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Expected Ranges, Erwartungsbereiche, Avapevpevn weploxn Tipv, Gamas esperadas, Product Description .
= 5 e ueaus soluti ining Na*, Ca*, Mg™, Glu, Lac, K*, GHCO -, Li*. rea. For n
Plages prévues, Intervalli attesi, Intervalos esperados, Forviintade omraden, SN e RS S0, LR en Nt
Varhaté tartoményok, ??E\ﬁ, 0"‘“ - '?'I ﬁﬁﬁ /B. :::: ;d:i;f;:gmﬁc use with NOVA Stat Profile pHOX Plus/LICIM, Stat Profilo pHOx Ultra, Stat
Profile Prime CCS, Stat Profile Prime ES Plus, Stat Profile Prime ES Comp Plus, and Stat Profils CCX
Anah/z_als to verify mllhlah'un,al_!al‘yllml linearity, asum_als test lmurea'slu_n. and detect ?yﬁlamaﬂc
| LEVEL I 1 | I LEVEL I 2] | LEVEL | 3 l I LEVEL I 4 I analylical devialions that may arise from calibrator cartridge or analytical instrument variation.
Rofer to Nova Analyzer for Use for and Principles of the tesling pracedures.
LOT 23037053 23037054 23037055 23037056 Gompositon
Buffered solutions containing Na*, Ca**, Mg™, Glu, Lac, K*, C, HCO;. Li*. and Urea. Each ampule
contains 1.8 ml volt
2025-02-06 2025-02-06 2025-02-06 2025-02-06 Contané o conluents of human orign, hwovsr, good laboratoy pracice should be ollowed during
Stat Profil - — handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).
HOx®/B i pH 7.138-7.198 7.247 - 7.327 7.417 - 7.497 7.589 - 7.669 i s e,
p asic . . B Tl . = ik g:;geu or particulato matter in the solution is an indication of possible deterioration.DO NOT
— 7 - — - = — z - ” E.
H+ anIIL_ ) 72 78 63 39 5662 & 47.1 0 ) 3828 "31.84 ? 25.76 & 21 .43 ;u;m:;z:?m practices for handling laboratory reagents. Discard in accordance with local
Storage
Store at 15-30°C.
Stat Profile® H Directions for Use
pHOX Plus/C p 7.168 - 7.228 7.276 - 7.356 7441 -7.521 7.583 - 7.663 Eﬁﬁﬁ.ﬂ?”ﬁﬁfgﬁm‘ﬂ}:ﬁg;‘fifs"“‘”"““y axraqubedby focel reatletony end hospls)
~ s - - — = Itis that each laboralory establish the upper and lower limits of ils reportable range for
A i B : 6792 3 591 6 5297 z 4406 = ‘ 3622 -30 13 1 26.12 22173 ::::.::;atypaam davise a policy for processing specimens that fall outside of this range.
Na® | mmolL 1 9571037 | 103.6-111.6 | 134.9-142.9 | 187.4-197.4 | mniecwmremapan T e
K* mmol/L 1 81 -2 41 3 73 -4.33 554 - 6.34 7 51 -8 31 Analytes llal::;fohb?l;af’;fandard Reference Malerials.
b i A 5 . B - ! Expected Ranges
Ci mmolll | g0.5-685 78.3-88.3 09.2-100.2 | 124.2-134.2 | orms vorsiors conthonsfor anaos apsvtingsitin smaahesions. oo oneost e et
analytes [isted in'the table above were verified using replicate determinations on Nova analyzers.
Ca*™ mmol/L -
0.34-0.64 0.97 -1.27 2.09-2.49 1.41-1.81
Ca mg/dL 1.36 -2.56 73.90-510 836-9 96 5.63-7.23 cV’;:rlige LB::;:l:r:] ;'imaa Ca*, Mg™, Glu, Lac, K*, CI'HCO. Li*. and Urea, und Hamstoff. Zum
G' = 4 bz 2 bt > 3 Al £ > 2 2 AUSSCHLIESSLICHEN Gebrauch mit NOVA Analysegeraten.
u mg/dL
9 470 - 550 277 - 327 92 - 108 33-47 Fi dan Gatomah i dr i Disgnase i don Anaysengarian NOVA St Profl pHOX Plus
Glu - v o - 7 ™ — 2 - - - C/M, Stat Profile pHOx Ultra, Stat Profile Pn_me. CCs, Stat Proﬁ{s Prime ES Plus, Sla_l Profile Prime
| mmolt | 26.00-30.53 | 15.38-18.15 | '5.11-5.99 1.83-261 Seiizondo Tetimgsratgirons el syssconol veyhieter Abwtaamae.
. 0 o 0 . & L . 0 une rmittiun i
H der L i bei den o i sind. Sl
- . :’;;‘h:‘:ﬂk’“l Methodik und zu den Piinzipien der Tesiverfahren sinhz Bedienerhandbuch (il dae Mava
ey Analysegerst.
Stat Profile® z
pHOx Plus L pH 7.204 -7.264 7.311-7.391 7.471-7.551 7636-7.716 e‘%ﬁ:’?{%ﬁﬂi mit Na, Ca*, Mg™, Glu, Lac, K, CI,HCO;. Li*, und Hamsloff. Jede Ampulle
en ml Inh lL
H+ nmo]/[_ T B = = ” - 5 Frei von » i Herkunfl, jedoch sollte bei der Handhabung dieser Stoffe gule
6252 & 54.45 by 48.87 o 4064 33.81 i 28.1 2 23' 12 = 19.23 Laborpraxis befolgt werden. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).
o 2 i Vil i esli
Na mmollL | 957.103.7 1036-111.6 | 134.9-142.9 | 187.4-197.4 | Eunivingenade: Sohatenon o dor ooens s o Hinass dara,dassdas Proi
ise verdorben ist. N[CHT EINFRIEREN. Folgen Sie der Oblichen Vorgehensweise far die
K’ mmOI/L 1 81 = 241 3.73 ™ 433 554 _ 6.34 751 = 8.31 nggm"g vonlL unter Einhallung &rilich geltender Vorschriften.
C | mmoll | 60.5-68.5 783-883 | 1020-112.0 | 1185-1285 | Srmammmee
- = 2 i = e x ® Dedl Elnsakll von Linearilatsstandards wird empfohlen, wenn diese van drilichen Regulierungsheharden
Ca’” mmOIIL i und Krankenhausern verlangt werden. Es gibt vier Konzenlrationsslufen (1, 2, 3, 4).
0.39-0.69 0_-99 -1.29 2.10-2.50 1.40-1.80 Zn.“'ﬁ“;‘ roban besiam und g fbr i Soatbalng von Proben. s o mhorme s
Cav | modl | 156-276 3.97 -5.17. 8.39-9.99 5.60 - 7.20 Soisls e
. - - s — : §Lr:;hur;rs“é“r7|.g|;gsucnew Gebrauch mit NOVA Fr mit
Glu mgld]_ 470 - 550 277 = 327 92 - 108 34 = 48 anderer Hersteller llegen keine Leistungsdaten vor.
Glu ¥ mmOIIL 26 09 30 53 1 5 38 18 15 5 1 1 5 99 1 89 266 Z::’:::l:ﬁ:;::i‘l:;NISTSmndald Reference Materials zuriickzufdhren,
5 x 8 ~ S . s . = 10. 0 = £ ! s “ iche
- - - - Der . zeigt die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter
fari rhalb de arbeilen
Lac mmol/L 13.4-194 8.0-11.0 18-24 04-0.8 2u erwarten sind. Die EMmlungsbsrem?’lanlr:;’d;An:l’yle diein dsrvuvslahandsnTal::ll:eau!gelﬁhn
Lac = /dL = ~ sind, wurden anhand von an Nova verifiziert.
: 0’0 1119.26-172.66| - 71.20-97.90 | 16.02-21.36 | 356-7.12 /| G
Nepryapagii wpolsviog
® :::;mg%’ﬂ:‘:x;ﬁﬂfgﬁ;”ﬁo&: '+ Mg**, Glu, Lac, K*, Cl, HCOy. Li*. ka1 Urea. lMa
Stat Profile pH 7169 -7.229 7.262 - 7.342 7.408 - 7.4 7 ﬁgﬁgnwwxgv;;hnﬂwm T1g ouokeukg avdhuong NOVA Stat Profile pHOX Plus/LIC/M, Stat
pHOx Plus M . - - . B - of 88 .594 b 7.674 Profile pHOX Ullra, Stat Profile Prime CCS, Stat Fmﬂo Prime ES Flus Stat Profile Prime ES Cump Plus,
xai Stat Profile CCX, pe oxomé v mg avéhuo!
H | nmoll | 67.76-509.02 | 54.70-4550 | 39.08-32.51 | 2547-21.18 | e P D
: 1/ .{0 = OY. AU =49 LU0 = 92. ; Gl =L MzBoShoyia
Naw IOV 95.7 - 103.7 103.6 - 11 16 134.9 - 142.9 1874-1974 E: v-: ‘me8oBoAoyia kan Tig apES Twv BIABIKATIEY EAEYXOU QVATPEETE GT0 EYXEIRIBIo Xpriang Tou avahurr
. . . B . - . B bal B IMIH']
K-t mmOl/L _ T Puet':“"“ SlakUpara mou mepiEgouv Na®, Ca*™, Mg*, Glu, Lac, K, CF, HCOy;, Li*, kal Urea. Kde
1.81-2.41 3.73-4.33 5.54-6.34 7.51-8.31 :z;m%:x‘:fzﬁ;r;:ﬁwﬂg(_:mun;npo:l\u{nn;. ucna'm;. xatd mxupm?o culmh\'r’rm{r ARG TpETEl va
Ca~ oL N ‘axohouBodvrat ol apxEg Tng opBiig cpyacTpIaKis TRAKTKIiG (T0URWVA E Toyypeo M2S-T2 1ng NCCLS).
- 0.34-0.64 0.99 - 1.29 2.15- 2.55 141181 ] et
att ‘ma/dL -, W LB 5 ; 2 5 Joyri 6y 1| n Tapouaia SwHaNBwY péca aTo SiGAupa eivar evBeis 8avis pBopds. NAMHN
ng 3 1.36-2.56 3'96 .5 16 8.58-10.18 3 5.63-7.23 AKQ:;:wennIAv:iv evBEGeIyHEvI) BIaBIKaaIa YIa 10 XEPITHS 1V EpyaGTpIGK:Y aviBpagTplv. Ta un
Mg” mmollL 016-024 0.73 - 0.99 B 123-153 e UAIXA Ba TrpETTel Va SlaBETovTal COMPWVA HE Ti KATd 16TI0 KateuBuvTApEs apyia.
2 S s ‘DuAdaaeral oTouus 15 éwg 30°C.
Glu mg/dL 470 - 550 277 - 327 92-108 35-49 ?‘"::fé;‘:,".’"“.,iwg, oo e ey oo oy o craneonart i
- 1610 VépoUg Ka ipYouV 2,3,4
Glu mmoll. | 26.09-30.53 | 15.38-18.15 5.11-5.99 1.904-272 Eﬂ}'ﬁé"ﬁ%‘«’i}’s“:;uﬁ‘l‘.",.i‘i.fx‘f3-’2"1%'i‘n"lvc‘fpCT;FZ'.‘.15%'7.;.5‘2.‘&5"5?}3%;‘:‘:”:&‘5‘3’. i
lac | mmoll | 434.194 8.0-11.0 1.8-24 04-0.8 §§§ﬁmM3~0p;;ugwuu.z;.n; NOVA. Ta apampianc 1 amdgoan Sov owTcveryia
9 e Ve EhRw R,
Lac mg/dL : : : : P A : \aoyérnTa mpoT
g 119.26 - 172.66 | 71.20-97.90 .| 16.02-21.36 3.56-7.12 'ﬁ.“’.}mﬁ‘m;'l.'mi.mmu;npnaam,.apa Viveral aopgva bt Ta TpéTunG uAKE avapepd g NIST.

Avapsméuam Tepiox NGV

H avapevepevn TEpIYT] TGV UTToBEIKVe Tig pLVII"L; mmwn; amé m pEan, o1 omoies nopti va
ané iKes VI SpYava TIou AEITOUPYOUV GULPWYa PE

TI TROBIaYPaRES. H Qvapievayevn TEpIoX TIGY vm Tig nvﬂlz; TPOg TROIGBIPIGHS, TIou TIapaUGIGLETal

oTov Tapaméve Trivaxa, Exel Eraknzute] K Xprion KaBOPITHEVWY TIHGY GTous avahurtég tng Nova.
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IExpected Ranges, Erwartungsbereiche, Avapsvépevn mepIoX TINGWY, Gamas esperadas, Plages prévues, Intervalli attesi
Intervalos esperados, Forvintade omraden, Varhaté tartomanyok, F#2E5H, oA o], FHAEE

[LEVEL[1 ] |[LEVEL]2 | |[LEVEL]3 | [LEVEL]4 ]
LOT 23037053 23037054 23037055 23037056
] 2025-02-06 2025-02-06 2025-02-06 2025-02-06
Nova pH 7.130-7.190 | 7.240-7.320 | 7.410-7.490 | 7.510-7.590
HE nmoll. | 7413.64.57 | 57.54-47.86 | 38.90-32.36 | 30.90-25.70
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
Cr mmol/L 63.1-71.1 83.5-93.5 109.4 - 1194 | 134.8-1448
TCa mmol/L 0.86-1.16 1.67-1.97 3.71-4.11 2.38-278
1Ca omgidl 344464 | 668-788 | 14.83-1643 | 952-11.12
Ca™ mmol/L 0.43-0.73 1.00-1.30 2.17-257 1.43-1.83
0ar mgidl | 472.200 | 400-520 | 868-1028 | 571-731
Mg** mmol/L 0.21-0.29 077-1.03 | 1.73-229 1.05-1.35
Mg Mg/l | o51-070 | 186-249 | 4.20-556 255-328
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 mmollL | 26.09-3053 | 15.38-18.45 | 533-622 | 128-205
BUN mg/dL 81-105 22-34 7-13 3-8
- BUN mmoll. | 289.375 | 79-121 | -25-46 11-29
Urea mg/dL 1737-2252 | 47.2-729 15.0-27.9 6.4-17.2
Urea - mmollL .289-375 . 70121 25-46 11-29

|Expected Ranges, Erwartungsbereiche, Avapsvépevn mepioxi Tip®v, Gamas esperadas, Plages prévues,
Intervalos-esperados, Forvantade omraden, Varhaté tartomanyok, F425iH

Intervalli attesi

, o1y e, FEASERE

|LEVEL] 1] | [LEVEL[2] | [LEVEL[3] |[LEVEL]4]
23037053 23037054 23037055 23037056
% 2025-02-06 2025-02-06 2025-02-06 2025-02-06
Stat Profile® Critical
Care Xpress and pH 7.135-7.195 | 7.226-7.306 | 7.386-7.466 | 7.549-7.629
pHOx Ultra
H* nmol/L | 73.28-63.83 | 59.43-49.43 | 41.11-34.20 | 28.25-23.50
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 85.5-955 108.2-118.2 | 131.2-141.2
Ca™ mmol/L 0.43-0.73 0.98-1.28 2.08-248 1.39-1.79
Ca™ mg/dL - 172-292 | 392-512 | 830-9.90 556-7.16
Mg*™* mmol/L 0.20-0.28 0.67 - 0.93 1.16-1.46
Mg~ - mg/dL. 049-068 | 162-226 e 2.82-3.55
Glu mg/dL 475 - 555 285 - 335 91-107 35-49
Glu mmoll. | 2637-30.81 | 1582-1859 | 505-594 | 194-272
Lac mmol/L 14.0 - 20.0 74-104 16-22 0.3-0.7
Lac mg/dL - 124.60- 178,00 | 65.86-92.56 | 14.24-1958 | 267-6.23
BUN mg/dL 81-105 29 - 41 7-13 3-8
BUN- mmol/L 289-375 | 104-146 25-46 11529
Urea mg/dL 173.7-225.2 62.2-87.9 15.0 - 27.9 6.4-17.2
. Urea mmol/L - 28.9-375 10.4-14.6 25-486 1.1-29

(28
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E(pected Ranges, Erwartungsbereiche, Avapsvopevn mreploxn Tipwv, Gamas esperadas, Plages prévues, Intervalli attesi
Intervalos esperados, Férvantade omraden, Varhat6 tartomanyok, F22&5[H, o4 |, MEEE
[LeVEL] 1] | [LeveL]2] | [LEVEL]3] |[LEVEL[4]
LOT 23037053 23037054 23037055 23037056
2025-02-06 2025-02-06 2025-02-06 2025-02-06
o el Prime® oH 7422-7482 | 7.212-7202 | 7.399-7.479 | 7.555-7.635
H* nmol/L 7551-6577 | 61.38-51.05 | 39.90-3319 | 27.86-23.17
Na* mmol/L 95.0-103.0 | 105.0-113.0 | 1354-1434 | 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 - 96.6 111.6-1216 | 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 - 2.88 412-532 8.58-10.18 5.70-7.30
Glu mg/dL 483 - 563 309 - 359 100 - 116 24-38
Glu mmol/L 26.81-3125 | 17.15-19.93 5.55 - 6.44 133 211
Lac mmol/L 15.0-21.0 83-11.3 7= 233 0.3-0.7
Lac mg/dL 133.50 - 186.90 | 73.87 - 100.57 | 15.13-20.47 2.67-623
Stat Profile Prime®
il pH 7.12-7.18 7.24-7.32 7.41-749 | 7.56-7.64
ES Comp Plus
H* nmol/L 75.86-66.07 | 57.54-47.86 | 38.90-32.36 | 27.54-22.91
Na* mmol/L 95.3-103.3 | 104.9-112.9 | 136.9-1449 | 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 85.4-954 108.6-118.6 | 132.7-1427
Ca™ mmol/L 0.42-0.72 1.02-1.32 1.97-2.37 1.28 - 1.68
Ca™ mg/dL 1.68-2.88 4.08-5.28 7.88-9.48 510-6.70
Mg™ mmol/L 0.14-0.22 0.78-1.04 1.22-152
Mg* mg/dL 0.34-0.53 1.90-253 2.97-3.70
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Descripcién del producto
Solucién acuosa que contiene Na*, Ca**, Mg™, Glu, Lac, K-, CIHCOy. 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 imprecision de las pruebas y detectar
desviaciones analiticas sistematicas que pueden surgir del cartucho calibrador o de variaciones de
instrumentos analiticos.

Metodologia
Consulle 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™, Mg, Glu, Lac, K,
ampolla contiene un volumen de 1.8ml.

No contiene ninguna sustancia e origen humano; sin embargo, deben seguirse fas practicas de
laboratorio adecuadas al manipular estos materiales. (REF. DOCUMENTO NGOLS 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 fa solucién, NO
CONGELAR.

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

\HCO.. 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 cualro niveles de concentracion (1, 2, 3, 4).

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

Limitaciones
Para usar con analizadores NOVA EXCLUSIVAMENTE. No se han establecido las caracteristicas de
fio para uso con i de otros i

Certificacién de patrones
Los patrones de analitos estan certificados segin los materiales de referencia de NIST.

Gamas esperadas

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

de réplica en Nova,

Termék lefrasa
Na', Ca™, Mg, Glu, Lac, K*, CI, HCOy, Li* és karbamid tartalmd vizes oldatok CSAK NOVA
analizatorokban valé hasznalatra.

RendeltetésszerG 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 Prime ES Comp Plus és Stat Profile CCX
analizatorokkal a kalibralas és az analitikus linearitas o éhez, a te: a
becsléséhez és a rendszeres analitikus eltérések kimutatésahoz, amelyek a kalibrétorpatron vagy az
analitikai maszer variacidi miatt fordulnak el3.

Médszerek
Ateszleljarasok elveit és médszereit lasd a Nova analizator hasznlati utasitasaban,

Osszetétel

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

Nem tartalmaz emberi eredeld ésszetevsket, de az anyagok kezelésckor kévetni kell a helyes
laboratériumi gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M23-T2).

Figyelmeztetések és évintézkedések

In vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal

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

Kévesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkozé standard gyakorlatot. A helyi elsirasoknak
megfelelden helyezze hulladékba.

Tarolas

15 és 30 °C kdzétt tarolands.
Hasznalati utasitisok
Alinearitasi ahely és korhazi
gyakorisaggal ajanlatos hasznlni. Négy szintvan (1., 2., 3., 4.).
Ajénlatos, hogy minden laboratérium hatarozza meg minden egyes mintatipusra a jelenthets
tartomany alsé és felss hatarat, és dolgozzon ki egy irdnyelvet az adott tartomanyan kivil esd mintak
felcolgozasara.

megadott

Korlatozasok
CSAK NOVA valé
gyartok analizétorain valé hasznalat esetére.

nem 4llapitottak meg mas

Szabuanyok nyomon kévethetdsége

Az analitok visszavezethetdk a NIST standard referenciaanyagaira.

Varhaté tartoményok

Avarhaté tartomény jelzi az dllagos értéktal valo maximalis eltéréseket, amelyek a specifikiciokon beldl,
de kilonbsze Griumi kérilmények kezott Gzemeld étorok esetén vérhatek,

A fenti tablazatban felintetett analitok varhats it ismételt méré Grizték Nova
analizatorckon,

Haoms
Nar, Ca**, Mg**, Glu, Lac. K*. CI HCO,. Li*, Urea 3& K&k, NOVA 54 HEUAE,

RER (P U TL— 4 PRIFLE
Dfc#5. NOVA Stat Profile pHOX Plus/L/G/M. Stat Profile pHOx

=) g ‘
Utira, Stat Profile Prime CCS. Stat Profile Prime ES Plus. Stat Profile Prime ES Comp Plus. % & (F
Stat Prolile COXBHT&E CRAT BUALIA,

k18ml Ty,
TLRED,
EEBLUZE
BABEETY,
RELRVEFROHSESSNDHE. $IOTMEESSYET, 185 ALIEWTLEED,
o3 REOR Lt % CROTRE L, BROFEDGEDZERIRBLT
(S 159

#E

15-30°C TRELTCFE LY,
EROFIA
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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 étre
wilisées avec les analyseurs NOVA UNIQUEMENT.

Utilisation prévue

Usage diagnostique in vitro avec les analyseurs NOVA Stat Profile pHOx Plus/LIC/M, Stat Profile pHOX
Ultra, Stat Profile Prime CCS, Stat Profile Prime ES Plus, Stat Profile Prime ES Camp Plus et Stat
Profile CCX pour vérifier le calibrage, la linéarité analytique, estimer Imprécision des tests et détecter
les écarts analytiques systématiques pouvant résuler des variations de la cartouche de calibrateur ou
de linstrument d'analyse.

Méthodologie

Voir es directives d'utlisation de Ianalyseur Nova pour la méthodolagie et fes principes des procédures d'essa,

Composition
Solutions tamponnées contenant du Nar, Ca*, Mg*, Glu, Lac, K, CF, HCOy. Li*, et de Furée. Chaque
ampoule contient un volume de 1,8 ml.

Ne contient aucun matériel d'origine humaine, cependant, suivre les bonnes pratiques de laborataire
pour manipuler ces prodits, (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 &tre détériorée.

NE PAS CONGELER.

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

Conservation
Conserver de 15 30°C.

Mode d'emploi

Les étalons de linéarité sont recommandés pour 8tre utilisés aussi fréquemment que nécessité par les
réglementations locales et de I'hépital. Il existe quatre niveaux de concentration (1, 2, 3, 4).

Les écarts de linéarité a des ons élevées repré des échantillons qui doivent étre
dilués et réanalysés pour oblenir des résultats précis. If est recommandé & chaque labaratoire 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 cete plage.

Limites
Pour I'dilisation avec les analyseurs NOVA UNIQUEMENT. Caractéristiques de performance non
€tablies pour leur ufilisation avec des analyseurs d'autres marques.

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

Plages prévues

La plage prévue indique les écarts maximum de la valeur moyenne pouvant survenir dans différentes
conditions de laboratoire pour les i dans les spécifications. Les plages prévues
pour les analytes indiqués dans le tableau ci-dessus ont été vérifices en wtilisant des déterminations de
réplicats sur les analyseurs Nova,

Descrigdo do produto
Solugges aquosas contendo Na', Ca™, Mg, Glu, Lac, K', CI,HCO,. Li" e Ureia. Para ulilizagdo
APENAS em analisadores NOVA.

Utilizago prevista
Para diagndsticos 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 calibragao, linearidade analitica, estimar imprecisao de testes, e detectar
desvios analiticos sistemélicos que podem ocarrer por variagéo no cartucho de calibragéo ou no
instrumento analitico.

Metadologia

a

Descrizione del prodotto
Soluzioni acquose contenenti Na, Ca™, Mg™, Glu, Lac, K, CI,HCOy. Li*. ¢ Urea. Per uso ESCLUSIVO
sugl analizzatori NOVA

Finalita d'uso

Per luso diagnostico in vitro con gli analizzatori NOVA Stat Profile pHOx PIus/LIC/M, Stat Profile pHOx
Ullra, 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 derivare dalla variazione delle cartucce
calibratori o degli strumenti analitici.

Metodologia
Per la metodologia e i principi delle procedure i analisi consultare e istruzioni per Iuso degli
analizzatori Nova.

Composizion

Soluzione tamponata contenente Nar, Ca™, Mg™, Glu, Lac, K*, CI,HCOy.. Li*. ¢ Urea, Ogni fiala contiene
18ml

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 ioni ie per la
rispetto delle norme vigenti.

dei reagenti di laboratorio. Smaltire nel

Immagazzinaggio
Conservare a 15-30"

Istruzioni per I'uso
Luso degli standard di linearita & consigliato con la frequenza richiesta dalle nomme locali e dalla prassi
ospedaliera, Vi sono quattro livelli di concentrazione: livello (1, 2, 3, 4).

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
rientrano in quell'intervallo.

Limitazioni

Per Iuso ESCLUSIVO sugli analizzatori NOVA. Le istiche di
state definite per l'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 inazioni di replicati sugli i i Nova,

&

Produktbeskrivning
Vattenlgsningar innehallande Na*, Ca™, Mg*, Glu, Lac, K", CI\HCOy. Li* och urea, ENDAST for
anvéndning med NOVA analysatorer.

Avsedd anviindning
Fér in vitro-diagnostiskt bruk med NOVA Stat Profile pHOX PIus/LIC/M-, Stat Profile pHOx Ultra-, Stat
Profile Prime CCS-, Stat Profile Prime ES Plus-, Stat Profile Prime ES Comp Plus-, och Stat Profile
CCX-analysatarer for att verifiera kalibrering, analytisk linjaritet, uppskatta testoprecision, och upptacka
systematiska analytiska avvikelser som kan uppsta till oljd av variationer i kalibreringskassetten eller de
analytiska instrumenten.

Metod

Consulte as Instrugdes de ulilizagao do analisador Nova para abter i sobre ja e

Principios dos procedimentos de teste.
Composigdo

Solugdes com tampdo contendo Na, Ca™, Mg™, Glu, Lac, K, CI,HCOj. Li", e Ureia. Cada ampola
contém 1,8 ml de volume.Nao contém compostas de origem humana, contudo, devem ser seguidas

as boas priicas laboratoriais durante o manuseio destes materiais. (REF. DOCUMENTO NCCLS
M29-T2).

Avisos e precaugdes

Indicado para utilizagio em diagnésticos in vitro.Turvagao ou particulas de matérias na solugdo sao
uma indicagéo de possivel deterioragio. NAO CONGELAR.

Siga as prélicas 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 uilizar-se os Padrées de Linearidade com a frequéncia requerida pelos regulamentos locais ¢
pelos requisitos do hospital. Existem quatro niveis de concentragdo (1, 2, 3, 4).

€ recomendado que cada laboratério estabelega 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

Lasi fisnit till Nova analysator metod och

Sammansattnin,

Buffrad Igsning som innehaller Na', Ca™*, Mg, Glu, Lac, K, CI,HCOy. 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 férsiktighetsatgiirder

Avsedd for in vitro-diagnostiskt bruk.Grumlighet eller sediment i Igsningen &r tecken p& eventuell
forsamring. FAR EJ FRYSAS. lakitag vedertagna metoder for hantering av laboratoriereagenser.
Kasseras i enlighet med lokala foreskifter.

Forvarin
Forvaras vid 15-30 °C.

Bruksanvisning

Linjéritetsstandarder skall anvindas sa ofta som krévs enligt lokala foreskrifter ach sjukhusetsintemna
pabud. Det finns fyra koncentrationsniver (1, 2, 3, 4).

Vi rekommenderar att varje laboratorium faststaller Gvre och nedre gréinser for dess rapporterbara
omrade fér varje provtyp ach att man vidare beslutar om en policy fér bearbetning av prover som faller
utanfor detta omrade.

Sparbarhet hos standarder

ENDAST for anvéndning med NOVA analysatorer. Analyter sparas i forhallande till
NIST-standardreferensmaterial.

Para uilizagio APENAS em analisadores NOVA. Nao foram idas as fsticas de
desempenho para utilizagao em analisadores de oulros fabricantes.

Registro de padrées

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

Intervalos esperados

Ointervalo esperado indica o desvio maximo do valor médio que pode ser esperado sob diferentes
condigges iais para i i dentro das suas icas técnicas, Os
intervalos esperados para as substancias a analisar listadas na tabela anterior foram verificados
utilizando as determinagées das repetigGes em analisadores Nova.
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Prestandakarakteristik har inte faststallts for anvandning med andra tillverkares analysatorer.
Forvdntade omraden

Férvintat omréde anger den maximala avvikelse fran genomsnittsvardet som kan forvantas under ofika
laboratorieférhallanden for analysatorer som fungerar inom angivna specifikationer, Farvéntat omrade
fér de analyter som anges i tabell med anvandni i

pa Nova analysatorer.
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