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Product Descriptiol
Adueous soluiion containing Na, K, and CF. For use on NOVA analyzers ONLY.

Intended Use
Forin vitro duagnosuc se witn NOVA Ana\yzers 1o verty calbration, analytial lineatity, estimate
tect hat may arise from calibrator cartridge

O Anal e alrambn varaon:

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

Composition

Buffered solutions containing Na‘, K*, and CI. Minimum volume 5(

Contains no constituents of human orlgin, however, good Iabora(or %racllce should be followed
during handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M2

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

FoHow standard practices for handling laboratory reagents. Discard in accordance with local
requirements.

Storage .
Store at 15-30°C. After opening, the solution is stable for 6 months.
Directions for Use
Dneany Standarcs are recommended for use as frequently as required 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.

Produktbeschreibun
Wassrige Losung mit Na*, K- und CI. NUR zur Ver

ndung mit NOVA Analy
Verwendungszweck

Nepryp gm MNpoiévrog
e S ehulta Tou mepiéxei Na, K-, kai CF- Tia xprion o€ avehutég NOVA MONO

EvBeikvudpevn xpiion
T n Vitro SlayvioTikt xprion e avahurée NOVA yia emaAiBeuon e Baduovsunang, e avahuriis

Fur n-viro-Bagnosen mit NOVA Analyzer-Geraton zur Unerpifung der Kalbrierung, analytischen
inearita
denen eine Sften oder analytischen Instrumenten

2u Grunde fiegén kann.

Methodologie ) . 3
Wenden Sie sich beziiglich ,\b‘lethodolggle und Richtlinien der Testverfahren an die
zum Nova t.

Zusammensetzui

Gepufferte LosunP rmt Na, K* und CI'. Minimales Volumen 50 ml.
Enthalt keine Besandteile menschlichen Ursprur(l:gcs dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen
auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2).

Warnungen und Vorslchtshlnwelse

Far Verwendung zur In-vitro-Diagno:

Tribung der oder Feststoffe in der Losun weisen auf méglichen Verfall hin. NICHT EINFRIEREN
Beachtén Sie die standardméBigen Verfahren fur den Umgang mit Laborreagenzien. Den ortlichen
Bestimmungen gema entsorgen

agerunog o
Ber 15-30°C lagern. Nach dem Offnen ist die Losung 6 Monate haltbar.
Verwendungsanweisungen
Bei der d

ler ortlichen und Kranker
den L 1 beachtet werden.

gen sollten die

Es wird empfohlen, dass jedes Labor die oberen und unteren Grenzwerte des meldepflichti en
Bereichs far jeden Probenq{p Testlegt und Richtlinien zur Verarbeitung von Proben ersteilt,
auBerhalb dieses Bereichs liegen.

OYIGHO TNC QVAKPIBEIGS TN EEETAONG KOI GVIXVEUGN TwV OUGTNYGT
EUGROTIKY TTORAGEWY U CVOEXETaI VA TTPOKUWOUV e T HETSBOAY 10U BaBUOVGLMTH 1 Tou
QVAAUTIKOU 0pYaVOU.

MeBoBoAoyi
Agmpagn Yic OBnyies Xpriong Tou Avahurri Nova yia 1 MeBoSohoyi Kai Tig ADXES Twv SIGBIKaoI
e&éTaong.

PquanKu BiaAspara mou mepiéxouv Nar, K*, kai CF, EAGXIoTog Gykog 50 m )
Av KaI BEV TIEPIEXOVTOL GUCTATIKG GVBpWTIVAC TIPOEAEUTNG, TTPETTE! va roouangsi o8,
EPYAGTPIGKH TTBAKTIKY KT T0 XEIPIOHO Toov GAIKY aUToV-(KEIA. EMT PAGOY NCCLS M2b-T2)

NpoiBomoniotic kai I'Ipoq;u)\u§£|§
(pogpierat via InVitro Aayvworici Xefor,
1 Bopegornran n umapgn DO Bl 510 BIGAupar aTroTEAE! EvBeiEn mBavig akAoiwong, MHN

AKOAOUBNOTE TTPGTUTTEG BIGBIKATIEG YIC TO XEIPIOHO EPYAOTNPIAKGY avTIBPATNpiwy. H BidBean
TIPETTEI VA YIVETQI GUMGWVA HE TOUC TOTTIKOUS KAVOVIOHOUG

DUAagn o ) ) ) . )
DUAGOOETal OE 15-30°C. METd T0 Gvolypa TG GIGANG, To BidAupa SiatnpeiTal oTaBEPd yia 6 priveg.
03nyieg Xpriong

ZUVIOTATI N XPrION 160V MIPOTUTILY IpALIKGTATAS, 600 OUXVG KpIVETal AVayKaio a6 Tig Tomikég
PUBLIOTIKEG KAl VOOOKOMEIGKEG GTTITAOEG.

SUVIOTATaI KBE EPYTTIPIO VG OPIGE! TA GVWTATA KAl KATWTATA BPIG VI TO EUROG TTOU aVAQEPETal YiCt
KGBE TGTIO BEIVLGTOC KOl VG KATAPTIOE! Ui TOATTIKR YIG TNV ETTEEEPYQTIG TwV SENNATWY TTOU

Limitations BpiogkovTal EKTOG TOU TTapaTravw eUpoug.
For use on Nov analyzers only. F I ics not for use on Elnschrankungen .
Othel manutactarers ana\yzers r zu endur wurde nicht Nepiopiopoi
mr die Vevwendung rml Analysegeraten anderer Hersteller evsteHI Na )(prkcr] o€ Avalutég Nova Blcmedlca\ povo. Ta xapaktpioTika amoédoang dev opilovTal yia XpRon
Traceability of Standards O QVaAUTEG GAAWY KATAOKEUOOTW!
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials. Nachverfolgbarkeit von Standards N
Analyte werden auf NIST: uri IxynhaooTa Mporumruy
Expected Ranges ViXVEUGT TIPOGBIOPICOHEVWV 0TIV TUHGWVA pe Ta MpdTuTra YAIKG Avagopdg NIST.
The expected range indicates the maximum deviations from the mean value that may be expected Erwartete Bereiche
under differing laboratory conditions for atin, Yrhe expected Der erwartete Bereich gibt die maxlma\e Abweichung vom Mittelwert an, die unter \ eva Edpn
ranges for the analytes listed in the table bOVe Were vermeugusmg replicate determination: artet werden kann, die innerhalb der operieren.  TO QVALEVOEVO £0pOG TIg ammé TN PEON TIF TTOU AVapéVovTal UTT6
Nova analyzers. Die erwarteten Berelche fir o in der Tabelle weiter oben’ aufgelisteten Anaiyis wurden mitels ¢ Epyumnplm(eg cuven(xsg ylu OpYGVal TToU AEITOUYOUY 0TO TAGIGIO T TTpOSIAYpagu.
wiederholter I Ta € Tig, VEC OUGTEG TT THivaKa
maAné'cummv w Ta VPAQWY OE avaAursg Novar

Descripcion 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 calibracion y Ia linealidad
analitica, estimar la imprecision de la prueba y detectar los desvios analiticos sistematicos que
puedan surgira raiz de variaciones en el cartucho del calibrador o el instrumento analitico.

Metodolo
Consu\tar a Meludolo ia y los Prmclﬁlos correspondientes a los procedimientos de la prueba en las
Instrucciones de uso nalizador Nova.

Composicién

Somposicl tampén que contienen Na, K* y CI-. Volumen minimo de 50 m

El producto no contiene constituyentes de origen humano. No obstante "% deben sequir las buenas
R‘ractlca)s de parala de estos (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL

Advertencias y precauciones

Para uso diagnostico in vitro.

La turbidez de la solusicn o a presencia de material particulado en elfa son indicadores de un posible
deterioro de la solucion. NO CONGEL

Seguir 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 solucion se mantiene estable durante 6 meses.

Instrucciones de uso
Se recomienda usar los Estandares de linealidad con la frecuencia requerida por los organismos
regulatorios y hospitales locales.

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

Limitaciones
Para usar SOLO c
comportamiento para usar en

Trazabilidad de los estandares
arametros se trazaron s ? n los Materiales de Referencia Es(andarde\ NIST (National Institute
of Standards and Technology‘ nstituto Nacional de Normas y Tecnologia).

; de Nova Biomedical. No se
de otros

las caracteristicas de

Rangos esperados
El rango esperado indica los desvlos maximos de\ valor medlo que se pueden esperar en distintas
de par: Ionan de acuerdo con las especificaciones.
n la tabla que figura mas arriba fueron
repetidas en i Nova.

ara Ios

Los rangos

mediante d

Description du produi

Solution aqueuse conlenanl Na', K* et CI-. Utilisation prévue UNIQUEMENT sur NOVA.

Descrizione del prodotto

Usage attendu

Utiisation en diagnostic in vitro aveo des analyseurs NOVA pour vérifier [étalonnage ot Ia linéarité
analytique estimer limprecision des tosts ot délecter Ios déviations anadyﬂques systématiques
pouvant résulter de la cartouche étalon ou de variations de linstrument

Méthodologie
Vet les instfuctions d'utilisation de I ‘analyseur Nova pour la méthodologie et les principes des
procédures de test

anal;

Composition

Solutions tamponnées contenant Na*, K* et CI. Volume minimum 50 mL.

Ces solutions ne contiennent aucun composant d'origine humaine T Eonvient toutefois de e respecter
\es)prauques de laboratoire dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-

Avertissements et précautions
Prévu pour utilisation en diagnostic in vitro.
Lapresence de partioules troublant a solufion peut étre révélatrice de dégradation. NE PAS

Fespecter 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
mois.

Instruc(ions d utilisation
Il est recommandé d'utiliser les standards de linéarité aussi |ret?uemmen| que I'exigent les
reglemenlahons Iocales et les régles de I'établissement hospitaliel

1l est préférable que chaque laboratojre définisse les limites supérieure et inférieure de la fourchette
de ses resultats pour chague type d'échantillon, ainsi quela polliique a suivre por e traitement des

Limita
Uuhsauon Frevue uniquement su
sont pas établies pour I uhllsahon surdes analysems d'autres !abncanls

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 attendue:

(3 fourcnetts attendué indique les déviations maximurm de Ia valeur moyenne que Fon peut attendre
¢n fonciion do a varialion des canditions en iaboratolre pour dos nstruments exploités dans les
limites des iqués dans le tableau ci-
dassUs ont 216 verifises en replicant les mesures suf analyseurs Nova.

m Nova Biomedical UK
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NOIVA ne 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 I'mprecisione delle analisi e per e i analitiche

dovute a variazioni delle cartucce dei calibratori o degll s(rumenll dianalisi

Per informazioni sul metodo e suiprincipidelle procedure di analisi, consulare il Manuale di istruzion
per I'uso dellanalizzatore Nov:

Composizione
Soluzmnl tampone contenenti Na*, K* e CI Vo\ume minimo 50 ml.
ne componenti di origine umana. Si raccomanda tuttavia di agoﬁa

ontiel re le normali procedure di
\abcratono durante la manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMEI E

e |
NTO M29-T.

Avvertenze e precauxlom

Utilizzo diagnostico in vitro.

La torbidita o la presenza di particelle nella soluzione sono indice di un possibile deterioramento. NON
CONGELARE

Adott standard per la
alla normanva vigente.

dei reagenti di laboratorio. Smaltire in conformita

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

Istruzioni per 'us
Siconsigial tiliz26 degli standard dilinearita nella misura richiesta ai sensi delle normative locali e
ospedaliere.

Si consiglia a siascun laboratoria difissate | limiti massimo e minimo delfntervallo refertabile per
ciascun fipo di campione e di stabilire una procedura per Felaborazione dei campioni che non
fienirano hell intervalio Specificato:

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

Rilevabilita degli standard
AndaLIFI I’I|he\/a|bl|l in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
and Technolo

delle prestazioni per

Intervalli previsti

L'intervallo Prevlslo indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di laboratorio
idonee per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Gli intervalli previsti degli
analiti elencati nelia tabella riportata sopra sono stati verificati mediante determinazioni replicate con
analizzatori Nova.

MA 02454-9141 U.S.A.
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Descrigdo do produt
Solugao aquosa conlendo Na*, K* e CI.. Para uso EXCLUSIVO em analisadores NOVA.

Uso pretendido
Para diagnssiico n viro com analisadores NOVA para verfcara calbragso, a Insaridade analftica,
calcular a imprecisao de teste e detectar desvios analiticos sistematicos que possam su

sequéncia da variagao nos cartuchos dos calibradores ou instrumentos de analise.

Produktbeskrivning
Vattenhaltig 16sning som innehaller Na*, K* och CI-. Far ENDAST anvandas pa NOVA-analysatorer.

Avsedd anvéndning
r

NOVA for att verifiera , analytisk
fovaanar uppskatta onoggrannhel wé’prov och upptacka ‘systematiska, analyuska awvikelser som
kan uppsta pa grund av variation hos

analysir
Metodologia Metodik

Consultar Ses de Utilizagzo do anali Nova a ia e Principi I N finns i om metodik och principer f6r
G5 procedimentos e teste. provprocedurerna.

Compo Sammansittni

Sit
Soluges ‘{ampao gontendo Nar, K- & CI- Volume minimo 50 mi i
Nao contém constituintes de origem humana, nao obstante devem seguir-se as boas gritioas de
laboratorio a6 manusear-se estes substancias. (REF * DOCUMENTONCGLS MBS-T5).

Avisos e adverténcias

Para uso em diagnéstico in vitra

A turbidez ou a existéncia de ma(erlal particulado na solugao é um indicio de possivel deterioragao.
NAO CONGELAR.

Seguir as praticas 0 mar de laboratoriais. Eliminar
de acordo com as normas em vigor nedocal

Conservacao
Conservara 15-30°C. Ap6s a abertura, a solugdo mantém-se estavel por 6 meses.

Instrucdes de utilizagio
Sao recomendados padroes de linearidade para uso sempre que exigido pelos requisitos
regulamenlares e hosplla\ares

que s limites superior e inferior da sua gama
Ao para cada Upo de amosira 6 elabore uma politica para 6 processamento ds exemplares
que recaiam fora desta gam:

Limites
Para uso exclusivo em analisadores Nova B\omed\cal As caracteristicas de desempenho néo foram
determinadas para uso em

Rastreabilidade dos padrées N o )
Os analitos foram analisados por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.

Gamas previstas
A gam previta Indis os desvies méximos om relago ao valor médio previstos em diferentes

ara instrument funcionem denf le
previsias para 05 analies listados na 1abeIa Acima foram veriicadas 1épiicas dé Geterminagoes em
analisadores Nova.

Buffrade Iosmngar som innehaller Na*, K* och CI'. Minsta VO\}X 50 mL.
Innehaller inte nagra bestandsdelar av manskligt ursprun orrekt laboratoriepraxis ska dock féljas
nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

Varningar och férsiktighetsatgérder
Avsedd for laboratoriediagnostisk anvandi %( A
Om I8sningen ar grumlig eller innehaller Sariklar ar det ett tecken pa eventuell nedbrytning. FAR EJ

Folj standardpraxis for hantering av laboratoriereagenser. Kasseras enligt gallande foreskrifter.

Férvaring
Férvaras vid 15-30°C. Lésningen &r stabil i 6 manader efter det att den éppnats.
Anvusmn ar for anvandning

Linearit for anvandning s ofta som faststallts i géllande foreskrifter och
siukhuskray:

Vi rekommenderar at varje laboratorium faststaller ett dvre och undre gransvarde f6r rapportomradet
for varje provtyp och upprattar en policy for bearbetning av preparat som faller utanfor detta omrade.

Begrinsningar
frendast anvndas pa Nova P harinte

Sparformaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial

Férvantade omraden )
Det forvantade omrédel indikerar maximala antals fran for som
arbetar inom specifikationerna under andra Iaborator\efcrha\\anden De forvantade omradena for
ana:yse{na som visas i tabellen ovan har verifierats med hjalp av replikationsfaststalining pa Nova-
analysatorer.
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