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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 vith NOVA Stat Profile pHOx Plus/UC/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

22130032
2024-05-10

22130033
2024-05-10

22158043
2024-06-07

22165012
2024-06-14

Stat Profile®
pHOx/Basic

pH

7.138-7.198

7.247 -7.327

7.417-7.497

7.589 - 7.669

H* nmol/L

72.78 - 63.39

56.62 - 47.10

38.28 - 31.84

2576 - 21.43

Stat Profile®
pHOx Plus/C

pH

7.168 - 7.228

7.276 - 7.356

7.441 -7.521

7.583 - 7.663

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

Composition

Buffered solutions containing Na", Ca™, Mg™, Glu, Lac, K*, CI,HCO,. Li*. and Urea. Each ampule

contains 1.8 ml volume.

Contains no constituents of human origin, however, good laboratory practice should be followed during
handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions

Intended for In Vitro Diagnostic Use.
Cloudiness or particulate matter in the solution is an indication of possible deterioration.DO NOT

FREEZE.

Follow standard practices for handling laboratory reagents. Discard in accordance wiith local

requirements.

Storage
Store at 15-30°C.

Directions for Use

Linearity Standards are recommended for use as frequently as required by local regulatory and hospital
requirements. There are four levels (1, 2, 3, 4).

H* nmol/L

67.92 - 59.16

52.97 - 44.06

36.22 - 30.13

26.12-21.73

Na* mmol/L

95.7-103.7

103.6-111.6

134.9 - 142.9

187.4-197.4

Itis 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 outsice of this range.

Limitations

For use on NOVA analyzers ONLY.

manufacturer's analyzers.

K* mmol/L

1.81-2.41

3.73-4.33

5.54 - 6.34

7.51-8.31

Cl mmol/L

60.5 - 68.5

78.3-88.3

99.2 - 109.2

124.2-134.2

Ca* mmol/L

0.34 - 0.64

0.93 -1.23

2.05-2.45

Ca** mg/dL

1.36 - 2.56

3.72-492

8.20 - 9.80

Glu mg/dL

470 - 550

277 -327

92-108

33-47

Glu mmol/L

26.09 - 30.53

15.38 - 18.15

5.11-5.99

1.83-2.61

not for use on other

ility of
Analytes 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 analyzers operating vthin specifications. The expected ranges for the
analytes listed in the table above were verified using replicate determinations on Nova analyzers.

@

Produktbeschreibung

Wassrige Losungen aus Na', Ca*, Mg*, Glu, Lac, K*, CI,HCO;.. Li*. and Urea. und Harnstofi. Zum
AUSSCHLIESSLICHEN Gebrauch mit NOVA Analysegeraten.

Verwendungszweck

Fiir den Gebrauch in der In-vitro-Diagnose mit den Analysengeréten NOVA Stal Profile pHOx Plus/L/
C/M, Stat Prafile pHOx Ultra, Stat Profile Prime CCS, Stat Profile Prime ES Plus, Stat Profile Prime

ES Comp Plus und Stal Profile CCX zur

der

der i und der

Linearitat,

oder L

und Ermittiung

die auf die

bei den

Methodik

sind.

Naheres zur Methodik und zu den Prinzipien der Testverfahren siehe Badienerhandbuch fiir das Nova

Stat Profile®
pHOx Plus L

pH

7.204 - 7.264

7.311-7.391

7.471-7.551

7.636-7.716

Zusammensetzung

Geputferte Losungen mit Na*, Ca**, Mg*, Glu, Lac, K, CI\HCO;. Li*. und Harnstoff. Jede Ampulle

enthit 1,8 ml Inhatt.

H* nmol/L

62.52 - 54.45

48.87 - 40:64

33.81-28.12

23.12-19.23

mmol/L

95.7 -103.7

103.6 - 111.6

134.9-142.9

187.4-197.4

K* mmol/L

1.81-2.41

3.73-4.33

5.54 - 6.34

7.51-8.31

Cl mmol/L

60.5 - 68.5

78.3-88.3

102.0-112.0

118.5-128.5

Ca** mmol/L

0.39 - 0.69

0.93-1.23

2.14-2.54

Ca** mg/dL

1.56 - 2.76

3.72-4.92

8.56 - 10.16

Glu mg/dL

470 - 550

277 -327

92 -108

34 -48

Glu mmol/L

26.09 - 30.53

15.38 - 18.15

5.11-5.99

1.89-2.66

Frei von

Laborpraxis befolgt werden. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnhinweises

Zum Gebrauch in der In-vitro-Diagnose bestimmt,
Eintribungen oder Stoffteilchen in der Lésung sind ein Hinweis darau, dass das Produkt
mogllchurwelse verdorben ist. NICHT EINFRIEREN. Felgen Sie der tblichen Vorgehensweise fir die

von L:

Herkunft, jedoch sollte bei der Handhabung dieser Stolfe gute

Lageru
Bl 1530°C lagern.
Gerbrauchshinweise

unter Ei

g drtlich geltender

Der Einsalz von Linearilatsstandards wird empfohlen, wenn diese von arilichen Regulierungsbehorden
und Krankenhausern verlangt werden. Es gibt vier Konzenlrationsstufen (1, 2, 3, 4).
Es wird empfohlen, dass jedes Labor den oberen und unteren Grenzwert des meldepllichligen Bereichs
fr jeden Probenlyp bestimmt und Regeln fir die Bearbeitung von Proben, die nicht innerhalb disses

Beraichs liegen, aufstelll
Einschrankungen

Zum AUSSCHLIESSLICHEN Gebrauch mit NOVA.

Far mit

anderer Hersleller liegen keine Leistungsdaten vor.

Riickfihrbarkeit der Standards

Die Analyte sind auf NIST Standard Reference Materials zuriickzuliihren.

Erwartungsbereiche
DerE

Lac mmol/L

13.4-19.4

8.0-11.0

1.8-2.4

0.4-0.8

Lac mg/dL

119.26 - 172.66

71.20 - 97.90

16.02 - 21.36

3.56 -7.12

zeig! die

vom Mittelwert an, die unter

far innerhalb der

2u erwarten sind. Die Erwartungsbereiche fir die Analyte, die in der anslehenden Tabelle aulgeluhrt

sind, wurden anhand von

an Nova

ED

Stat Profile®
pHOx Plus M

7.169 -7.229

7.262 -7.342

7.408 - 7.488

7.594 -7.674

verifiziert,

n
Yadiiva iaAopara o Trepiéxow Na', Ca™, Mg™, Glu, Lac, K', CF, HCO;:. L', kat Urea. i
XprionMONO e 1086 avahué g NOVA.

Xprion yia mv otrofa mpoopReran

Ta iayvwatike Xprian / vitro e g Guskevis avdhuang NOVA Stat Profile pHOx Plus/LIC/M, Stat
Profile pHOX Ullra, Stat Profile Prime CCS, Stat Profile Prime ES Plus, Stat Profile Prime ES Comp Plus,

Kai Stat Profile CCX, pe axoné 1nv

H* nmol/L

67.76 - 59.02

54.70 - 45.50

39.08 - 32.51

2547 -21.18

mmol/L

95.7 - 103.7

103.6 - 111.6

134.9-142.9

187.4-197.4

K* mmol/L

1.81-2.41

3.73-4.33

5.54 - 6.34

7.51-8.31

g avahuang,

g m
Tou  1ng eLiaens ral v crvl)uwnn GusTHaniKGY anoxNioswy avahuang Tou

£vBEXETan Va TpoXUyouY aTm

Tou opyavou avéuang.

MgoShoyia
Tia 11 meoBoAoyia kal Tig apxég 1wy SlaBIKagIiV EAEYXOU avarpégic GTo eyxelpidio xpriang Tou avahur
Nova.

X0veean

Pugpiauiva SiaApara ou mepiéxouv Na®, Ca™, Mg™, Glu, Lac, K, CI, HCO;, Li, kat Urea. Kége

aymoiha mepiéxer 1,8ml,
Ay ouararnxd avepl

Ca* mmol/L

0.34 - 0.64

0.93-1.23

2.18-2.58

NponBorontics ka kv

Ca't mg/dL

1.36 - 2.56

3.72-4.92

8.72-10.32

 xprian in vitro.

WOT6T0, KATA 10 XEIPIITIS QUIDV WV PAIKGY TTpEmel va
ol apyg 1ng 0pdriG EpyasINpIaKii TPAKIKIiG (G0UPLVA e Tofyyppo M28-T2 mg NCCLS).

Bovn Syn n napousia Swpandiwy péaa oto idAupa eivar evdeiEls maavris 20pds. NA MHN

KATAWYXETA

Arohougiigre [nv evBeBerypénn S1aBIKa0Ta Y1a 10 XEIPIOH 1wV £pyaaInpIaxy aviBpacnpiwy. Taun

Mg** mmol/L

0.16 - 0.24

0.83 -1.09

1.03-1.61

Glu mg/dL

470 - 550

277 - 327

92-108

35-49

Glu mmol/L

26.09 - 30.53

15.38 - 18.156

5.11-5.99

1.94-2.72

Lac mmol/L

13.4-19.4

8.0-11.0

1.8-24

04-0.8

Lac mg/dL

119.26 - 172.66

71.20 - 97.90

16.02 - 21.36

3.56-7.12

nova

biomedical

®oAagn
Suhdaatra orouus 15 fug 30°C.

O8nyitg xpfiang

NIk Ba TipéTTel va BlaBETovial GOMPVA E TIS KATA T6TT0 KATEUBUVTipES apXEc.

EUVIaTGIal Ta TPOTUPA YPGHKGTIGS Va XPNUIOTIoIoUVIal 1650 GUXVE 800 amaireiial ané Tous Kard
16110 V4HOUG Kal VOO OKOMEIaKOUS Kavoviayiou. YTTdpXouv 1é00tpa eminesa auykivipuong (1, 2, 3, 4)
Zuviotdtan KG9 £pyaoTripIo va Kagapiaz 1a dvi Kal KATW SpIa INS TEPIOXIC TGV yia KGSE 16mo
Seiypatog ka va kaBopiael MK yia 1NV eme§epyacia 1wy Seiypdrwy mou Bpickovial eK1dg auida g

THEPIOKAS TNV
Mepiopiayiol

Tic yorian MONO pt Toug avahurig 1ng NOVA. Ta

XPrion Pe avahuTég GAAWY KQIGOKEUAOTGY.

IxvAaoyémra TpoTTTwY

mg améoang Sev

via

H lxvnAﬁmon 16V 0UTGY TPOg TRoTBIopIoys Yivera alppwVa e Ta Tpéiuna uMiKd avapapds g NIST.

QUETIOEVT) TTeploxT] TGV

Ity QUGEVGYIEVN TIEPIOXY] TGV UTTOBEIKVUE Tis péIaTe aTokAIGES aTié 1 péan), ol orioics pnopsi va

ka1 and

GUYBIIKES ia GpYava TToU AEITOUPYOUY GUMPWYA pe

1 mpoSiaypapés. H avaevGpevn epioxf TGV Y1a 11g 0ugics TTpOg TPOIGBIPIGS, Tou TapouIAderal

Tivaxa, £xel

ve Xprion

Ty oTous avakurég 1ng Nova
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Expected Ranges, Erwartungsbereiche, Avapsvopevn mepioxn Tipwv, Gamas esperadas, Plages prévues, Intervalli attesi

Intervalos esperados, Férvantade omraden, Varhat6 tartomanyok, FABSEE, o4 42|, MHAEE

[LEVEL[1 | |[LEVEL]2 | |[LEVEL[3 ] |[LEVEL4 |
LOT 22130032 22130033 22158043 22165012
9 2024-05-10 2024-05-10 2024-06-07 2024-06-14
Nova pH 7.130-7.190 | 7.240-7.320 | 7.410-7.490 | 7.591-7.671
H* nmol/L 74.13-6457 | 57.564-47.86 | 38.90-32.36 | 25.70-21.38
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
(ol 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 3.57-3.97
TCa mg/dL 3.44 - 4.64 6.68 - 7.88 14.28 -15.88
Ca" mmol/L 0.43-0.73 1.06 - 1.36 2.25-2.65
ca* mg/dL 1.72-2.92 4.24-544 9.00 - 10.60
Mg mmol/L 0.21-0.29 0.98 - 1.24 2.47-3.03 1.05 - 1.61
Mg** mg/dL 0.51-0.70 2.38 - 3.01 6.00 - 7.36 2.55-3.91
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 28.9-37.5 7.9-12.1 25-46 11-2.9
Urea mg/dL 173.7-2252 | 47.2-729 15.0-27.9 6.4-17.2
Urea mmol/L 28.9-37.5 7.9-12.1 25-46 11-29

Expected Ranges, Erwartungsbereiche, Avapevopevn treploxi TiiGwv, Gamas esperadas, Plages prévues, Intervalli attesi

Intervalos esperados, Férvantade omraden, Varhaté tartomanyok, 1885, ol & Hel, FHERE

[LEvel][1] | [LeveL]2] | [LevEL]3] |[LEVEL][4]
22130032 22130033 22158043 22165012
@ 2024-05-10 2024-05-10 2024-06-07 2024-06-14
Stat Profile® Critical
Care Xpress and pH 7.135-7.195 | 7.226-7.306 | 7.386-7.466 | 7.549-7.629
pHOXx Ultra
H* nmol/L 73.28-63.83 | 59.43-49.43 | 41.11-34.20 | 28.22-2347
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 3.61-4.21 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 0.99 - 1.29 2.10 - 2.50
Ca" mg/dL 1.72-2.92 3.96-5.16 8.40 - 10.00
Mg** mmol/L 0.20 - 0.28 0.89-1.15 1.04-1.62
Mg** mg/dL 0.49 - 0.68 2.16-2.79 2.53-3.94
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 0.3-07
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 28.9-37.5 10.4 - 14.6 2.5-4.6 1.1-29
Urea mg/dL 173.7-2252 | 62.2-87.9 15.0 - 27.9 6.4-17.2
Urea mmol/L 28.9-37.5 10.4 - 14.6 2.5-46 11-29

I /2059
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Linearitatsstandard-Set A, ZOvoAo TrpotUTTwy ypapuikétntag A, Conjunto de patrén de linealidad A, Ensemble A étalons
de linéarite, Set di standard di linearita A, Padrao de Linearidade - Conjunto A, Linjéritetsstandard Uppséttning A,
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Linearitasi szabvany A. készlet, MR Set A, &

M

Expected Ranges, Erwartungsbereiche, Avauevopsvn mepioxn Tipdv, Gamas esperadas, Plages prévues, Intervalli attesi
Intervalos esperados, Férvintade omraden, Varhato tartomanyok, F48F5[H, oA W9 FiHASEE

|LEVEL|[1] | [LEVEL]2] | [LEVEL]3] |[LEVEL]4]
22130032 22130033 22158043 22165012
% 2024-05-10 2024-05-10 2024-06-07 2024-06-14
Stat Frofile Priie” pH 7.122-7.182 | 7.212-7.292 | 7.399-7.479 | 7.555-7.635
H* nmol/L 75.51-65.77 | 61.38-51.05 | 39.90-33.19 | 27.86-23.17
Na* mmol/L 95.0-103.0 | 105.0-113.0 | 1354-143.4 | 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 1.06-1.36 2.11-2.51 =
Ca mg/dL 1.68 - 2.88 4.24-544 8.44 - 10.04 —_—
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 1:7i2:3 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®
gtsarl!’l:zﬁlgdPrime@ pH 7.120 - 7.180 7.280 - 7.340 7.410-7.490 7.586 - 7.646
ES Comp Plus
H nmol/L 75.86-66.07 | 52.48-4571 | 38.90-32.36 | 25.94-22.59
Na* mmol/L 95.3-103.3 | 104.9-112.9 | 136.9-144.9 | 184.6-192.6
K* mmol/L 1.70-2.30 3.57 -4.17 5.50 - 6.30 7.41-8.01
Cr mmol/L 65.7 - 73.7 85.4-93.4 108.6-118.6 | 132.7-140.7
Ca* mmol/L 0.42-0.72 1.04 - 1.34 2.32-2.72 -—-
Ca™ mg/dL - 1.68-2.88 4.16 -5.36 9.28-10.88
Mg* mmol/L 0.14-0.22 0.90-1.38 -— 1.13-1.71
Mg+ mg/dL 0.34-0.53 2.19-3.35 = 2.79 - 4.20

e

200 Prospect Street Waltham
MA 02454 U.S.A.
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Descripcién del producto
Solucién acuosa que contiene Na*, Ca™, Mg™, Glu, Lac, K, CI,HCOy. Li".y Urea. Para usar con
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 imprecisién de las pruebas y detectar
desviaciones analiticas sistemdticas que pueden surgir del cartucho calibrador o de variaciones de
instrumentos analiticos.

Metodologia

Consulte las instrucciones de uso del analizador Nova para conocer la metodologia 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
laboratorio 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 solucién pueden indicar deterioro de la solucién. NO
CONGELAR.

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

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

Almacenamiento

Almacenar a 15-30°C.

Instrucciones de uso

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

Se 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 NOVA EXCL
fio para uso con anali de otros

ITE. No se han ido las de

Certificacién de patrones

Los patrones de analitos estan certificados segun los materiales de referencia de NIST.

Gamas esperadas

La gama esperada indica las desviaciones maximas del valor medio que pueden esperarse bajo
condiciones de laboratorio diferentes para instrumentos que funcionan dentro de las especificaciones.
Las gamas esperadas para los analitos listados en la tabla anterior se verificaron usando

de réplica en Nova

Termé leirasa
Na, Ca™, Mg™, Glu, Lac, K', C, HCOy, Li* és karbamid tartalma vizes oldatok CSAK NOVA
analizatorokban valé hasznalatra.

Rendeltetésszer hasznalat

In vitro diagnosztikai hasznélatra a 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 és Stat Profile CCX
analizétorokkal a kalibrals és az analitikus finearitds éséhez, a tesztek
becsléséhez és a rendszeres analitikus eltérések amelyek a
analitikai maszer variacisi miatt fordulnak eld.

vagy az

Médszerek

Ateszteljarasok elveit és modszereit lisd a Nova analizétor hasznalati utasitasaban.

Osszetétel

Na, Ca™", Mg™, Glu, Lac, K*, CI, HCOy, Li* és karbamid tartalmu pufferoldatok. Mindegyik ampulla 1,8
ml oldatot tartalmaz.

Nem tartalmaz emberi eredeta dsszetevaket, de az anyagok kezelésekor kovetni kell a helyes
laboratériumi gyakorfatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és Gvintézkedések

In vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

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

Kévesse a laboratriumi reagensek kezelésére vonatkozé standard gyakortatot. A helyi elgirasoknak

megfelelen helyezze hulladékba.

Tarolas

15 65 30 °C kozott tarolands.

Hasznilati utasitasok

Alinearitasi ahelyij &s kérhazi
gyakorisggal ajnlatos hasznalni. Négy szint van (1., 2., 3., 4.).

Ajanlatos, hogy minden laboratérium hatérozza meg minden egyes mintatipusra a jelenthetd

tartomany als és felsd hatarat, és dolgozzon ki egy iranyelvet az adatt tatomanyan kivil esd mintak

feldolgozasara.

megadott

Korlatozasok
CSAK NOVA & valo ilatra. A teljesitményj Gket nem 4
gyénték analizétorain valé hasznalat esetére.

meg mas

Szabvényok nyomon kivethetssége

Az analitok a NIST standard

Varhats tartomanyok

Avarhaté tartomany jelzi az dllagos énéktd| valé maximalis ehéréseket, amelyek a specifikaciokon beldl,
de kilonbo2 laboratoriumi koriimények kozott zemeld anal\zélomk esetén virhaték.
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Description du produit

Solutions aqueuses contenant du Na*, Ca*, Mg*, Glu, Lac, K, CI, HCO,. Li". et de l'urée pour &tre
utilisées avec les analyseurs NOVA UNIQUEMENT.

Utilisation prévue

Usage diagnostique in vitro avec les analyseurs NOVA Stat Profile pHOX Plus/LIC/M, Stat Prafile pHOx
Uttra, 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 limprécision des tests et détecter
les écarts analytiques systématiques pouvant résulter des variations de la cartouche de calibrateur ou
de linstrument d'analyse.

Méthodologie

Vair les directives d'utilisation de I'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 lurée. Chaque
ampoule contient un volume de 1,8 mi.

Ne contient aucun matériel d'origine humaine, cependant, suivre les bornes pratiques de laboratoire
pour manipuler ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-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
réglemerts ocau.

Conservation

Conserver de 15a30°C.

Mode d’emploi

Les étalons de linéarité sont recommandés pour étre utilisés aussi fréquemment que nécessité par les
réglementations locales et de Ihapital. ll existe quatre iveaux de concentration (1, 2,3, 4).

Les écarts de linéarité a des élevées des qui doivent étre

@

Descrizione del prodotto
Soluzioni acquose contenenti Na, Ca™, Mg™, Glu, Lac, K°, CIHCO, Li". e Urea. Per I'uso ESCLUSIVO
sugli analizzatori NOVA

Finalita d'uso

Per I'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, la linearita analitica e limprecisione delle prove di stima, e per
individuare le deviazioni analitiche sistematiche che possono cerivare dalla variazione delle cartucce
calibratori o degli strumenti analitici.

Metodologia
Per la metodologia e i principi elle procedure di analisi consultare le istruzioni per 'uso degli
analizzatori Nova

Composizion

Soluzione tamponata contenente Na*, Ca™, Mg™, Glu, Lac, K, CI\HCOy. Li". e 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 M28-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per l'uso diagnostico in vitro.

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

NON CONGELARE.

Adottare le nomali i ie per la
rispetto delle norme vigenti

dei reagenti di Smalire nel
Immagazzinaggio

Conservare a 15-30°C

Istruzioni per l'uso

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

dilués et réanalysés pour obtenir des résultats précis. Il est é & chaque d'établir
les limites supérieures et inférieures de la plage reportable pour chaque type d'échantillon et d'établir
des régles pour traiter les échantillons qui sont en dehors de cette plage.

Limites

Pour [uilisation avec les analyseurs NOVA UNIQUEMENT. Caractéristiques de performance non
établies pour leur utiisation 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 écat\s maximum de la valeur moyenne pouvant survenir dans différentes
conditions de dans Les plages prévues
pour les analytes Indlques dans le tableau ci-dessus ont été vérifiées en utilisant des déterminations de
réplicats sur les analyseurs Nova.

Descrigdo do produto
Solugdes aquosas contendo Na*, Ca™*, Mg™, Glu, Lac, K*, CI,HCO;. Li". e Ureia. Para utilizagao
APENAS em analisadores NOVA.
Ullhzaqau prevista

in vitro utilize os NOVA Stat Profile pHOX Plus/L/C/M, Stat Profile pHOX
unm. Stat Profile Prime CCS, Stat Profile Prime ES Plus, Stat Profile Prime ES Comp Plus, e Stat
Profile CCX para verificar calibragdo, linearidade analitica, estimar imprecisao de testes, e detectar
desvios analiticos sistemticos que podem ocorrer por variagao no cartucho de calibragdo ou no
instrumento analitico.

Metodologia
Cansutte as InstrugGes de tilizagéo do analisador Nova para obter i Ses sobre ja e

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

Limitazioni

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

del pradotto non sono

Tracciabilita degli standard

Gli analiti sono tracciabili ai materiali di riferimento per gli standard NIST.
Intervalli atte
Lintervallo atteso indica le deviazioni massime dal valore medio attese in condizioni di laboratorio
differenti per gli strumenti che funzionano entro le specifiche. Gliintervalliattesi per gli analti efencati
nella tabella qui sopra sono stati verificati i i di replicati sugli Nova.

&

Produktbeskrivning
Vattenlosningar innehallande Na-, Ca™*, Mg™, Glu, Lac, K*, CIHCO,. Li* och urea. ENDAST for
anvandning med NOVA analysatorer.

Avsedd anvindning

Far in vtro-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
CCX-analysatorer for att verifiera kalibrering, analytisk linjaritet, uppskatta testoprecision, ach upptacka
systematiska analytiska avvikelser som kan uppsta till foljd av variationer i kalibreringskassetten eller de
analytiska instrumenten.

Metod

Principios dos procedimentos de teste.

Composigdo

Solugdes com tampao contendo Na', Ca™, Mg™, Glu, Lac, K, CI\HCO;. 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 utifizagao em diagnésticos in vitro Turvagao ou particulas de matérias na solugao s3o
uma indicagéo de possivel deterioragao. NAO CONGELAR.

Siga as praicas padrao para o manuseio de reagentes de laboratério. Elimine de acordo com as
normas locais.

Armazenamento
Armazene a 15-30°C,

Instrugdes de uso

Devem utilzar-se os Padrdes de Linearidade com a frequéncia requerida pelos regulamentos locais e
pelos requisitos do hospital. Existem quatro niveis de concentragao (1,2, 3, 4).

[ que cada os limites superiores e inferiores do intervalo a relatar
para cada tipo de amostra e conceba um sistema de procedimento para as amostras que estejam

fora desse intervalo.

Limitagdes
Para utilizagéo APENAS em analisadores NOVA. Nao foram idas as

Lasi isningen till Nova analysator metod och

Sammansittning

Bufirad I6sning som innehaller Na®, Ca™, Mg, Glu, Lac, K*, CI,HCO. Li* och urea. Varje ampull
innehaller1,8 ml 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 férsiklighetsatgérder

Avsedd for in vitro-diagnostiskt bruk.Grumlighet eller sediment i I6sningen ar tecken pa eventuell
forsamring. FAR EJ FRYSAS. lakitag vedertagna metoder for hantering av laboratoriereagenser.
Kasseras i enlighet med lokala foreskrifer.

Férvarin

Forvaras vid 15-30 °C.

Bruksanvisnin

Linjaritetsstandarder skall anvandas sa ofta som kravs enligt lokala foreskrifter och sjukhusetsinterna
pabud. Det finns fyra koncentrationsnivaer (1.2,

Vi rekommenderar att varie laboratorium faststaller dvre och nedre grénser for dess rapporterbara
omrade for varie proviyp ach att man vidare beslutar om an policy for bearbetning av prover som faller
utanfar detta omrade.

Sparbarhet hos standarder
ENDAST for anvandning med NOVA
NIST-standardreferensmaterial.

Analyter spiras i forha till

desempenho para ulilizagao em analisadores de outros fabricantes.

Registro de padroes

As substancias a analisar estao registradas na NIST Standard Reference Materials.

Intervalos esperados

Ointervalo esperado indica o desvio miximo do valor médio que pode ser esperado sob diferentes
condigdes para dentro das suas caracteristicas técnicas. Os
intervalos esperados para as substancias a analisar listadas na tabela anterior foram verificados
utilizanco as determinagdes das repetigdes em analisadores Nova.
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Prestandakarakteristik har inte faststallts for med andra

Forvintade omraden

Farvantat omrade anger den maximala avvikelse fran genomsnittsvardet som kan forvantas under olika
Iaboratorieforhallanden for analysatorer som fungerar inom angivna specifikationer. Forvantat omrade
for de analyter som anges i aende tabell med

pé Nova analysatorer.
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