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Product Description
Aduaous solution intended for moniloring the of the

channel. For use on
VA analyzers ONLY.

lod U
Fov in vitro dlngnuslm use with NOVA Analyzers lo verily calibration,

analytical linearily, estimate tesl imprecision, and detect systematic analytical deviations that may
arise from calibrator or analytical instrument variation.

Methodolog)

Roer to Nov Analyzer Instructions for Use for Mathodelogy and Principles.

Compositi

Elecrol e Slution minimum voluma 1.7t The concentralions of the aglive ingredients have been
adjusted lo glvo a conductivty signal equal io 3 known hematoctil valus in whola bload, Conlains

B Siloae 3 Fonhc owever, [sbaralony practice-should b talfoied iy
Randiing of thase materials. (HEF . NS SO GRRT Rigs2F !

Warnings and Cautions

Intended for In Vitro Diagnostic Use.

Cloudiness ot parliculats mallet in the sclution is an indicalion of possible deterioration, DO NOT
FREEZE. Follow slandard pracices for handiing laboralory reagents. Discard in accordance wih
ocal requirements.

Storage

Store ot 15-30°C. Aller opening, if the ampule contents have mot been used immediately, they may be
stored al 2-8°C {iaking care to avoid evaporalion) for up lo 8 hou

Directions for Use

Cinoatily Standards are recommended for use as frequently as r quired by local regulatory and
haspital requirements, Tharc are two concantration lovels available, each packaged
separalely.{Level 1: abnormal low, Level 2: abnormal high)

1L is racommended that each laboralory establish the upper and lower limits of its reportable range
for each sample lype and devise a policy for processing specimens thal fall oulside of Ihis rangs.

lelhllcni

Analyzers only. F istics not
e rtol

Tl:cﬂnhlllly of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials.

Expocted Fan

he gecled ange indicates the maximum davialions from the mean valua thal may bs oxpectod
dndoy SiioninG Iaerater ons for analyzers operaling within specifications. The expected
Tanges for (hs analyies stad in (ho tabla AbuS wers VATEA USing replicate doterminaions on
Nova analyzers.

for use on

Descripclan del prodycto
Solucicn acuosa para Supervisar el
analizadores NOVA.

Uso indicado

Para uso diagnoslica in viro can Analizadores NOVA y Stal ProfilaUlira, a in de verifcar la

calibracicn y1a linealidad analilca, estimar la imprecision do la prucba y delectar los desvios
<lkiemalicos que puadan surglr a ralz de variaciones en el calibrador o 6l

del canal de

Para usar SOLO con

Produktbeschrolbung ) X
Wissrige Losung zur Rontralle der Leistung des Hamatokritkanals. NUR zur Verwendung mit NOVA-
Analysegeraten.

Verwendungszweck
Fr In-yitro-Diagnasen mit NOVA- Stal Profile/Ullra- Analysegeraten zur Oborprifung dor

Nepiypagi Mpoiévrog
Yoo diahuya oy moopiteral yia T TapaKooUENGN T GMIGBoaS Tou KavaNiod GaToRpiTn, MG
Xprion Gt avaAutég NOVA M
EvBeikvubpevn Xpiioi
Fiain Vio Siayveaka prion pe Avahurés NOVA kai Stat Profile/Ulira yia emakiBeugn g

ov

ler
syslemalischer anal Ischevl\hwelchungen Jenon eing Kalbratofabaaithung oder analylische
Instrumentenabweichung zu Grunde liegen kann.

Mothodologle

o jie und Richtlinien finden Sieim um Nova-
Analysegeral.
Zunmmonuuunq
£l sung 1,7 ml. Die K ion der
epassl, dass d:

im ollblat ents nfa'"m
EnMalt koine Bestandicllo manschiichei Ursprnas 2ol K Urhgana il dom Ratenilon
aul gute Laborpraxis geachlol werden. (Siche NCCLS-DOKUMENT M29-12).

Warnungen und Vorsichtshinweise

Fur Verwendung 2ur In-viro-Diagnose.

Triibuna der L8sung oder Feststofle in der Lésung weisen auf maglichen Verfall hin. NICHT
EINFRIEREN. Baachlen Sie die standardmaBigen Verfahren fir den Umgang mit Laborreagenzien.
Den rllichen Bestimmungen gema entsorgen.

Bel |5-3EsC lagern. Wird nach dem Olfnen der Ampulle der Inhall nicht soforl aufgebrauchl, kann die
Ampulle bis zu'8 Stunden bei einer Temperatur von 2-8°C aulbewahit werden (Vérdunsten der
Fldssigkeil vermeiden).

Yerwendungaanwielsungen

Srllich:

KranconhauohestmanGa S Jwegan Lo eI ot anirae bastTier werdgn: % 5

K eIl eraltich, B e Spatal sbgapackl . (Konzemhatonsetute 1 abnormal
niadrig, Konzeniralionsstue 2: abnotmal hochy.

Es vird emplohlen, dass jedss Labor dis gberen und unleron Granzwerte des meldsplichiigen
Bereichs fir jedes Probenmaterial feslleg! und Richllinien zur Veratbeilung von Proben ersfellt, die
auBerhalb dieses Bereichs liegen.

Einschrankungen

it Nov: ik wurde nicht
e A ettty rtelt.

Nachverfolgharkeit von Standards
Analyte werden auf falien zurd

Erwartete Berels

Der erwarlele Bﬁlmch ibt die maximale Abweichung vom Mittelwerl an, die unter valschledenen
Laborbedingungen fir Analysegerate, die innethalb der Spezifikalicnen arbeiten, erwartel w

kann. Die erwarteten Berelche tr die'in der Tabelle weiter oben aulgelisteten Analyte wulden mlllels

Description du produit
Selulin aqueuss prévus pour conltdler a inéarits du circuit d hématocites. Uiilisation préwue
Unia! NT sur analyseurs NOVA.

Usage attendu
Ullishtion en diagnostic in vitro avec des analyseurs NOVA el Stat Profilg/Ulira

ur vérifier
Tstalonnage e [a lindarfé analytiu, estimer limpracision das tesls ot detecter (65 davialio

Shalitico.

Metodol °F
Consullar fa Meladologia y los Principios en las Instrucciones de uso del Analizador Nova.

Composicidn
Volumen minimo de solucion de electralito de 1.7 mL. Las concenlraciones de los principios activos
se ajustaron de manera lal que la senal de conduclividad sea equivalente a un valor conocido de
hematocrito en : san%e total. El produclo no conliene consliluyentes de cvl%a n humano. No obslante,
se deben sequir las buenas praclicas de H (REF.
DOGCUMENTO M28-T2 DEL'NCCLS).

Advertancias y precauciones

a uso diagnostico in v
2y dhia salucion o la a presencia da material particulado en ella son indicadores de yn posible
deterioro de la soluci NGELAR. Segui la¢ praciicas estandar para la manipulacion de
e o o e aviar Jaspt requerimientos locales.

Almacenamlento
Almacenar a 15-30 °C. Una voz abierta, s ol contenido do la ampolla no se wliliza do inmediato, s
puede almacenar a 2-8 °C hasla 8 horas (cuidando de evilar la evaporacion).

Instrucciones de Ilso

linealidad con la equerida por los crganismos
Ao R o e e e o o uencla dispeniblés, cada uno envasado
PGt separado (Nivel 1: baja anormal, Nivel 2 alla anormal).

Se recomienda que cada laboratorio determine los limites superior e inferior del rango informable
para cada lipo de muesira y establezca una polilica para procesar las muesiras que no caigan
Baniro da dicho rango.

Limitaciones )
Para usar SOLO con
para usar en

s de Nova Bi ical. No se i las isticas de
de olros

Trazabilidad de los estandar
L5 amalllos 55 trazaron sequn os Materiales ds Referencia Esténdar def NIST (National Institute of
Standards and Technalogy, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Rangos esperados
ETRANGO ESPERADO indica los desvios méximos del valor medio que se puedsn espetar en
dislinlas cor de para los que fun
. Los rangos para os anallas
mediante ropelidas en

s
o Tael e e més
arriba fueron Nova.

N novar

biomedical

ns
pouvant résuller de I‘e alon ou de variations de l'instrument d'analyse.

Méthodologie
Vair fes inslructions d'ulilisation de I'analyseur Nova pour la méthodologie et les principes.

Compoaition

de la L. Les d'ir aclifs ont été
Rk e e T T AraaiocHIch caniie SanS b Sang
otal. Cea soluions ne contiennent aucun composant d origine humaina ;1 conviani toutefols d
tsspécler les praliaues de aboraloie dans la manipulalin do ces produits. (REF. N
DOCUMENT M2s-

Avertissements at précaution
Prévu pour ulilisalicn en diag
L raCence de padiculbs haubiont 1 Seiuion peul éire révélatico de dégradalion. NE PAS
CONGELER. Respecler los pratiquss standard do manipulalion des réactfs de laboratoire. Lo rojet
de ces produits doit élre conlorme aux réglementaions locales.

Stockage

Conserver & une températuro do 18-30°C. Silo contonu do Fampoulg
aprés ouverturs, il es! possible de le conserver jusqu'a huil heures a 2

toute évaporalion).

{ pas liisé immédiatemont
(prendre soin d éviter

Instructions dutlisation

est recommandé d utiliser les standards de linarité aussi Iekeierinengis 1 exlgunl o5
B N R e A ) hospilalier. Deux iveaux da concentralion
ont proposss dans des emballages distincis (niveaii 1 : as, i

Il est préférable que chaque laboratojre définisse les limites supérieure el inférieurs de la fourchelte
de ses résultals pour chaque lype d’échantillon, ainsi que la polilique a suivre pour le lrailement des
spécimens lombant en-dehors de celle fourchetle.

Limitations
Ulilisalion rvévue uniquement suf

de linsarité ne
SOt pas SLAEHeS pour Tureatan sur dos analyabars dimuttse fabaeanie,

des standards
alonnage des pmamé!lves s)elun les produits de référence slandard du NIST (National
ol

Tagatil
Institute of Slzndards and Techn

Fourchettes attendues

La fourchelle allendue indigue les déviations maximum dz la valeur moyenne que I'on peut altendre
en fonclion de la varialion des condilions en laboratoire pour des analv{seuls oxploilés dans los
limitos dos spécifcations. Les loutchallos alanduas potr (a5 paramalros indiquss dans e atloau
ci-dessus onl 616 vériliées en réplicant los mesures sur analyseurs Nov;

T mg G ELETaTTC Kal T
EUGI TWV CUGTNIIATIKGV GVGAUTIKGY GTTGKAIGEWY TIOU EVOEXETaI Va TIpOKUOLY amid 11 jeraBoA}
ToUBGBOVOHNT R T80 GNGAUTIKGG OpYaNOL:

MeBoBoloyia
Avatpégie To Eyxelpidio Odnyiav Xprang Tou AvaAuri Nova yia 1 MeBodohoyia kai g Apxés.

Zograon
Bichupa mL. Oy pyGv
puBT Eron, Goreva nupcxﬁm éva ar"xu YIS ToUNE QVIIGTONE] G i Vit llun

W Kat e wgT6a
TpETEl Va. monue 8ei € vc \PIGKT TTIPAKTIKA KATA 10 XEIPIOHG TWY UNK@Y autav. (KQA.
EFFPA®OY NCCL! MZ%DTQ) e

Mporisononians ket Mpoguhitas
Tpoopieralia In Viro A pion,
Releprms Runapg\ampanﬁlmv 'a10 BiAuyia amoreAe EvBeiEn mBaviic aAojwong. MHN
ETE! AroAOUBHOTE T CUVRBEIC SIBIKEGIEE 11T 10 YEIpITHD SpicoparY avibpaoTrplu.
o o s

QUAa

PoReeeran groue 15-30°C. Merd To dvono, av To mepiexGievo e aumodhac ey éxet
genaonoingii o T P B s B e X ove) yia g

Odnyie Xpiiang

FuViGTGTal ) XPron Twv MpoTomwv I 6 Tig TorKéG

pUBHIaTIEC K1 Vogoxopeakie aTiamatc, manegvm. B0 EMITIEDA GUYKEVIDWOG, TO KABEVA G
(Eni NAG, ETimedo 2: aBokoyiKa UynAG)

Bywondnan k38 epyagipio va oplae a avdtara kal Katdtata bpia via To el
KaB 1o Gelyjatoc kel va Karoptios ia oA Vi TV EMeZspyagia v
EKTOG ToU TIapATIAVE) EGPOUS

Nepiopioyof
TP 0 Avahuréc Nova i6vo. Ta
XPIiON G€ GVOAUTEG GAAWY KATGOKEUAGTA.

IO QvagépeTal yia
YHaTWY TIou Bpickovial

& anéBoang Sev Exou ivia

lyynhaaiusmra Mporomuy
ViXVEUOT) TTPOGBIOPICOMEVIWY OUGIKY GUNPWYa pE Ta MpdTuTra YAIKG Avagopdg NIST.

Avapevépeva Edpn

£Upog oTeC an6 miéon i mou avapéveraLung.
&ﬂwpsnxcg :pvamqpngm,\quggwuuvum:gmm AEITOUPYOUY EVIGS TWV TTpodIa papiV.
& ltvec OUGTEC TIOb MapATIBEVTaN 1oV MGpaTEVtS Tvara
papwy ot avaAutég Nova

Descrizione del prod
oluzions acquesa Sostnata al menitoraagio delle prostazioni del canale emalociilco. Da utlizzarsi
B T S Snarramian RO

Uso

Da zzzrsl a lini diagnoslici in vilro con analizzatori NOVA e Stat Profile/Ultra per verilicare

calibrazione o inganis analiica, por vajutara 1 imprecisiono dalle analisi & per indliduare s daviazioni
ﬂnalﬂlcha slslumahche dovute a variazioni dei calibralori o degli strumenli di analisi.

revisto

Petinformazloni sul melodo @ suiprincip delle procedure di analis, consulare I Isruzion por Fuso
dell'analizzalore Nov

Composizione -
Volume minimo della soluzione di

vagol ale per fornirs un segnale dic al valore noto di nel s:

infer: origine umana, ilavia di adoliare Io normall
?vocedure e 18 manipolazione’ S aman (RIF. NCCLS DOCUMENTO M2se-

i attivi sonostate

ica 1,7 ml. Le

Auvertenze o precauzioni
Ulilizzo diagnostico in vilr
Lalorbidia olaprosenza i particalle nella soluzione sono indice di un possibile detericramento. NON
dollare le procedure standard per la manipolazione dei reagenti di laboratotio.
G Tn CeriosTans Sl banacitn aamia,

Conservazione

Conservare a 15-30°C. Una volta aperta, se il cantenuto della fiala non viene utilizzato
immediatlamenle, & possibile conservarla a 2-8°C per un massimo di 8 giorni, purché si eviti
Pevaporazicne.

Istruzioni per
Si consiglia Failisse o degl tandard dilinearita nella misura ichissta ai sensi delle normative localis
ospedali ibili due livelli di

.
{001 basso anarrhals, Livello 2: allo anormala):

Si consigliaa ciascun fissare i imili dellintervallo refertabile por
b e AL P T Beraons oy abtnt cho
tienirano nellintervallo specilicato.

Limit axlanl
Da ulilizzarsi ical. C istiche delle ioni per
|ullllzlucun anallzzalon di allll plodu"orl nondelelmlnnle

Rilovabilita degli standard
Analiti ilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
and Technology).

Intervalll praviat ;
LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
laboratorio diverse per il funzionamento degli srumenti in conformita alle speciliche. Gli intorvalli
previsli degli analili elencali nella tabella riportala sopra sono stali verilicali mediants determinazioni
teplicate con analizzatori Nova.

Waltham,

MA 02454 US.A.
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Desctigio do produto

Solugao aquosa para moni o do canal do ito. Para uso EXCLUSIVO em
analiadorés NOVA.

Uso pretendido

para diag diagnéslico in vilro com analisadores NOVA e Stal ProfiloiUlira, para veriicar a caljbragdo. a
naand e analilica, calcular a imprecisao de tesle e delectar desvics analllicos slslsmﬂllms que

possam surglv na sequancia de variagoes nos calibradores ou instrumentos de analise.

Metodol

onearas Sinstrugdes de ilizagao do analisador Nova relalivamente a Metodelogia o Princlpios.
Compo l?

Volume minimo de 1,7 mL da solucao 5 aclivos foram

a;usladas pala produizirem um szna de conduhvldade |gual aum Valuv da hemaldcrito conhecido no
angue tolal. Nao Bonlém conslllulnles de ollgom humana, nao obslante devem sequir-se as boas
préllcss de (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e adverténcias

Para uso em dlagnbsllco in vitro,

A lurtidez o a oxisténcia de material particulado na 3 solugdo 8 um indicio de passivel deteriotagao.
N . Seguir as pralicas mprégues no eagentes
labolalunals Eliminar de acordo com as normas em vigor no local.

Cunservar a 15—30 °C. Agbs a aberlura se o contetido da ampola nao for imediatamente ullllzado
' d fgrésri')vado a 2-8°C (lomando as devidas precaugoes para evitar a evaporagao) poi
perfodo al

Instrucdes de utiliza
Sao tatomandados HA %205 da lnearidade para uso sempre Que exigido peles requisios
regulamentares o hospilalaras. Eslao dispeniyeis dois nivels do concenlragao, embalados
vidualmente (niveis 1: anormal baixo, nivel 2: anormal allo)

os limites supenur e inferior da sua gama
ra

Produktbeskrivni uﬂ
Vallenldsning avsedd (61 alt kontrollera hematokrilkanalens prestanda. Far ENDAST anvandas pd
NOVA-analysalorer.

Avsedd anvindnlnq

Férin Vl‘lo'ﬂﬂa NOVA ach Slal Prolila/Ull for alt verifiera Kali i och
den analyliska |noal|lelen uppskalla testars Not och Upplacka
m kan PAgrund av fos ellor

Metodik , ) ) ; =
N innehaller mor om och principer.
E‘""(“'"Tr:[.éi | l rolym 1,7mL. De akliy di as ki lralion har anpassal sa all

lekirol s minsta volym 'mi e akliva ingrediensernas koncent

O KONV SLSSIaNal S0in B TIKA o &1l Kant homatoKrvards fhoiblod. Innehalor mte

qra besléndsdelar av manskli lurs&vunq, lakllag normal [Grsiktighet nar du hanterar dessa
material. (REF. NCCLS DOKUMENT

Vamlr:iqar och ror-lkughahaln!rder
Avsedd (61 in vilro-dia ?

Om I6si nlngenargvu ig e Ilerlnnehé“erpamkhraldelelllod(anpéevanluellnedhrylnlng FAREJ
FRYSAS. Fol] praxis [or hantering av laboratoriereagenser. Kassaras enligt gallande (Sreskrifter.

Fﬁrvaras vid 15-30°C. Om innehdllet i ampullan inte anvands diraki efter att den dppnas, kan den
lagras vid 2-8°C i maximalt atla timmar (undvik avdunslning).

Bruksanvisni

BNyt rokommendaras alt anvandas s4 ofta som faststalls | gallands Greskit or och
onligt sjukhusets krav. Del finns v koncenlralionar alt lillg3, och de paketeras separal. (Niva 1
abnorm Iag, niva 2: abnorm hog)

Vitekommenderar all enskilda laboralariar uppraltar owre och undra aransat [ar rapportintervalet for
vaqa prowlyp och en policy for hur prov som hamnar ulanfor dessa ramar ska behandlas.

E
Gogeomendavel dus cadala amoslra e elabore uma oliica pa
que Tecaiam fora desta gama,

mites
b uso exclisivo em ores Nova Biomedical. As icas de ndo foram
2 uso em de oulros

Husueahllldnde dos padroes A
Os analitos foram analisados por comparagio a maleriais de referéncia cerlificados NIST.

Gamas previstas

AGAMA PREVISTA indica os desvios maximos em relagao ao valor médio previstos em diferentes

condicdes laboraloriais para analisadores qua [uncioner dentro das especificagoe amas
avistas para 05 analics l151ados na tabeld aclma foram verlicadas réplicas de dotsrminagoss em

analisadores Nova.

F.’i endasl anvandas i istik har inte upprattats
o1 s phandia Mk e i yeaarts?

Spara standarder
RRalytar sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Férvantade intervall 4 2

Del fGrvantade intervallet indikerar den max!mala a del 151 som
arbelar inom specifikalionerna under al o fer
analyterna som visas i labellen ovan e e raonerg h]alp av Nava-analysalovsr
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