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NOVA 1-16

Na* mmol/L
K* mmol/L

Cl mmol/L

90 - 110
90-110
180 - 220

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

Intended Use
Fov in vitro dlagnosnc use with NOVA Ana\yzers to verify callbrahon analytical linearity, estimate
ot an: hat may arise from calibrator cartridge

or analytical instrament variation

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

omposition

Bu"e?ed solutions containing Na*, K*, and CI. Minimum volume 50

Contains no constituents of human origin, however, gucd laboraton %_ramlce should be followed
during handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M2

Warnings and Cautions
Intended for In Vitro Diagnostic Use.
C\oudlness or particulate matter in the solution is an indication of possible deterioration. DO NOT

Follow Siandard pracices for handiing laboratory reagents. Discard in accordance with local
requirements

Storage o
Store at 15-30°C. After opening, the solution is stable for 6 months.
Directions for Use
Linearity Standards are recommended for use as frequently as requied by local regulatory and
hospital requirements.

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

Produktbeschreibun

Wassrige Losung mit Na*, K* und CI. NUR zur Verwendung mit NOVA Analy it
Verwendungszweck ) "
Fdr In-vitro-Diagnosen mit NOVA Analy. réten zur Ub f der Ki ‘H
Linearitat, sowie zur

denen eine von K oder analytlschen Instrumemen
2zu Grunde liegen kann.
Methodologie ) )
Wenden Sie sich bezglich und R der T andie

Nova Analyzer-Gerat.

Zusammensetzung
Geputerte Losung it Na, K- und CI. Minimales Volumen 50 m

Enfhalt keine Bestandteile menschiichien Ursprungs, dennoch Bite beim Umgang mit den Materialen
auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2):

Warnungen und Vorsichtshinweise

Fur Verwendung zur In-vitro-Diagno:

Triibung Ger odar Feststoffe in der Losung weisen auf moglichen Verfall hin. NICHT EINFRIEREN
Beachten Sie die standardmaBigen Verfahren fur den Umgang mit Laborreagenzien. Den drtlichen
Bestimmungen gemé entsorgen.

agerun&
Bei'15-30°C lagern. Nach dem Offnen ist die Losung 6 Monate haltbar.
Verwendungsanwelsungen

g der Ortlichen und Kranker
L 1 beachtet werden.

gen sollten die

Es wird empfohlen, dass jedes Labor die oberen und unteren Grenzwerte des meldepfhchn en
Bereichs fir jeden Probenq{p festlegt und Richtlinien zur Verarbeitung von Proben erstellt,
auBerhalb dieses Bereichs liegen.

for use on
other manufacturers analyzers

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials.

Expecled Ranges

The ex| d range indicates the maximum deviations from the mean value that may be expected

under dmermg laboratory conditions for instruments operahr&g within specifications. The expected
i

Nur zur Verwendung mit Nova Biom: ten. Die L wurde nicht
fiir die Verwendung mit Analysegeraten anderer Hersteller erstelit.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST:

Erwartete Bereiche

Nepiypagn Mpoiévrog , ,

Yaanvo diaAupia Trou Tepiéxel Na*, K, kai CF-. T xprion ot avahutég NOVA MONO.

Ev&eikvuopevn xpiio! " . .

Main vitro |uvvwanm xpnoq pe avaluTég NO\/A yia ETTaARBEUON TN , NG !
£gETAONG KAl

EVGROTIKY aTFORAEWY MU EVOEXETaI Va TIPOKUWOUV e T HETSBOAY T0U BaBuOveLNTH 1 Tou
QVaAuTIKoG OpyGvou.

MeBoBoAoyi .
Avurpz§r5 e Oanltg Xpriong Tou AvaAutr Nova yia y
£gETal

Kat Tig ApEG Twv

BuBIoTNG BiaAgparTa Tou Tepiéyouy Nar, K*, kai CI EAxioToc oyKoc 50 )
AV Kail BEV TIEQIEXOVTOI GUGTATIKG AVBPWITIVAC TTPOEAEUTTG, TIPETTEL Val mbFoueni opos,
£PYAOTNPICKA TTPAKTIK KATA TO XEIPIOHO TwV UAIKGV auTtv. (KA. EFTPAGOY NCCLS M29-T2).

NpocidoTroiatic Kar I'Ipo(pu)\u§5|§
pogpicera yia In Vitro Atayvwarix Xpror)
H Go)\wpotgm A 1 Gapén doopamdiow oo Sidhupia amoTeAei évBeién mBaviic aMoiwong. MHN

AxoAQUBROTE TTPGTUTTEC BIGBIKATIES VI TO XEIPION® £pYagTNPIGKWY aviiSpacTpiwy. H BidBeon
TIPETIEN VG YIVETAl GUP@WVA KE TOUC TOTIIKGUG KAVOVIGHOUG.

GA
BONSEN. a1 0t 15-30°C. Merdi o Gvolypa TG QIGANG, To BiGAUp BlaTnpEiTal oTaBEPS yia 6 PAVEC.
Osnyis; X

piions
1 Xendn T Moty FoopksTTas, 600 ougvd Kiveral avaykalo ams Tig o
BUBIIOTIEG KT VOOOKOEIARES aMaITho

Eyyiordra KGO cpyaoTriplo va Opios Ta aVGIAT Kal KITWTATA 6pIa Yid 10 €40 TToU avagEpETal Via
KGBE TUTIO BEIYHIATOC KQI VO KATAPTIOE! I TIOAITIKN YIG TV ETTESEPYATIO TWV SEVHATWY TTO
BPICKOVTQ EKTOG TOU TIAPATIAVL EGPOUG.

Nepiopiopoi

T xerion o¢ Avahuréc Nova Biomedical vo. Ta XapakTTIpIoTIKG aTioSoag Bev opigovTat yia xprion
€ AVaAUTEG GAAWY KATAOKEUAOTGV.

IvnAumpomm Mpotumwy
ViXVEUGT TIPOGBIOPICOHEVIY OUGIV TUNGWVG e Ta MpdTutia YAIKG Avagopég NIST.

Der erwartete Bereich gibt die maxlma\e Abweichung vom Mittelwert an, die unte!

s for the analytes listed in the table above were verified using replicate
Novh analyzers.

Descrg)cwn del producto
Solucion acuosa que contiene Na*, K* y CI. Para usar SOLO con analizadores NOVA.

Uso correcto

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 que
puedan surgir a raiz de variaciones en el cartucho del calibrador o el instrumento analitico.

Metodologia "
Consultar fa X Pnncwﬁ\os tes a los de la prueba en las
Instrucciones de uso uael nalizador Nova.

Composicién

Soluciones tampon que contienen Na, K* y CI-. Volumen minimo de 50 mL.

El producto no contiene constituyentes de origen humano. No obstante, se deben sequir las buenas
R‘racncas de (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL

Advertencias y precauciones
Para uso diagnostico i vitro.
La turbidez de la solucion o la prosencia de material partioulado en ella son indicadores de un posible
deterioro de la solucion. NO CONGEL,

eguir las practicas estandar para la manipulacion de reactivos de laboratorio. Desechar de acuerdo
con los requerimientos locales.

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

Instrucciones de
mienda sar \os Esténdares de linealidad con la frecuencia requerida por los organismos
regula(onos y hosp\(a\es Tocales.

los limites superior e inferior del rango informable
para cada tipo de muestra y establezca una pohhca para procesar las muestras que no caigan
dentro de dicho rango.

Limitaciones ) )
Para usar SOLO con Analizadores de Nov: las de
comporamiento para usar en analizadores de otros roaies

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

Rangos esperados
El rango esperado indica los desvlos méximos del valor medio que se pueden esperar en distintas
par. e funcionan de acuerdo con las especificaciones.
n la tabla que figura mas arriba fueron
repetidas en anali Nova.

Los rangos

A

mediante

wl 12ovck

biomedical
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ar artet werden
erwarteten Eerelohe fur me m derTabelle wener oben au'gells(eten Analy
bel

Die wurden mittels
wiederholter mit N

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

Usage attend!

U(lhgaucn en diagnostic in vitro avec des analyseurs NOVA pour vérifier I'étalonnage et la linéarité
analyuclue estimer 'imprécision des tests et détecter les déviations analytiques syslémahques
pouvant résulter de la cartouche étalon ou de variations de I'instrument d’analyse.

Méthodologie
Voir les instructions d’utilisation de I'analyseur Nova pour la méthodologie et les principes des
prccedures de test.

Composi
A tamponnées contenant Nar, K* et CI. Volume minimurm 50 mL.

es solutions ne contiennent aucun composant d'origine humaine : il convient toutefois de respecter
\es)prathues de laboratoire dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-

Avertissements et précautions
Prévu pour utilisation en diagnostic i vitro.
Laprésence de particules troublant la solufion peut étre révelatrice de dégradation. NE PAS

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

Stockage
Conserver a une température de 15-30°C. Aprés ouverture, la solution demeure stable pendant 6
s.

Instructions d’utilisation
Il est recommandeé d'utiliser les standards de linéarité aussi friquemment que I'exigent les
réglementations locales et les regles de I'établissement hospitalier.

Il est préférable que chaque Iabovalowre définisse les limites supérieure et inférieure de la fourchette
de ses résulats pour chagus type d'échantilon, ainsi que a politique a suivre pour e traitement des

Limitations
Utilisation Prevue uniquement sur
sont pas établies pour I'utilisation sur des analyseurs d'autres labrlcams

Tracabilité des standards
Chaine d'étalonnage des parametres selon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).

de linéarité ne

Fourchettes attendues

La fourchette attendue indique les devlallons maximum de la valeur moyenne que I'on peut attendre
en fonction de la variation d d t glmtes dans les

limites des indiqués dans le tableau ci-
Aaasuis Ot G16 VrIas G emicant o8 masures sur ana\yseurs Nova.
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pog el TIG PEYIOTES aTé T pEoN TIPA TTOU avapEvovTal UTT6
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o€ avu)\urtg Nova

Descrizione del prodotto
SOluZAIOHe acquosa contenente Na*, K* e CI. Da utilizzarsi ESCLUSIVAMENTE con analizzatori

Uso

Da utilizzarsi a fini diagnostici in vitro con analizzatori NOVA per verificare calibrazione e linearita
analitica, per valutare limprecisione delle analisi e per individuare le deviazioni analitiche sistematiche
dovute a variazioni delle cartucce dei calibratori o degli strumenti di analisi.

Per |nlovmazwom sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale di istruzioni
per I'uso deil'analizzatore Nova.

Soluzwom Iampone contenenti Na*, K* e CI-. Volume minimo 5
Non contiene componenti di origine umana. Si raccomanda SotiBvia di adottare le normali procedure di
laboratorio durante la manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Avvertenze e precauzlom
Utiizzo diagnosico in vt
Latoibiditaola presenza di particelle nella soluzione sono indice di un possibile deterioramento. NON

Rdotiarelo procedure standard per la manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smaltire in conformita
allanormativa vigente.

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

Istruzioni per I'u:
Si consiglia I't uhhzzc degli standard di linearita nella misura richiesta ai sensi delle normative locali e
ospedaliere.

Si Consl?lla a ciascun laboratorio di fissare i limiti massimo e minimo dell'intervallo refertabile per
ciascun di campione e di stabilire una procedura per I'elaborazione dei campioni che non
Fentrano RaIfinton/ailo Specificato.

Limitazioni . )
Da utilizzarsi esclusivamente con analizzatori Nova B
I'utilizzo con analizzatori di altri produttori non determinate.

delle prestazioni per

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

Intervalli previsti

Liintervallo previsto indica le deviazioni massime dal valore medio prevista in condizioni di laboratorio
idonee per il funzionamento degli strumentiin conformita alle specifiche. Gli intervali previsti degli
analiti elencati nella tabella riportata sopra sono stati verificati mediante determinazioni replicate con
analizzatori Nova.
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Descri¢ao do produt
Solugao aquosa contendo Na*, K* e Cl. Para uso EXCLUSIVO em analisadores NOVA.

Uso pretendido
Para diagndstico in vitro com analisadores NOVA para verificar a calibrago, a linearidade analitica,
calcular a imprecisao de feste ¢ detectar desvios anaiiticos sistematicos que possam surgir na

sequéncia da variagao nos de analise
Metodologia ) ! ; b
Gonsultar as Instrugges de Utiizagao do Nova a & Principios

dos procedimentos de teste

Composicao

SolugGes-tampao contenda Na-, K e CI~. Volume minimo 50 mL. )

Nao contém consiituintes de ongem humana, nao obstante devem seguir-se as boas préticas de
(REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2)

Avisos e adverténcias

Para uso em diagnastico in vitro.
A turbidez ou a existéncia de material particulado na solugao € um indicio de possivel deterioragao.
NAO CONGELAR. o
Seguir as praticas r no de reagent Eliminar
de acordo com as normas em vigor no focal

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

Instrucées de utilizagao
Sao recomendados padroes de linearidade para uso sempre que exigido pelos requisitos
regmamemares e hospl(alares

que os limites superior e inferior da sua gam
Gogortal para cada npo 3 de amostra & elabore uma politica para 6 processamento s exemplares
que recaiam fora desta gama.

Limites
Para uso exclusivo em analisadores Nova Biomedical. As caracteristicas de desempenho néo foram
determinadas para uso em analisadores de outros fabricantes.

Rastreabilidade dos padrées . . .
Os analitos foram por a materiais de NIST.

Gamas previstas
A gama prevista indica os desvios méximos or relacdo ao valor médio previstos om diferentes

di para que funcionem dentro de especificagoes. As g:
pre\(\s\ads parg o analios listados na tabela acima foram veriicadas replicas de Seterminagees em
analisadores

Produktbeskrivning
Vattenhaltig I6sning som innehaller Na*, K* och CI-. Far ENDAST anvandas pa NOVA-analysatorer.

Avsedd anvandning

for att verifiera kalibrering, analytisk
fiveariot uppskatta onoggrannhe( vid pr prov och | Upptécha systemaliska, analyliska awikelser som
kan uppsté pa grund av variation hos kal

Metodik
by

o
provproceduremna.

N rn finns il

om metodik och principer for

Sammansittnin,

Buffrade Iosningar som innehaller Na*, K* och CI. Minsta volym 50 m|

Innehaller inte nagra bestandsdelar av manskligt urs%run orrekl Iaboramrleprax\s ska dock foljas
nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS D 129-T:

Varningar och forsiktighetsats arder

Avsedd for laboratoriediagnostisk a g(

Om I8sningen ar grumlig eller Ihnenaliar pan lar &r det ett tecken pa eventuell nedbrytning. FAR EJ

FFWSAS
praxis for hantering av . Kasseras enligt gallande foreskrifter.

Forvaring
Forvaras vwd 15-30°C. Losningen ar stabil i 6 manader efter det att den éppnats.

Anvisningar fér anvéndning
Linearit
sjukhuskrav.

for & g sé ofta som faststallts i gallande foreskrifter och

Vi rekommenderar att varie laboratorium faststaler ett Svre och undre gransvarde for rapportomradet
for varje provtyp och upprattar en policy for bearbetning av preparat som faller utanfor detta omrade.

Begransningar A
Far endast das pa Nova . har inte
g pa andra

Sparférmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST S(andardreferensmaler\a\

Férvantade omraden )

Det férvantade Dmrédet indikerar maximala antalet fran t t som
arbetar inom specifikationerna under andra laboratorieférhallanden. De |0rvan|ade omradena for
analyserna sorm visas | tabellen ovan har verifierats med hjalp av replikationsfaststalining pa Nova-
analysatorer.
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