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Product Desctlp
ieidatss Sakin iended for moniloring the of the
NOVA analyzois ONLY.

Intended Use

For I wtra diagnostic use with NOVA Analyzers to verity calibration,

amalylcal ey, estimate test impracision, and delect systemalic “analylical doviations that may
ariss fiom calibrator or analytical instrument variation.

it channel. For use on

Methodology
Roler to Nova Analyzer Insiructions for Use for Methodology and Principles.

Compas

E|ecll|0| B solullun minimum volums 1.7mL. The concentralions of the acllvs In redients have been

Vo 3 conducliviy signal equal lo a known hematocril valus in whole blo
o co_nslllusnls o human origin. HOWevSr,
handiing of these materials. {(REF. NEELE S

od, Contains
d Iabola\olwlacllce should be lolluwed during
OCUMENT

Warnlngs and Caution:

Jatendad for In Vilro Diagnostic Usa,

Cloudinass of particulalo matler n the soutian fs an ind of possible deterioralion. DO NOT
g S I AR R R g R P LA A
Tocal requirements.

SIor298 15-30%_ Atter opening i the ampule contents have ol baen used immediately, they ma
b slored at 2-8°C (|akmgp°carr«'aglo avoid e\?:polahon) for up to 8 hours. y. they may

E_]yacl:‘onsullavd ud mded I i l
ineay iy Stanards e tecommendad tor use as requen
hos '\a{l The il Y vl

uired by local regulatory and
ertulremens Y Bg Y

o131 o canderiraton ovels Y vaitable, oach packaged
swarimal low, Lovel 2: abnormal high)

separ

Itis recommended that each laboratary eslablish the upper and lower limits of its repartable range
for each sample ype and devise a policy lor processing specimens that (all outside of this rangs.

Limitationa, Avalyzors anly. i .
ot use on Nova nalyzers onl no
Aoty Braaere:

Traceabillty of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials.

octed Rango:
st lad 3830 indicatos the maximum doviations Irom the mean valus that may bo expected
uner diltting laboratory condilions far analyzors operaling witin spocifications.  Mis expected
§anges fof 1he analytes lsled n the table above wora varilid using Tapicale determinations on

a analyzer

for use on

Deccrlpelén del producto

Solucion acugsa. para supervisar el del canal de Para usar SOLO con
analizadores NOV/
Yso indicado

ara uso diagnastice in vilto con Analizadores NOVA y Stat PmllleIUIlva 2 in do veriicar |
CRa yla linealidad analilica, estimar la imprecision de la prueba y detectar los desvios

T oos S mATes aie PUEdah surge & Iz variaciones an ol cdibrador o o

Produktheschreibun,

Wiassrige Losung zus ﬁonlmlle der Leistung des Hamatokritkanals. NUR zur Verwendung mit NOVA-
Analyeageratan,
Yerwendungezwec|
Fit J-vilr lagnosen mit NOVA-, Slat ur dar
Lingarital, der el igkell sowlo 2ir
zlen Te l
e Abueiehingen, dene noe
Methodalogie

I}{w;imallonen ber Methodologie und Richilinien finden Sie im Bedienerhandbuch zum Nova-

Zusammensetzung . )0
7ml.
angeposel. dass Gas Kondukiivi ﬁ TS A A en\sgaucm
ot Bostandlons paono e Uy amere AT KO ULtano T can Mataiialen
BpiiS LA e R F e RS R

Marnungen und Voraichtshinwaioe

g dor Logund "5”’?[{ 0010 in ds La f méglichon Verfall in. NICHT
ibung oy | osuing odor Faststafte in der Lasung weisqn aul maglichon Yerlall hin.

FEINFAI RN Boachion Sio dio siandasdm ahigo e IO O UG Mt Labon aagenzien.

o Skchoh Bachmiengon Gomen amamand

Bel 15 ﬂﬂqc lagem. Wird nach dem Ollnen der All\pulle der Inhait mchl solon aulgeblauchl kann die
Ampulle bis zu'8 Stunden bei einer
Flussigkelt vermeiden).

Yerwendunguaausizungon ihon
Krankenhausbeslimmungen die |ewe|l|gen Uneanlalsslandards bem(:hlel e et el

AL Aot 65001 e n
kG SIGAULA TTOU, €101 via v apaxoAotenon TG a Tou kavakod aijkaTokpim. Tia
e R R R R v P nonTs ns prarorpmn.

Evazcyuspewn yofion
T in vitro il pion e Avakuréc NOVA ko Stat Profie/Uliza vig erokdBeuon T
Baepovounun; e ONGAOTIRAS Y POMMIKOTIGG, 10V STIOAOYIOHG s GvaRpiBeidc The EFEAaON Kat Ty

ot e W BT s e g heAaoA
AR M TGS R,

MedoBoAayi

AVarpitie oo Evxapioio OBnyiov Xpiiang Tou Avakurii Nova via 1 MeBodohovia kai Tig Apxs.
ZooT

Bidhupa thexTpoAGT pE Ty EvepYaV

puBpIaTel €101, LITTE YO nupcxnul zva onpu uvmwpémm; TIOU VO @ GE YT YYWOTI, nun

ARt o R e e P Y R . R
EerCa dkoouBnBe] Sp3f EpVIOTRAIG "

EPFRASOYRCCLE Mz 19 e oo

fiponZomorharis ka Mpaguhdtey
e oo AT Aci £vBeiEn mBaviic OA

£p5ITA 1 ) GTIapEn dwpanBiy oo Siihuyia amtoTeA EvBeitn i o
RAPABAER "%" s‘n“’g‘w AR T zpvné'r%mammammwmv
H améppYN TPEMEI V YIVETa! TOPLVE fie T0LG TOTIKOUS KAVOVIGHO

al
s eron gouc 15-30°C, Merd 10 oy, 0 T0 TEDIEY HEyo, I gimotias Bev éxel
o€ 28Cv

YpNgoomRE alitows, mpensiva it val iV i) vid Eusg
Ounyieg X
S A vy Moorima neTomxc

UBIITIKES KGI VOGOKOYEIaKES tm’ml E I AlmlevmlBuo:llmE«Sac’u
Ebipans i Enficbo ¥ madsi XOHNAG, ETITIESD 2: nueoﬂmxauww)

Konzenlrationsstuten erhialtlich, die jeweils se| 1:abnormal
e e S e o separat

Es wird enaplnhlen dass jedes Labor die uberen  und unt les i N
Bareichs [Gr jedes P festlegt und en zur von Prob. teli, die
auBerhalb dibses Beroichs liegen.
Elnlchvankungen . .

r zur wurde nicht

ﬂ:ll die Verwendung mit Analysegelﬂlen anderer Helslellel mslelh

Nachverlolgbarkalt von Standards
Analyle werden auf NIST.

Erwartete Borelche
Der erwarlete Bereich gibt dia maximals Abweichung vom Miltelwert an, die unter

ZyVIoRATa1 KEBE EpYaUTIpIo Va OpigE! T QVGIATA Kal KATEIATa 60K VId 10 £
KGEE TUTIO OEyJGToc K1V KOTGpTIOE G TIOATIN| VG Y ETeLEpYaaia Ty Oet
KI5 Tou TIGPaTIAVG) EGpOUG

TIOU OVOQEETaI VI
VSTV TTou Bpicxovial

Neproprapol
Fiaxphon ae Avapuréc Nova pévo. Ta
XPrian OF aVaAUTES BAMIY KATAGKEUATTV.

IvnAaalubrnm Tiporusrwv
VIXVEVGT 11 pOTSIORILGHIEVaN ouoitbv atipgpwva pe Ta MpdTuna YAIKG Avapopdg NIST,

Bev Exouv ivia

Avapevépeva Edpn
T 5] [

TIG péyigTeS AMG TN PECN TN TIOU AVapEVETaL UTIO

Laborbedingungen (ir nzlyse?elals, dic innethalb der Spozilikalionon arteilan, erwavlelwelde

£¢ uyBIiKet £ TIoU ACTOUPYGUY £VTOC TV TpODIaypapa. Ta
<Y T 3
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Kann. Dia orwarlalan Borsicha [ dig'in der Tabello weiler oben Ralyte 1
Gberprit.

Descripton du produit
Sglulioh aquause prévus pour conteolor la
UNIQUEMENT sur analyseurs NO'

sage attendu
Uhllsgallun en diagnoslic in vilio avec das analyseurs NOVA et Stal Prolile/Ulira pour vérilier
Tétalonnage et kalinéarité analytique, estimar [imprécision dos tests et détacter les dévialions

¢ du circuil d' ites. Utili

Metadolos ? fa o
Consultar fa Metodologla y los Principios en las Inslyucciones de uso del Analizador Nova,

Composicién
Velhan minimo do solucion da eleclrafito do 1,7 ml_ Les concertraglones dolos rincpis aclvos
@ ajustaton de manera al que a sefaldo conductividad sea equivalonio 3 un Valb corocida

hemaltocrito en sangre lotal, El producto no connene consluluyenles da oril %en humano. No obslanle
so dobn sagui fas bienas praclivas do par. (HEF.
DOCUMENTO M29-T2 DEL'NCCLS).

Advsrtoncias y pracauclonos

tica in

La lurb!daz d% la solucu‘m D Ia Bresencls de material patticulado en ella son indicadores do un pasible
delerioro de [a solucion. INGELAR, Se g if las practicas estandar para la manipulacién de
reaclivos de laboralerio. Desechal de acuerdo con los requstimientos Icca es.

Almacenamlsnto
Almacenar a 15-30 °C. Una vez abietta, si el contenido de la ampolta no se utiliza de inmediato, se
puede almacenar a 2-8 °C hasta 8 hords (cuidando de evitar la evaporacion).

Instrucclones de Ilaa

o usal do equerida por los organismmos
roguiatorios y pospliatas ocamas: iy s Ao o Conceneneia dsponiblbs, cada ano envasad
por sepatado (Nivel 1: ba]aanmmal ivel 2: alta anormal).

o5 limites superior e inferior de rango informable
B Tpodb. TSRS T A ket dp e
denlra de dicho rango.

Limitaciones
Para usar SOLO con : d Nova Bi No se inaron las icas de
pata usar en da olios

Jrszabllidad de los eaténdaras
Los analilos e trazaron segdn lo
Standards and T

H:mﬂou I!Eﬂvados

Estandat del NIST (National Institute of
TR LA A S AR R

EIRANGO ESPERADO ndica os desvios maximos del valor medio que se pueden espetar en
para los que funciopan do actierdo con
O3 P paralos analtos nla (abla quo igra mas
heiaos madiante petidas en

ovar
- N biomedical

pouvant rasuller de I'8talon ou de variations de Ilnsllumenl d'analyse.
Volv Ies ll\slmc“ans duilisation de I'analyseur Nova pour la méthodologis et les piincipes,

osition
Volume Minmum dota

YPaGuY OF OVAMITE

Descrlzione del prodotto .
Soluzione acquosa destinata al monitoraggio delle prestazioni del canale emaloctilico, Da utilizzarsi
BSOTOSTVARENTE con ananezaton NOUA.

Uso
Da uﬂlzzarsn afini diagnostici in ville con analizzatari NOVA 6 Stat Profile/Uttra pet verilicare
calibrazione e linsarita anallhca per valutare limpiscisiona dells analisi e per individuare le deviazioni
analitiche li strumenti di analisi.

Matod
Por informazioni sul imetodo e sul principidelle procedre di analisi, cansultare e struzioni pet [usa
dellanalizzalote Nov:

aclifs ont é1&

"
gluslaes pour donner un slgna| de My una Vet connue dans le sang
ARl T

lespeclel les lallq}les de Isbolalo"e dans la mampulahon de ces prodiits. (REF. NCCLS

Avertiesements et précautions

Prévu paur utilisation en dagnost

La présence de parliculss iroublant T solullun 1pgut eure révelabics do daaradation. NE PAS,
o

da ces produits do’ileelve Corforma aux véglememanons Iocales

Le rejet

ockag
Enekader & uno tompérature de 15-30°C. Silo contanu do Fampoule e pas ullisé immédiatement
apras ouventurs, il est possible de le conserver jusqua huit hotires & 2-8°C (prendra soin d'éiler
1Guke évaporation).

Insllucllone d’utllisation
II est recommandé d'uliliser les standards de linéarité aussif
réglementalions Jocales et {es reglos de I'élablissement hos

remmont quo Fexigen les
or. Do rive

Volume minimo dola saluzians eletraliica 1,7 ml. Le concenraztoni & ngradienti altvi seno stato
Folale per lotnire un segnale di uttivith equilvalente al valore noto di ematacrito nel sangua
0. NN contlona componenti i onglne Umana. 81 racoomanda tuiavia dhadoliare 1o notmal
?mcedure dilaboratorio durante fa manipelazione dell soslanze. (RIF. NCGLS DOCUMENTO M29-

Avvertenze e procauzloni

Wtilizzo diagnostico in vt

Lalorbidila e a prasenza di partcello nella saluzion sona indice di un possibile detorioramento. NON
doltare le piocedure standard per la manipolazione dei reagenti di laboratorio,

Sble T cortormils Al Sasrea vacviganta:

Conservazions

Conservare a 15-30°C. Una volta apeita, se it conlenuto della fjala non viens wtilizzato

fimadiatamants, & possibils conservails 3 2-6°C pat un massimo di & gatn, uche sf el
razionie.

Iulruzlonl pal uso
degli standard dilinearita nella misura richiesta af sensi delle normative locali e

S, nlvesu 2

20,
o disponibili due livelli di

501t ploposés dans des emballages disincls (ivean |

1l est préférablo que chaque labaraloire définissa les limiles supétieurs et infétioure de la fourchetie
05 505 rasUals ot chadue iype A Gchantiion, ainsl quo 1a pETtqUe & sulvTe pour 1o ratomont des
Spécimens tompant an-dohots do cele Tourchetie:

Limitations
Utlialion prévus uniauerment s
So pac alates bour Fumceation ur dhs Shalyeeats Sachee b ole

Tragabllité des standards
Chaine d'élalonnage des palaméllles ?elon les praduits de rélérence standard du NIST (Nalicnal

de linéarité ne

Institute of Slandards and Tech

Fourchettes atten:

TS Totmahans attandue adique los daviations maximum de fa valeur moyenno que Fon peul allendie

anfanclion do la variation des condijons enlaboratsire pour dos analysours piploités dans lee
mios dos spécilicalions. Les (ourcholles atienduas pour les paramelres indiquss dans le fableau

S ok 68 variess on tépiicant les mesures sur analyseurs Nova,

(chllo im0 normmalb. Livolio 2 allo amammmaley.

i consiglia a ciascun laboratorlo ditissare i imiti pnassima & minimo delFintervallo refertabile por
dlascunipo di camplono o distabilre una procodura per Felaborazione def campioni ch non
fientrana nalliniervallo specifical

Limitazloni
Da utilizzar.
l'utifizzo con anzllzzzloll di allll pmdullml noen de\elmlnzle

Rilevabilita degll standard
Analiti rile valblll |;| base allo Slandard Relerence Matetials def NIST (Nalional Institute of Standards
Y]

delle ioni per

and Technolog

Intervall praviat

LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore mecdio prayisto in condiziori di
laboratorio diverse nzionamento degli strumentl in conformita alle specifiche. Gl intervall
provisti degli analili elencali nella tabella fiporiata sopra sone slaft verilicali mediante determinaziont
feplicate con analizzatori Nova.
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Descrigao do produto
Solucaoc aquosa para ° do canal do ito, Para uso EXCLUSIVO em
analisadores NOVA.

Uso protondido ) )
Para diagnéslico In vira com analisadares NOVA o Stal ProlilofUllr, para verilicar a calibrago, a
linoarldade analitica, calcular a imprecisao de tesle e detectar dasvics anallticos slstemticos quis
possam surgir na sequéncia de varlagaes nos calibradares ou Inslrumsntos de anslise.

Metodologla
Consultar as InslrugGes de Utilizagao do Nova refali a @ Principios.

Gomposicao
Volume minimo de 1,7 mL da solugdio As Bas d ontes activos foram
elusladas parg produzirem um sindl do condulividido Igual a um valor do hematerilo confecido o
sangue tolal, Nao contém constiluintes de origam humana, nao obstante devem sequir-se as boas
pralicas do eslas {REF.* DOCUMENTO NCGLS M29-12).

Avisos e adverténclas

Para uso om diagnoslico mvitro, .
4 ubidez ou a existsncia ds malerial parliculado na solugdo & um indicio do posslvel deteriotagdo.
NAO CONGELAR. Segulr as pralicas empragues no do reagentes
labotatotiais. Eliminar de acordo com as normas em vigor ho local.

Conservaciio
Eonsonvara 15-005C. Apbs.a aborlura, se o conlelido da ampola nio lor Imediatamente ulizado
pods ser conservado a 2-8°C {tomando as devidas precaugGes para evitar a evaporagio) por um
periodo até 8 horas.

{netrugdes de utilizagio )
S0 ratomendados pattaes de finearidade para uso sempre qya sxigido pelos requisitos
regqulamaniares ¢ hospitalates. Estao disponivels dois nivels de concentragao, embalados
individualments {niveis 1: anorinal baixo, nivel 2: anormal alto)

a os limites superior o interior da sua gama
para o L

Predultbeckrivning
5 avsedd 16r att
NOVA-analySatorer.

prostanda. Far ENDAST anvindas pi

Ayuedd anvindning ) -
For in vilrc-analys mad NOVA och Stal Prafite/U o1 att verltiora kali och
don analyliska inearilelen, Uppskalla lostors och uppticka
‘som kan PA grund av variationer hos Kali oflor
Motodik )
N mer ion om h princ)

Sammansittning
Elekirolytiasning, minsta volym 1.7l De akliva ingradionsernas konoentration har anpassat s4 all
de gat en konduKtivilelssignal sofn ar lika med ell kant hamatokritvirda | helbiod. Innehallar inte
nagra beslandsdelar av manckiigl wsprung. lakitag noimal drsikiighel nar du hantatar dessa
material. (REF. NCCLS DOKUMENT M2s-T2),

Varningar och fralkiighetsatgarder

Avsedd for n vitro-disgrioger. X

Om fsningen ar grumli ellef innehaller parliklar r del elt tecken pa eventuell nadbrylning, FAR EJ
FRYSAS. Folj praxls Ior hantering av laboraloriereagenser. Kassatas enligt galtande toreskriller.

Forvaring N
Féivaras vid 15-30°C, Om innehallel | ampullen inte anvands direkt efter alt den Sppnas, kan dan
9)

Tagras vid 2-8°C | maximalt alta limmar {undvik avdunsining).

Bruksanvisnin,
Tinaarfetsetandsrder rekommendoras ait anvandas sA ofta som fastslals | gallands Greskiifler och
enligl sjukhusals krav. Del finns tva koncenlrationer alt lilga, och do paketeras separal. (Niva 1:
abnarm 13, niva 2: abnotim hag)

Virekommendorar alt enskida lsboratorior uppraliar Gyre gch undre arinser (31 rapportinlarvallt (61
varje proviyp och en policy [or hur prov som hamnar lantcr dossa ramar ska behandlas.

E recomendavel que cada bri ¢
daclaraval para cada lipa do amosira e elabore uma polilica
qus recaiam (ot desta gama.

Limites
Para de nioc feram

em analisadores Nova Biomedi
para uso em de outros

fastreabliidade dos padrées
Qs analitos foram analisados por comparagio a materiais de referéncia ceriticados NIST,

Gamas pravistan
AGAMA PREVISTA indica os desvlos m&ximos em relagao ao valor médio previstos em diferantes
condigoes laboratorials para analisadores qus [uncionem denlro das especilicacdes. AS gamas
provistas para os analitos listados na labeld acima foram vaillicadas 1éplicas de deléiminagoes om
analisadores Nova.

Be
FiFendas ahvandas pa Nova Biomeds
fér anvandning pa andra tillverkares analysatorar.

ik har inle uppraltals

Spéra standarder
Analylor sparas med NIST Standatdreferensmaterial.

Forvintade intervall o

Det f5rvanlade Intervallet Indikerar den maximala avvikelsen fran medelvrdet o1 analysalorer som
arbelal inom specilikalionerna under andra laboratoriefrhallanden. De {orvantade inlorvaflon for
analylerna som visas i tabellan ovan har veiifierats med hjalp av Nova-analysatorer.
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