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Product Description
Aqueous solutions containing Na*, Ca**, Mg*, Glu, Lac, K, CI,HCO.. Li*. and Urea. For Use on NOVA
analyzers ONLY.

Intended Use

For in vitro diagnostic use with NOVA Stat Profile pHOx Plus/L/C/M, Stat Profile pHOx Ultra, Stat
Profile Prime CCS, Stat Profile Prime ES Plus, Stat Profile Prime ES Comp Plus, and Stat Profile CCX
Analyzers to verify calibration, analytical linearity, estimate test imprecision, and detect systematic
analytical deviations that may arise from calibrator cartridge or analytical instrument variation

Methodology
Refer to Nova Analyzer Instructions for Use for Methodology and Principles of the testing procedures.
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25041043 25041044 25066021 25041046 Composition
Buffered solutions containing Na*, Ca™, Mg*, Glu, Lac, K*, CI ,HCOJ' Li*. and Urea. Each ampule
contains 1.8 ml volume.
g 2027-02-10 2027-02-10 2027-03-07 2027-02-10 Contains no constituents of human origin, however, good laboratory practice should be followed during
handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2)
Stat Profile® H e e trasnostic Use
pHOx®lBasic p 7.108 - 7.168 7.271-7.351 7.433 - 7.513 7.556 - 7.636 Cloudiness or particulate matter in the solution is an indication of possible deterioration.DO NOT
FREEZE.
H* nmol/L 77.98 - 67.92 53.58 - 44.57 36.90 - 30.69 27.80 - 23.12 E::vers;:::j:m practices for handling laboratory reagents. Discard in accordance with local
Storage
Store at 15-30°C.
stat Profi|e® Directions for Use
H Linearity Standards are recommended for use as frequently as required by local regulatory and hospital
pHOXx Plus/C p 7.134-7.194 | 7.312-7.392 | 7.444-7.524 | 7.575-7.655 | e s ooriovas 250
Itis that each laboratory establish the upper and lower limits of its reportable range for
H* nmol/L each sample type and devise a policy for processing specimens that fall outside of this range
73.45-63.97 | 48.75-4055 | 35.97-29.92 | 26.61-22.13 | it
N - For use on NOVA analyzers ONLY. i not for use on other
a mmollL | 957.103.7 103.6-111.6 | 134.9-142.9 | 187.4-197.4 | roniecurersmmabien
o
K+ mmOI/L 1 81 _ 2 41 3 73 _ 4 33 5 54 - 6 34 7 51 _ 8 31 Analytes traced to NIST Standard Reference Materials.
: : N . N . - : Expected Ranges
Cr I The expected range indicates the maximum deviations from the mean value that may be expected under
mmo 60.5 - 68.5 78.3-88.3 099.2-109.2 124.2 -134.2 difering laboratory conditions for analyzers operating within specifications. The expected ranges for the
analytes listed in the table above were verified using replicate determinations on Nova analyzers.
ca” | mmoll | 34064 0.97 - 1.27 2.09 - 2.49 141-1.81
Ca™ mg/dL \Tdnklbtscmeibu"g Nar, Ca**, Mg, Gl K+, CIHCO, d U d 1. Z
- - - - assrige Lésungen aus Na*, Ca**, Mg*, Glu, Lac, K*, C,| . Li*. and Urea. und Harnstof um
136 256 388 508 836 996 564 724 AUSSCHLIESSLICHEN Gebrauch mit NOVA Analysegeraten. :
Glu Verwendungszweck
mg/dL 470 - 550 277 - 327 92-108 33-47 oo o o i Diagnose it den Analysergeren NOVA Siat Prfle pHOX PlusL
Gl C/M, Stat Profile pHOx Ultra, Stat Profile Prime CCS, Stat Profile Prime ES Plus, Stat Profile Prime
u ES C Pl d Stat Profile CCX if ing d d d Li itat,
mmol/L | 26.09-30.53 | 15.38-18.15 5.11 - 5.99 1.83-2.61 o e st ond B ot b e
K oder Unterschiede bei den Ar sind.
Methodik
Néheres zur Methodik und zu den Prinzipien der Testverfahren siehe Bedienerhandbuch fiir das Nova
1 A®
Stat Profile Zusammensetzung
pHOx Plus L pH 7.201-7.261 7.343 - 7.423 7.505 - 7.585 7.630-7.710 Ge‘;;u::e‘rtg Lc‘:s‘u:gﬁn mit Na, Ca**, Mg*, Glu, Lac, K¢, CI,HCO,. Li*. und Hamstoff. Jede Ampulle
Frei von Herkuntt, jedoch sollte bei der Handhabung dieser Stoffe gute
H* nmol/L 62.95 - 54.83 45.39 - 37.76 31.26 - 26.00 23.44 - 19.50 Laborpraxis befolgt werden. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).
. mmol/L Zum Gebrauch in der In-vitro-Diagnose bestimmt
Na 95.7-103.7 103.6-111.6 | 134.9-1429 | 187.4-1974 i‘?&?ﬁﬁ;ﬁi“.;”f;,ié‘i?;"m:Eﬁi’éﬁ:&?&?ﬁ'25;2":2‘1“:;?“&‘.”;?fi;;’;ﬁ‘:ﬁt‘we‘se fordie
N 1L von L unter 6rtlich geltender
K mmo 1.81-2.41 3.73-4.33 5.54-6.34 7.51-8.31 Lagerung
Bei 15-30°C lagern.
Cl mmol/L _ _ ~ _ Gerbrauchshinweise
60 5 68 5 78 3 883 102 * 0 112 " 0 118 5 128 5 Der Einsatz von Linearitatsstandards wird empfohlen, wenn diese von értlichen Regulierungsbehérden
Ca mmol/L und Krankenhausern verlangt werden. Es gibt vier Konzentrationsstufen (1, 2, 3, 4).
a - - - - Es wird empfohlen, dass jedes Labor den oberen und unteren Grenzwert des meldepflichtigen Bereichs
0.39 - 0.69 0.99 - 1.29 2.10-2.50 1.40-1.80 fiir jeden Probentyp bestimmt und Regeln far die Bearbeitung von Proben, die nicht innerhalb dieses
" Bereichs liegen, aufstellt.
Ca mg/dL 1.56 - 2.76 3.96 - 5.16 8.40 - 10.00 5.60 - 7.20 Einschrinkungen
Zum AUSSCHLIESSLICHEN Gebrauch mit NOVA Far mit
Glu ma/dL _ _ _ _ anderer Hersteller liegen keine Leistungsdaten vor.
g 470 550 277 327 92 108 34 48 Riickfiihrbarkeit der Standards
mmoI/L Die Analyte sind auf NIST Standard Reference Materials zuriickzufihren.
Glu 26.09 - 30.53 | 15.38-18.15 5.11 - 5.99 1.89 - 2.66 Erwartungsbereiche
Der zeigt die b \ungen vom Mittelwert an, die unter
fur innerhalb der Instrumente
Lac mmol/L 13.4-19.4 8.0-11.0 1.8-2.4 0.4-0.8 2u erwarten sind. Die Erwartungsbereiche fir die Analyte, die in der vorstehenden Tabelle aufgefirt
sind, wurden anhand von an Nova verifiziert.
Lac mg/dL |119.26-172.66| 71.20-97.90 | 16.02-21.36 3.56 - 7.12 (GD)
.
Yaamiva diaAupara Trou Trepiéxouv Na, Ca™, Mg*, Glu, Lac, K*, CF, HCO,. Li. kai Urea. la
XPrionMONO pe T08¢ avaAutég g NOVA.
Stat Profile® )r(mgn e O oo it A NOVA Stat Profile pHOx Plus/L/C/M, Stat
HOX Plus M pH 7.162 - 7.222 7.307 - 7.387 7.448 - 7.528 7.565 - 7.645 Protle bHOK U, St Profie e COS. St Prohis Brme £S Pk, Sist rafle Prims £8 Gor Pls,
p X Plus xau Stat Profile CCX, e oxom6 v me m e avéAuang,
i NG EZETONG Kall TV GViveuan uucmuunxwv amokAicewv avauang Trou
+ EVOEXETAI VT 0 amé Tov 1 amo g ToU opyavou avaAuong.
H nmollL | 68.87-59.98 | 49.32-41.02 | 35.65-29.65 | 27.23-22.65 | meemon
Fiam Kl TIg apxEG Twv BIaBIKAOIY EAEYXOU QVATPEETE OTO EYXEIPIBIO XPIONG TOU aQVaAUTH
Na® | mmolL | 957-103.7 | 103.6-111.6 | 134.9-142.9 | 187.4-197.4 [ ™=
. - . . - . . - . . - . Sover
K mmol/L Pueumzva SlaAdpara Tou Trepiéxouv: Na', Ca™, Mg*, Glu, Lac, K*, CI, HCO, Li*, kai Urea. Kae
- - - - IAC 1,8 I
1.81-2.41 3.73-4.33 5.54-6.34 7.51-831 e 0T, KT 10 XEPIOTI6 VT Teov WAIKY TIpETEI v
. U ol upxég mg openg £pYAOTNPIAKAG TIPAKTKAG (CUU@uva pe Toéyypeo M29-T2 g NCCLS).
Ca mmoliL | 0.34 - 0.64 0.99 - 1.29 2.15-2.55 1.41-1.81 MoostaraBes ko Kiuvo
N N - N ° N N N MpoopiceTar yia 6mvvwmu<r'] Xpron in vitro.
Ca™ mg/dL : AB‘FRI‘TJ \?%T: Trm TIapousia SWHATIBIWY Héoa GTo SIGAUG eivar evaEIls TIBavrs eBopds. NA MHN
1.36 - 2.56 3.96 - 5.16 8.60 - 10.20 5.64 - 7.24 XETAL 1100 o o oY T
UAIKG B TIpETTE! va BIGBETOVTAl GUPPWVA JE TIG KATA TOTIO KATEUBUVTAPEG apXED.
Mg*™ mmol/L 0.16 - 0.24 0.73-0.99 1.23-1.53 oha
N * . * N * mumagevm aTouug 15 wg 30°C.
durioace
Glu mg/dL 470 - 550 277 - 327 92 -108 35-49 ST\ 6 TpoTUDG YPOULIKETTGS Ve XPOOTTOIO0VIaI 00 GUVA 600 GNEal T Toug KT
TONO VOHOUG KAl VOGOKOWEIGKOUS KaVOVIGHOUS. YTIGPXOUY TEGGEPA ETTITEST OUYKEVTPWONG (1, 2, 3, 4).
SUVIOTATal KGBE EPYAOTPIO Va KABOPIOE! Ta Gvw Kal KATWw OpIa TNG TTEPIOXAG TIHWY Yia KABE TUTIO
Glu mmol/L 26.09 - 30.53 15.38 - 18.15 5.11 - 5.99 1.94-2.72 Beiyparog Kal va kaBopige! TONIKI yia TV eTieEepyacia Twy SeyHaTwY TIou Pplokovial eKT6S QU T
S i,
Il o
Lac mmol/L 13.4-19.4 8.0-11.0 1.8-2.4 0.4-0.8 FePXemoAIONO i Tous avahurés g NOVA, T Xapamplarik g ams3oang Sev auviorinrat yia
XProN PE avaAuTéG GAMWY KATAOKEUAGTUV.
VA
Lac mg/dL 1119.26 - 172.66 | 71.20-97.90 | 16.02-21.36 3.56 - 7.12 v o o 0TI YT o0V e T T UM o T NIST

Avapevniopevn Tieplox TGV

H QVaUEVOLEVN TIEDIOXIY TIMGOV UTIOBEIKVGEI TIg UIEYIOTEG GTTOKNIGES GTid T wéan), 0f OTiolEg unopei va
TIPOAOUY KT ANb BIGQOPETIKES EQYAOTNPIGKES OUVBRKEG Yia OpYava Trou AEIToupyouY QYA e
TIg TIPOBIaYPAQES. H GVaLEVOLEVN TEDIOXT] TIHOY Y1a TG OUGTEG TTPOG TIPOIGBIOPIGHO, TToU TIAPOUGIGZETal
atov Trivaxa, Exel He xprion TGV oToUg avaAuTég TG Nova.

200 Prospect Street Waltham

MA 02454 U.S.A.

LPN 26603

Rev U

Ver 1

100% Black
Adobe Indd 18.5

111 (8.5x 11.0in)

AJM 08/15/2023

LPN 26603U 2023-08
page 1 of 4

8/15/23 7:55 AM



|Expected Ranges, Erwartungsbereiche, Avapevépevn mepioxn Tipwv, Gamas esperadas, Plages prévues, Intervalli attesi

Intervalos esperados, Férvintade omraden, Varhaté tartomanyok, F18&5H, 0fl & 9|, FHATEE

ILEVEL[1 | |[LeveL]2 | |[LEVEL[3 | [LEVEL]4 |
25041043 25041044 25066021 25041046
% 2027-02-10 2027-02-10 2027-03-07 2027-02-10
Nova pH 7.11-7.17 7.27-7.35 7.45-7.53 7.61-7.69
H* nmol/L 77.62-67.61 | 53.70-44.67 | 35.48-29.51 | 24.55-20.42
Na* mmol/L 95.3-103.3 105.8-113.8 | 136.2-144.2 | 186.0 - 196.0
K* mmol/L 1.75-2.35 3.69 - 4.29 5.32-6.12 7.50 - 8.30
Crr mmol/L 63.1-71.1 83.5-93.5 109.4-119.4 | 134.8-144.8
TCa mmol/L 0.86-1.16 1.67 - 1.97 3.71-4.11 2.38-2.78
TCa mg/dL 3.44 - 4.64 6.68 - 7.88 14.84-16.44 | 9.52-11.12
Ca* mmol/L 0.43-0.73 1.00 - 1.30 2.17-257 1.43-1.83
Ca** mg/dL 1.72-2.92 4.00 - 5.20 8.68 - 10.28 5.72-7.32
Mg mmol/L 0.21-0.29 0.77-1.03 1.73-2.29 1.05-1.35
Mg™ mg/dL 0.51-0.70 1.87 - 2.50 4.20-5.56 2.55-3.28
TCO, mmol/L 6-10 10- 16 24-34 43-53
Li mmol/L 3.95 - 4.55 1.96 - 2.36 0.82-1.12 0.39 - 0.59
Glu mg/dL 470 - 550 277 - 327 96 - 112 23-37
Glu mmol/L 26.09-30.53 | 15.38-18.15 5.33 - 6.22 1.28-2.05
BUN mg/dL 81 - 105 22-34 7-13 3-8
BUN mmol/L 28.9-375 79-121 25-46 1.1-29
Urea mg/dL 173.7 - 225.2 47.2-72.9 15.0 - 27.9 6.4-17.2
Urea mmol/L 28.9-37.5 79-12.1 25-46 11-2.9

|Expected Ranges, Erwartungsbereiche, Avapevépevn mepioxn Tipwv, Gamas esperadas, Plages prévues, Intervalli attesi

Intervalos esperados, Férvintade omraden, Varhaté tartomanyok, F8 &5, 0| A S|, FHSEE

|LEVEL|[1| | [LEVEL][2 | [LEVEL|3 |[LEVEL[4]
25041043 25041044 25066021 25041046
% 2027-02-10 2027-02-10 2027-03-07 2027-02-10
Stat Profile® Critical
Care Xpress and pH 7.104-7.164 | 7.243-7.323 | 7.402-7.482 | 7.534-7.614
pHOXx Ultra
H* nmol/L 78.70 - 68.55 | 57.15-47.53 | 39.63-32.96 | 29.24 - 24.32
Na* mmol/L 95.0-103.0 | 105.0-113.0 | 133.0-141.0 | 183.8-193.8
K mmol/L 1.79-2.39 361-4.21 5.38 - 6.18 7.41-8.21
Cr mmol/L 67.3-75.3 85.5-95.5 108.2-118.2 | 131.2-141.2
Ca™ mmol/L 0.43-0.73 0.98-1.28 2.08 - 2.48 1.39-1.79
Ca™ mg/dL 1.72-2.92 3.92-5.12 8.32-9.92 5.56 - 7.16
Mg** mmol/L 0.20-0.28 0.67-0.93 1.16 - 1.46
Mg* mg/dL 0.49 - 0.68 1.63-2.26 2.82-3.55
Glu mg/dL 475 - 555 285 - 335 91 - 107 35-49
Glu mmol/L 26.37-30.81 | 15.82-18.59 5.05 - 5.94 1.94-2.72
Lac mmol/L 14.0 - 20.0 7.4-10.4 16-22 0.3-0.7
Lac mg/dL 124.60 - 178.00 | 65.86-92.56 | 14.24-19.58 2.67-6.23
BUN mg/dL 81 - 105 29-41 7-13 3-8
BUN mmol/L 28.9-375 10.4 - 14.6 25-46 11-29
Urea mg/dL 173.7 - 225.2 62.2-87.9 15.0-27.9 6.4-17.2
Urea mmol/L 28.9-37.5 10.4 - 14.6 25-4.6 11-2.9
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Linearitatsstandard-Set A, ZUvoAo TTpoTUTTwV ypappikoTnTag A, Conjunto de patrén de linealidad A, Ensemble A étalons
de linéarité, Set di standard di linearita A, Padrao de Linearidade - Conjunto A, Linjaritetsstandard Uppsattning A,

Linearitasi szabvany A. készlet, BAR IR AR Set A, MM BE MEA SZMETERER A

|Expected Ranges, Erwartungsbereiche, Avauevopevn mepioxn Tipwv, Gamas esperadas, Plages prévues, Intervalli attesi
Intervalos esperados, Férviantade omraden, Varhat6 tartomanyok, 385, of| A H 2|, FHASEE

|LEVEL| 1] | [LEvEL]2] | [LEVEL[3] |[LEVEL]4
25041043 25041044 25066021 25041046
& 2027-02-10 2027-02-10 2027-03-07 2027-02-10
gtggpmf"e Prime® pH 7.002-7.152 | 7.244-7.324 | 7.410-7.490 | 7.545-7.625
R nmol/L 80.91-70.47 | 57.02-47.42 | 38.90-32.36 | 28.51-23.71
Na* mmol/L 95.0-103.0 | 105.0-113.0 | 135.4-143.4 | 188.6-198.6
K* mmol/L 1.61-2.21 3.53-4.13 5.31-6.11 7.19 - 7.99
Cr mmol/L 68.8 - 76.8 86.6 - 96.6 111.6-121.6 | 136.8-146.8
Ca* mmol/L 0.42-0.72 1.03-1.33 2.15-255 1.42-1.82
Ca™ mg/dL 1.68 - 2.88 4.12-5.32 8.60 - 10.20 5.68 - 7.28
Glu mg/dL 483 - 563 309 - 359 100 - 116 24-38
Glu mmol/L 26.81-31.25 | 17.15-19.93 5.55 - 6.44 1.33-2.11
Lac mmol/L 15.0-21.0 8.3-11.3 1.7-23 0.3-0.7
Lac mg/dL 133.50 - 186.90 | 73.87 - 100.57 | 15.13 - 20.47 2.67-6.23
Stat Profile Prime®
ESCompand o pH 7.11-7.17 7.25-7.33 7.41-7.49 7.53-7.61
ES Comp Plus
H* nmol/L 77.62 -67.61 | 56.23-46.77 | 38.90-32.36 | 29.51-24.55
Na* mmol/L 95.3-103.3 | 104.9-112.9 | 136.9-144.9 | 184.6-194.6
K mmol/L 1.70 - 2.30 3.57-4.17 5.50 - 6.30 7.41-8.21
Cr mmol/L 65.7 - 73.7 85.4-95.4 108.6-118.6 | 132.7-142.7
Ca™ mmol/L 0.42-0.72 1.02-1.32 2.32-272 1.53-1.93
Ca™ mg/dL 1.68 - 2.88 4.08 - 5.28 9.28 - 10.88 6.12-7.72
Mg mmol/L 0.14-0.22 0.78 - 1.04 1.22-1.52
Mg** mg/dL 0.34-0.53 1.90 - 2.53 2.96 - 3.69
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Descripcién del producto
Solucién acuosa que contiene Na', Ca**,
analizadores NOVA EXCLUSIVAMENTE.

Uso indicado

Para uso diagnéstico in vitro con analizadores NOVA Stat Profile pHOx Plus/L/C/M, Stat Profile pHOx
Ultra, Stat Profile Prime CCS, Stat Profile Prime ES Plus, Stat Profile Prime ES Comp Plus y Stat Profile
CCX para verificar la calibracién, la linealidad analitica, estimar la imprecision de las pruebas y detectar
desviaciones analiticas sistematicas que pueden surgir del cartucho calibrador o de variaciones de
instrumentos analiticos.

Mg, Glu, Lac, K*, CI\HCO,. Li*. y Urea. Para usar con

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

Composicién

Soluciones tamponadas que contienen Na, Ca**,
ampolla contiene un volumen de 1.8ml.

No contiene ninguna sustancia de origen humano; sin embargo, deben seguirse las practicas de
Ilaboratorio adecuadas al manipular estos materiales. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Advertencias y precauciones
Indicado para uso diagnéstico in vitro.

La turbiedad o la presencia de particulas en la solucin pueden indicar deterioro de la solucién. NO
CONGELAR

Siga las normas estandar para la manipulacion de reactivos de laboratorio. Deseche el producto de
acuerdo con los requisitos locales.

Mg, Glu, Lac, K*, CI\HCOj. Li*. y Urea. Cada

Almacenamiento
Almacenar a 15-30°C.

Instrucciones de uso
Se recomienda el uso de patrones de linealidad con la frecuencia requerida por los requisitos
reglamentarios locales y hospitalarios. Hay cuatro niveles de concentracion (1, 2, 3, 4).

Se que cada los limites superior e inferior de su gama notificable
para cada tipo de muestra y disefie una politica para procesar muestras que no se encuentren dentro
de esa gama.

Limitaciones
Para usar con
fio para uso con

NOVA EXCLU!
de otros

TE. No se han las caracteristicas de

Certificacién de patrones
Los patrones de analitos estan certificados segtn los materiales de referencia de NIST.
Gamas esperadas
La gama esperada indica Ias desvlacmnes maximas del valor medio que pueden esperarse bajo

ntes para que funcionan dentro de las especificaciones.
Las gamas esperadas para los analitos listados en la tabla anterior se verificaron usando

de réplica en Nova.

Termék leirasa
Na*, Ca™, Mg*, Glu, Lac, K*, CI, HCO,, Li* és karbamid tartaim vizes oldatok CSAK NOVA
analizatorokban valé hasznalatra.

Rendeltetésszerii hasznalat

In vitro diagnosztikai hasznalatra a NOVA Stat Profile pHOx Plus/L/C/M, Stat Profile pHOx Ultra, Stat
Profile Prime CCS, Stat Profile Prime ES Plus, Stat Profile ane ES Comp Plus és Stat Prcﬂe CcCX
analizatorokkal a kalibralas és az analitikus linearitas o é atesztek
becslésehez és a rendszeres analitikus eltérések amelyek a kali
analitikai méiszer variacioi miatt fordulnak eld.

vagy az

Médszerek
Ateszteljarasok elveit és modszereit lasd a Nova analizator hasznalati utasitasaban.

Osszetétel

Na, Ca™*, Mg™, Glu, Lac, K*, Cf, HCO,,, Li* és karbamid tartalmd pufferoldatok. Mindegyik ampulla 1,8
ml oldatot tartalmaz.

Nem tartalmaz emberi eredet sszetevsket, de az anyagok kezelésekor kovetni kel a helyes
Iaboratériumi gyakortatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és évintézkedések
In vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

Ha az oldat zavaros, vagy ha szemcsés anyagot tartalmaz, ez az esetleges romlését jelzi. TILOS
FAGYASZTANI!

Kévesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkozd standard gyakoriatot. A helyi eléirasoknak
megfelelen helyezze hulladékba.

Tarolas
15 és 30 °C kozott tarolando.

Hasznalati utasitasok
Alinearitasi ahel és korhazi
avakorisaggal ajanlaios hasznal, Négy szt van (1 2, 3. 4
Ajénlatos, hogy minden laboratérium hatérozza meg minden egyes mintatipusra a jelenthets
tartomény als6 és felsd hatdrét, és dolgozzon ki egy iranyelvet az adott tartomanyon kiviil esé minték
feldolgozasara.

megadott

Description du produit
Solutions aqueuses contenant du Nar, Ca**, Mg", Glu, Lac, K, CI, HCO,. Li". et de I'urée pour étre
utilisées avec les analyseurs NOVA UNIQUEMENT.

Utilisation prévue

Usage diagnostique in vitro avec les analyseurs NOVA Stat Profile pHOx Plus/L/C/M, Stat Profile pHOx
Ultra, Stat Profile Prime CCS, Stat Profile Prime ES Plus, Stat Profile Prime ES Comp Plus et Stat
Profile CCX pour vérifier le calibrage, la linéarité analytique, estimer Iimprécision des tests et détecter
les écarts analytiques systématiques pouvant résulter des variations de la cartouche de calibrateur ou
de llnstrument d‘analyse.

Méthodolog

Vorlos nectives duiation o ! ‘analyseur Nova pour la méthodologie et les principes des procédures d'essai.

Composition

Solutions tamponnées contenant du Na', Ca*, Mg*, Glu, Lac, K*, CI, HCO,". Li". et de l'urée. Chaque
ampoule contient un volume de 1,8 ml

Ne contient aucun matériel d'origine humaine, cependant, suivre les bonnes pratiques de laboratoire
pour manipuler ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et mises en garde
Prévu pour diagnostic in vitro.

Une solution trouble ou contenant des particules indique que la solution peut étre détériorée.

NE PAS CONGELER.

Suivre les pratiques standard pour manipuler les réactifs de laboratoire. Jeter conformément aux
réglements locaux.

Conservation
Conserver de 15 a 30°C.

Mode d’emploi
Les étalons de linéarité sont recommandés pour étre utilisés aussi fréquemment que nécessité par les
réglementations locales et de I'hopital. Il exls(e quatre niveaux de concentration (1, 2, 3, 4).

Les écarts de linéarité & des des ¢ qui doivent étre

ao

Descrizione del prodotto
Soluzioni acquose contenenti Na, Ca*, Mg*, Glu, Lac, K*, CI\HCO,. Li*. e Urea. Per I'uso ESCLUSIVO
sugli analizzatori NOVA.

Finalita d’uso

Per l'uso diagnostico in vitro con gli analizzatori NOVA Stat Profile pHOx Plus/L/C/M, Stat Profile pHOX
Ultra, Stat Profile Prime CCS, Stat Profile Prime ES Plus, Stat Profile Prime ES Comp Plus e Stat
Profile CCX per verificare la calibrazione, Ia linearita analitica e Iimprecisione delle prove di stima, e per
individuare le deviazioni analitiche sistematiche che possono derivare dalla variazione delle cartucce
calibratori o degli strumenti analitici.

Metodologia

Per la metodologia e i principi delle procedure di analisi consultare le istruzioni per I'uso degli
analizzatori Nova.

Composizion

Soluzione tamponata contenente Na', Ca**, Mg*, Glu, Lac, K*, CI,HCO,. Li*. & Urea. Ogni fiala contiene
1.8 ml.

Non contiene costituenti di 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 I'uso diagnostico in vitro.

Torbidita o la presenza di materiale particellare nella soluzione & indice di possibile deterioramento.

NON CONGELARE.

Adottare le normali i ie per la
rispetto delle norme vigenti.

Smaltire nel

dei reagenti di

Immagazzinaggio
Conservare a 15-30°C

Istruzioni per Puso

Luso degli standard dilinearita & consigliato con la frequenza richiesta dalle norme locali e dalla prassi
Vi sono quattro livelli di concentrazione: livello (1, 2, 3, 4).

dilués et réanalysés pour obtenir des resu\tats prec\s Il est é a chaque d'établir
les limites supérieures et inférieures de la plage reportable pour chaque type d'échantillon et d'établir
des regles pour traiter les échantillons qui sont en dehors de cette plage.

Limites

Pour I'utilisation avec les analyseurs NOVA UNIQUEMENT. Caractéristiques de performance non
établies pour leur utilisation avec des analyseurs d'autres marques.

Tragabilité des étalons
Les analytes sont tracés conformément aux matiéres de référence normalisées du NIST (National
Institute of Standards and Technology).

Plages prévues

La plage prévue indique Ies ecarts maximum de la valeur moyenne pouvant survenir dans différentes
conditions de Les plages prévues
pour les analytes |r|d|ques dans e tabieay oi-dessus ont ete venﬂees en utilisant des déterminations de
réplicats sur les analyseurs Nova.

Descrigéo do produto
Solugdes aquosas contendo Na', Ca**, Mg™, Glu, Lac, K*, CHCO;". Li". & Ureia. Para utiizagéo
APENAS em analisadores NOVA

Utilizagao prevista

Para diagnésticos in vitro utilize os analisadores NOVA Stat Profile pHOx Plus/LIC/M, Stat Profile pHOx
Ultra, Stat Profile Prime CCS, Stat Profile Prime ES Plus, Stat Profile Prime ES Comp Plus, e Stat
Profile CCX para verificar calibraga analitica, estimar 0 de testes, ¢ detectar

Si consiglia a ciascun laboratorio di stabilire i limiti superiore e inferiore del proprio intervallo riportabile
per ciascun tipo di campione, e di creare una procedura per il trattamento dei campioni che non
fientrano in quellintervallo.

Limitazioni

Per l'uso ESCLUSIVO sugli iNOVA. Le iche di
state definite per I'uso su analizzatori di altre marche.

del prodotto non sono

Tracciabilita degli standard
Gli analiti sono tracciabili ai materiali di riferimento per gli standard NIST.

Intervalli attesi
Lintervallo atteso indica le deviazioni massime dal valore medio attese in condizioni di laboratorio
differenti per gli strumenti che funzionano entro le specifiche. Gli intervalli attesi per gli analiti elencati
nella tabella qui sopra sono stati verificati utilizzando determinazioni di replicati sugli analizzatori Nova.

€2

Produktbeskrivning
Vattenlisningar innehallande Na, Ca**, Mg™", Glu, Lac, K, CIHCO;. Li* och urea. ENDAST for
anvéindning med NOVA analysatorer.

Avsedd anvindning

For in vitro-diagnostiskt bruk med NOVA Stat Profile pHOx Plus/L/C/M-, Stat Profile pHOx Ultra-, Stat
Profile Prime CCS-, Stat Profile Prime ES Plus-, Stat Profile Prime ES Comp Plus-, och Stat Profile
cc; for att verifiera ing, analytisk linjaritet, uppskatta testoprecision, och upptéicka

desvios analiticos sistematicos que podem ocorrer por variagao no cartucho de calibragao ou no analytiska avvikelser som kan uppsta till flid av variationer i kalibreringskassetten eller de
instrumento analitico. analytiska instrumenten,

Metodologia Metod

Consulte as Instrugdes de utiizagéo do analisador Nova para obter des sobre e Lasi fill Nova analysator betréiffande metod och testprinciper.

Principios dos procedimentos de teste.

Composigio
Solugdes com tampéo contendo Na', Ca™*, Mg, Glu, Lac, K*, CFHCO;. Li". e Ureia. Cada ampola
contém 1,8 ml de volume.No contém compostos de origem humana, contudo, devem ser seguidas
as boas préticas laboratoriais durante o manuseio destes materiais. (REF. DOCUMENTO NCCLS
M29-T2).

Avisos e precaugdes
Indicado para utilizagao em diagnésticos i vitro. Turvagao ou particulas de matérias na solugéo séo
uma indicagao de possivel deterioragdo. NAO CONGELAR.

Siga as préticas padréo para 0 manuseio de reagentes de laboratdrio. Elimine de acordo com as
normas locais.

Armazenamento

Armazene a 15-30°C.

Instrugdes de uso

Devem utilizar-se os Padrdes de requerida pelos
pelos requisitos do hospital. Existem quatro niveis de concentrago (1, 2, 3, 4).

locais e

ue cada os limites e inferiores do intervalo a relatar
3 o limit f do interval lat
para cada tipo de amostra e conceba um sistema de procedimento para as amostras que estejam

fora desse intervalo.

Sammansittning
Buffrad Isning som innehaller Na*, Ca*, Mg™, Glu, Lac, K*, CI,HCOy. Li* och urea. Varje ampull
innehaller1,8 mi volym.

Innehaller inga konstituenser av humant ursprung, men god laboratoriesed skall emellertid iakttagas vid
hantering av dessa material. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2)

Varningar och férsiktighetsatgarder

Avsedd for in vitro-diagnostiskt bruk Grumlighet eller sediment i [5sningen &r tecken pé eventuell
forsamring. FAR EJ FRYSAS. lakitag vedertagna metoder for hantering av laboratoriereagenser.
Kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.

Férvaring
Férvaras vid 15-30 °C.
Bruksanvisning
Linjéritetsstandarder skall anvindas s4 ofta som krvs enligt lokala foreskifter och sjukhusetsintema
pabud. Det finns fyra koncentrationsnivéer (1, 2, 3, 4).

Vi rekommenderar att varje laboratorium faststaller dvre och nedre granser for dess rapporterbara
omrade for varje proviyp och att man vidare beslutar om en policy for bearbetning av prover som faller
utanfor detta omrade.

Sparbarhet hos standarder

Korlatozdsok ra dess ENDAST for med NOVA Analyter sparas i forhallande til
e naliz A teliesitményiellemabket nom & megmés Limitagoes NIST-standarcreferensmatorial
ovinK el orain vals nassnéiat seoére Para utiizagéio APENAS em analisadores NOVA. Nao foram as caracteristicas de i
desempenho para utilizago em analisadores de outros fabricantes. Prestandakarakieristik har inte faststélts for med andra
Szabvanyok nyomon kdvethetésége
Az analitok visszavezetheték a NIST standard referenciaanyagaira Registro de padrées . Forvantade omraden
Varhaté tartomanyok As substancias a analisar estao registradas na NIST Standard Reference Materials. Férvantat omrade anger den maximala avvikelse fran genomsnittsvérdet som kan férvéntas under olika
Avérhats tartomany jelzi az dtlagos éréktol valo maximals , amelyek a specifikacickon belil, Iaboratorieforhélanden for analysatorer som fungerar inom angivna specifikationer. Forvantat omrade
de killonboz6 Kozt izemel esetén vérhatok, © ntervalo esperado ndica o desvio miimo dovalor méd que pode ser esperado sob iferantes for de analyter som anges i aende tabell med
Afenti tablézatban feltintetett analitok varhato it ismetelt méré érizték Nova condigdes par dentro das suas caracteristicas técnicas. Os pa Nova analysatorer.
analizatorokon. intervalos esperados para as substanmas a analisar Tetadas na bele amerior forem sentcados
utilizando as des das em Nova.
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