deben seguir las buenas practicas de para la (REF.
DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones

Para uso diagnostico in vitro.

{2 lurbidez de a solucion o presencia de material particulado en ella son indicadores de un posible
deterioro de la solucion. NO C R. Seguir las practicas estandar para la manipulacion de
reactivos de laboratorio. Desechar de acuerdo con os requerimientos locales

Almacenamiento
Almacenar a 15-30 °C. Una vez abierta, si el contenido de la ampolla no se utiliza de inmediato, se
puede almacenar a 2-8 °C hasta 8 horas (cuidando de evitar la evaporacion).

Instrucciones de uso
Se recomienda usar los Estandares de linealidad con la frecuencia requerida por los

pouvant résulter de I'étalon ou de variations de lnstrument d'analyse.

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

Composition

Volure minimym de a solution ¢ mL. Les di actifs ont été
e i Sl de LS S B v E B S S s ot ar
T Cad Salulons e-contaAant Aucuh compogant ‘origine humaine ; il convient toutefois de
[S8pSsier o2 praiques de laborataire dans [a manipulation de ces prodiits. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29

Avertissements et précautions
Prévu pour utilisation en diagnostic in vitro.

La présence de particules troublant la solution peut étre révélatrice de dégradation. NE PAS
GONGELER. Respecter les pratiques standard de manipulation des réactis de laboratoire. Le refet
de ces produiits doit étre conforme aux réglementations locales

Stockage

Conserver a une température de 15-30°C. Si le contenu de I'ampoule n ostpas utilisé immédiatement
apres ouverture, il est possible de le conserver jusqu’a huit heures a 2-8°C (prendre soin d'éviter
toute évaporation).

Instruchons d’ um{;sanon

requiatorios y hospiales locales. Hay dos piveles de concentracion disponibles, cada o envasado
por separado (Nivel 1: baja anormal, Nivel 2: alta anormal).

Se recomienda que cada laboratorio determine los limites superior e inferior del rango informable
para cada tipo de muestra y establezca una politica para procesar las muestras que no caigan
dentro de dicho rango

Lil mneg
Para usar SOLO col

n las caracteristicas de
para usar en

de Nova

No se
de otros fabricantes.

Trazabilidad de los estandares
Los analitos se trazaron segun los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology; Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Rangos esperados
EIRANGO ESPERADO indica los desvios méximos del valor medio que se pueden esperar en
distintas de para los ncionan de acuerdo con

p Los rangos para los analitos enumevadqs en la tabla que figura mas
arriba fueron mediante repetidas en Nova.

o
@
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utliser les standards de linéarié aussi fréquemment que lexigent les
reg\ememahonslocales etlos regles de [stablissement hospitalier. Deux niveaux de congentration

TTOU EVBEXETAI VA TIPOKDWOUY aTT6 1} pETABOAr
ToU aeuovounm 1 T0U GVGAUTIKOU OpYGVOU.

MeBoSohoyi
AVaTpEETe o7 EyxeipiGio OBy Xpiiong Tou Avahurr] Nova yia 1 MeBoSohoyia kai Tig Apéc.

it "IAEKTPOAGTN e EAGXIOTO GyKO 1,7ML. OI GUYKEVIDLICEIC TV EVEDY@Y GUGTATIKGY, EXOUV
pUBIOTE €101, aTe Ve MapEXeTal éva anua SLIISTITAE TToU vi QVTIOTOIXE o WG yVwoTr
aATOXpITY 070 OAKS aljia; AV Kan 0 57000,

ET1E) 1 AKOAOUBNOE| GPOA EpYAOTOIGKI NPAKTIKH KATA T0 XEIRGNO TLo¢ UNKEOV QUG
PP o Y RS AT P neva xepiou

nposuaonmqmvm Meoguhdteis
Mpoopicerai yia In Vitro Amvvmmlm orio
H BoAepoTnTan nima TIBiwy 010 SicGAUpa aTroTEAET EvBEIEN TBAVIS aMoiwane. M
KATABYXETE! AKOAGUBHGTE T GUVBEIC SIGOIKAGIEG yIG T0 XEIPIOHS £pYaOTPIOKY b aonpi
H amoppiyn THETE! va YiVETal CUHPVA iE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG,

Bonetera grouc 15-30°C, MeTG 1o GyoIyua, av 10 TepIexOLEvo TG auTIouAas Bey £xel
)(pnglpoﬁclnscl GEotws, TRETEI Va QUAGOGETal Ot PEpUORpUGI 2-BC (Yial Vel v EEaToTei) yia éwg

OBnyies Xpiians

ZuMoTGTa) 1 XpAION 1wV MPOTUTIWY FpapIKATIIG, 600 QUG KplveTal avaykalo aTio i ToTKE
Kai TIBEVTaI BUC ETTITEBD OUYKEVIDWOTG, TO KABEVA G

EexwpioTh UCKEasia. (ETTTTES0 1 nuen)\ovmu XAHNAG, ETIITES0 2: TaBoAoyIKa UYNAG)

ZuvIOTETal KGOE EpYAOTIPIO VG OPITEI Ta GVATATA KAl KATLTATE GPIG YId T0 EGPOC TIOU AVAGEpETal Yia
KG8 TUTI GElialog Ka) VG KATGPTIOE i TIOAI] yia TV Twv BEIVHATLY TToU Bpi

EKTOG TOU TIGPGTIGVE) EGPOU

Nepropiapoi ’ . - . ;
fiaxpron g Avahuréq Nova Biomedical 16vo. Ta XapaxTpIoTIKG TI6B00TS Bev Exow KadopioTei yia
XPION O GVAUTEG GAAWY KATGOKEUAOT®V.

IxvnhagwoTa Mporémuy
VIXVEUGT TIPOTBIOPICOHEVAV OUGIRY OGHOWVE e Ta MpdTuTia YAIKG Avagopdg NIST.

Avapevdpeva Egpn

TIG péYIoTEG {OEIC aTT6 TN HET TIA TTOU aVapEvETal UTIG.
émwopsnksg oGO BIKE oquang yia QvaRureS Trou AETougyoGY evTog Ty TIpodiaypagu. Ta
QVOHEVOLEVE EUPN Y1 Ti TPOBIOPICEVES OUGTEG TIOU TIGPATIBEVTAI GTOV TIAPATIGVIY TTIVAK
e avanoTEG Nova:

Descrizione del prodott -
Salizione Acauosa destinata al monitoraggio delle prestazioni del canale ematocritico. Da uilizzarsi
ESCLUSIVAMENTE con analizzatori NOVA.

Uso
Da util hzzars\ a fini diagnostici in vitro ch anahzlalcrl NOVA e Stat Profile/Ultra per vevmcave
calibrazione e linearita analitica, per valutare I delle analisi e e deviazioni

e per
analitiche sistematiche dovute a variazioni dei calibratori o degli strumenti di analisi.

informazioni sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consultare le Istruzioni per I'uso
e R,

Composizione
Volume minimo della soluzione attivi sono state

rego\ate per fornire un segnale di condumwta equnva\enle al valore noto d‘ ematocrito nel sangue
ntero. Non contiens componentidf orgine umana. Siraccomanda tuttavia di adotiare Ie normel

B delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-

Avvertenze e precauzioni
Utilizzo diagnostico in vitro.

La torbiditz o presenza di particelle nella soluzione sono indice di un possibile deterioramento. NON
CONGELARE. Adottare le procedure standard per la dei reagenti di

Smaltire in conformita alla normativa vigente.

Conservazione
Conservare a 15-30°C. Una volta aperta, so i contenuto della iala non viene utiizzato
& possibi 8°C per un massimo di 8 giorni, purché si eviti

Ievaporazione.

S0
Si con5|gha I u(lllzzo degh standard di linearita nella misura rlchlesta ai sensi delle normative locali e

ﬁom)pvcpcses dans des emballages distincts (niveau 1 : bas, niveau 2

1l est préférable que chaque laboratoire définisse les limites supérieure et inférieure de la fourchette
de ses ésultats pour chague type d'échantilon, ainsi que fa politique a suivre pour e traitement des

Limitations
Utilisation

prévue de linéarité ne
sont pas établies pour I’ utmsanon sur des analyseurs d'autres labncants

Traabilits des standards
lonnage des parametres selon les produits de référence standard du NIST (National
fraiioe of Siandars dovd Technology).

Fourchettes attendues

La fourchette altendue indique les déviations maximum de Ia valeur moyenne que 'on peut attendre

en fonction de la variation des en pour des exploités dans les

fimites des spécifications. Les fourchettes atiendues pour ies parameires Indiques dans Ie tableau
ci-dessus ont été vérifiees en réplicant les mesures sur analyseurs N
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lisponibili due livelli di ciascl
(Livello 1: basso anarma\e Livello 2: alto anormale).

i consigia a ciascun laboratorigdi fissare i imitimassimo e minimo dellintervalo refeftabile per
ciascun tipo di campione e di stabilire una procedura per 'elaborazione dei campion che n
Tientrano hell ntarvallo specifiato

azioni
Da u mzzar i C: i delle i per
I'utilizzo con anahzza(orl di a\trl produtton non determmale

Rilevabilita degli standard
Analit rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
and Technology)

Intervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni i
laboratorio diverse per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Gliintervalli
provisti degil anaiti lencatl nella oDl TP ariats Sopra Sond Sah ver Gt meciants determinazioni
replicate con analizzatori Nov

MA 0245
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Descrigdo do produt
Solucag aquosa para onitorizar o desempenho do canal do hematécrito. Para uso EXCLUSIVO em
analisadores NO!

Uso pretendido

Para diagnostico in vitro com analisadores NOVA e Stat Profile/Ultra, para verificar a calibragdo, a
linearidade analitica, calcular a imprecisao de teste e detectar desvios analiticos sistematicos qlie
possam surgir na sequéncia de variagoes nos calibradores ou instrumentos de analis

Metodologia

Consultar as ges de Utilizagdo do Nova a & Principios.
Composicio
Volume minimo de 1,7 mL da solugao activos foram

ajustadas para produzirem um sinal de Somaaas o R R e e Lo eoa
sangue total. Nao contém consiituintes de origem humana, nag obstante devem sequlr:se as boas
préticas de estas (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e adverténcias

Para uso em diagnostic in vitro.

Aturbidez ou a existéncia de ma1ena| particulado na solugdo & um indicio de posslve\ deterioragéo.
NAO CONGELAR. Seguir as pratica: no e reagentes
laboratoriais. Eliminar de acordo com as normas em vigor no local.

Conservagé
o Senara%5.30. Agés aabertura, se o contedo da ampola no for imediatamente utiizado
pode ser conservado a 2-8°C (tomando as devidas precaugoes para evitar a evaporagao) por um
periodo até

Instrucdes de utilizagao

Sao recomendados padroes de linearidade para uso sempre que exigido pelos requisitos
Estao dois niveis de

individualmente (niveis 1: anormal baixo, nivel 2: anormal aito)

s limites superior o inferior da sua gama

Produk(besknvmnc?
d for att prestanda. Far ENDAST anvandas pa

NOVA-analysatorer.
Avsedd anvéndning

For in vitro-analys med NOVA och Stat Profile/Ult for att verifiera och
den analytiska limeariteten, uppskata testers och upptad

analy m kan pa grund av eller

Metodik .

N innehaller mer information om och principer.

Sammansattnin,
EleKtrolytissning, minsta volym 1.7mL_ De akiva ingrediensernas koncentration har anpassat s att
de ger en konduktivitetssignal som rika med ett kant hematokritvarde i helblod. Innehaller inte
nagra bestandsdelar av mansiiat Jrsprung. lkitag normal trsikight nar du hartorar dessa
erial (HEF NCCLS DOKUI

Varningal ) snkughetsatgarder

Avsed for in Vltro dla?

Qmlgsningen ar grumlig allaf innehaller partiklar &r det ett tecken pa eventuell nedbrytning. FAR EJ
FRVSAL] 61j praxis for hantering av laboratoriereagenser. Kasseras enligt gallande foreskrifter.

Férvaring
Forvaras vid 15-30°C. Om innehallet i ampullen inte anvands direkt efter att den 6ppnas, kan den
lagras vid 2-8°C | maximalt atta timmar (undvik avdunstning).

Bruksanvisning
Linearitetsstandarder rekommenderas att anvandas sé ofta som faststallts i gallande foreskrifter och
enligt sjukhusets krav. Det finns tva koncentrationer att tillga, och de paketeras separat. (Niva 1:
abnorm lag, niva 2: abnorm hog)

Vi nskilda uppratiar dure och undre grénser for rapportintervallet for
vaje proviyp och oy e e ey Sor Prnar CHan(OF ASBSa TAmEr S benahaa

que
declavave\ S e e e Subeae
que recaiam fora desta gama.

mites
Para uso excluslvo em Nova As caracteristi de nao foram
ra uso em de outros fabricantes
Rastreabilidade dos padroes

Os analit

foram analisados por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.

Gamas previstas
A GAMA PREVISTA indica os desvios maximos em relag‘/aa ao valor médio previstos em d\ferenles
ntro

previstas para os analitos listados na tabela acima foram e Folioas 48 determinaeoes em
analisadores Nova.
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Be
Far enqast anv'aqdasdpé Nova Biomedi i istik har inte
for 4 andra

Spara standarder
Rhalytor sparas med NIST Standardreferensmaterial

Férvéntade intervall
Det férvantade intervallet indikerar den maximala nién ardet for som
arbetar inom under andra janden. De forvantad for
anaiyiema Som visas  tabellen ovan har verfierats med h]a\p v Nova-analysatorer.
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