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Product Description

ueous solution intended for the of the it channel. For use on
N VA analyzers ONLY.
Intended Use
For in vitro dlagnoshc use with NOVA, and Stat ProMe/Ultra Anal; Zers Io ven'y cahbrat\cn
analytical lineafity, estimate test i and alytic hat may
arise from calibrator or analytical instrument A
Methodolo
Hetor 1o Novd Analyzer Instructions for Use for Methodology and Principles.
Composi )
E\ectvolyle so\unon minimum volume 1.7mL. of the active i have been

adjusted o give a conductivity signal g i B on hemaogr el e Bioen. Cantaing
B taee ol B nai, Boaeby ood Iaboratory ractice should be followed during
handling of these materials. ?HEF NCELS DSCUMERT 252 T2).

Warnings and Cautions

Intended for In Vitro Diagnostic Use.

Cloudiness or particulate matter in 1he solution is an indication of possible deterioration. DO NOT
‘FREIEZE Follow|slandard practices for handling laboratory reagents. Discard in accordance with
local requirements

rage
SloreSF 153076, After opening, if the ampule contents have not been used immediately, they may be
stored at 2-8°C (taking care to avoid evaporation) for up to 8 hours.

Directions for U.

Linearty Sta ndards are recommended for use as frequently as required by local regulatory and
05} requirements. There are two concentration Ievels available, each packaged

Separate\y Level 1: abnormal low, Level 2: abnormal high)

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.

imitation:
For Lige on Nova Biomedical Analyzers only. ics not
other manufacturer’s analyzers.

Traceability of Standards
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 within specifications. The expected

;\?nges fov‘ the analytes listed in the table above were verified using replicate determinations on
ova analyzers.

for use on

Descripcién del producto
Solucion acuosa para supervisar el
analizadores NOVA.

Uso indicado
Para uso diagnéstico in vitro con Analizadores NOVA y Stat Profile/Ultra, a fin de verificar la
calibracion y1a linealidad anaiitica, estimar la imprecision de a prueba y detectar los desvios

del canal de Para usar SOLO con

Produldbeschreibung
Wassrige Losung zur Rontrolle der Leistung des Hamatokritkanal
Analységeraten.

NUR zur g mit NOVA-

Verwendungszweck

cpivpaon Mpoidvios
DR ey TIROORILE G y1a TV TTapaKoAOGENoT TS ATTG3001G ToU KaVANIOU AATOkpiT i
Xprion ot avaAutég NOVA M

Evﬁ:lkvunguvn xpfian
Hiain viltosiayvuoTich xefion ue Avahuré NOVA ka Stat ProfleUlra g erakieuon
ov T

szwecl
Fur In-vitro-| Iagnosen mit NOVA S(a( Profile/Ultra-, Analyrse leraten zur Uberprulung der
od
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lenen eine
Instrumenlenabwewc‘hung zu Grunde liegen kann.

Methodologie
uber und
Analysegerat.

finden Sie im zum Nova-

Zusammenselzun%

17.m. DieK der

dass das ook Sovspreht
EAhAT keine Bestandtelle menschiichen Ursprungs. dennoch soite beim Umgang mit don Materialen
auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise

Fir Verwendung zur In-viro-Diagnose.

Trubun%der Losung oder Feststoffe in der Losung weisen auf maglichen Verfall hin. NICHT
EINFRIEREN. Beachten Sie die standardmabigen Verahren fur dén Umgang mi Laborreagenzien
Den brilichen Bestimmungen gemaB entsorgen

BEPP5C tagern. wird nach dem Offnen der Ampule der Inhalt nicht sofort au'gebraucm Kkann die
Ampulle bis zu'8 Stunden bei einer Temp
Flussigkeit vermeiden).

Jernendungsanweisungen chen
i der sol

Krankenhausbestimmungen die jeweiligen L B e waragn, £t Sind 2
Konzentrationsstufen envaltich, Gié jewsils separat abgepacki Sind. (Konzentrationssiufs 1. sonormal
niedrig, Konzentrationsstufe 2: abnormal hoch)

Es wird empfohlen, dass jedes Labor die oboren und unteren Grenawerte des meldepfiichtigen
Bereichs fir jedes Probenmaterial festlegt und Richtlinien zur Verarbeitung von Proben erstellt, die
auBerhalb dieses Bereichs liegen.

Einschrinkungen =~

Die wurde nicht
far die Verwendung mltAna\ysegeralen Ay sRgeraten. Pie e

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

uriickverfolgt.
Erwartete Bereiche

Der erwartete Bereich gibt die maximale Abweichung vom Mittelwert an, die unter verschiedenen
Laborbedingungen fir Analysegerate, die innerhalb der Spezifikationen arbeiten, erwartet werden

kann. Die erwarteten Eerelche Ur die'in der Tabelle weiter oben aufgelisteten Analyte wurden m\ttels

Description du produit
Solution aqueuse prévue pour contréler la linéarité du circuit hématocrites. Utilisation prévue
UNIQUEMENT sur analyseurs NOVA.

analficos sistematicos que puedan surgir a raiz de variaciones en el calibrador o el
analitico.

Metodol
Yt oae B etodologiay los Principios en las Instrucciones de uso del Analizador Nova

Composi
Volumen mlnlmo de soluci6n de electralito de 1,7 mL, Las concentraciones de los principios activos
se ajustaron a tal que la sefial de conductividad sea equivalente a un valor conocido
hematocito en sangbe Sotal Bl producto o contiena  constiuyentes de origen humano, No obstanle

deben seguir las buenas practica: (REI
BOCORERTS MiBe 5 BE G

Advertencias y precauciones
Para uso diagn6stico in vitro.

La turbidez de la solucion o la presencia de material particulado en ella son indicadores de un posible
deterioro g Ia solucion. NO CONGELAR. Sequr las practicas estandar para la manipulacion de
reaciivos de laboratorio. Desechar de acusrdo con 165 requerimientos lbcaie:

Almacenamiento
Almacenar a 15-30 °C. Una vez abierta, si el contenido de la ampolla no se utiliza de inmediato, se
puede almacenar a 2-8 °C hasta 8 horas (cuidando de evitar la évaporacion).

Instrucclones de

sage a
Uhhsgahon en dlaqnoshc in vitro avec des ana\xseurs NO\/A el Stal ProMe/U\tra f)our vérifier
es déviations

pouvant résultev de I'étalon ou de varlahons de \i mstrumenl d'analyse.
Méthodologie
Voirles instructions d'utilisation de I'analyseur Nova pour la méthodologie et les principes.
Composition )
Volume minimum de la solution actifs ont 6té

d’
ajustées pour donner un signal de condu&.wce ega\ a une S varourd hématocmes connue dans le sang
total. Ces solutions ne contiennent aucun composant d’origine hum: convient toutefois de
respecter les rauq_LrAes de laboratoire dans la manipulation de ces produl(s (REF. NCCLS
DOCUMENT 2

Avertissements et precam

Prévu pour utilisation en d\agnosnc in vitro.

U préSence de particules froublant la Soluiion peut étre révélatrice de dégradation. NE PAS
CONGELER. Respecter les pratiques standard de manipulation des réactifs de laboratoire. Le rejet
de ces produiits dolt étre conforme aux réglementations locales.

Stockage
Conserver a une température de 15-30°C. Sile contenu de [ampoule n'est pas utlisé immédiatement
apres ouverture, il est possible de le conserver jusqu'a huit heures a 2-8°C (prendre soin d'éviter
toute évaporation)

Instructions d’utilisation

uso
ienda usar los Estandares de Imeahdad con la frecuencia requerida por los

regulatorios y hosp\(ales locales. Ha X‘ s niveles de concentracion disponibles, cada uno envasado

por separada (Nivel 1 bala anormal, Nivel 2 ol oy

Se ue c los limites superior e inferior del rango informable
BT B o O st Ul Dol pavs prasaaar ot st e eaan
dentro de dicho rango.

Limitaciones
Para usar SOLO con
para usar en

s de Nova

No se las i de
de otros

Trazabilidad de los estandares
Los analitos se trazaron segun los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

angos esperados
EIRANGO SPERADO indica los desvios méximos del valor medio que se pueden esperar en
distintas para los que funcionan de acuerdo con las

para los analitos enumerados en la tabla que figura mas
arriba fueron ver\ilcados med\an(e de(ermmaclones repetidas en analizadores Nova

Il est dutliser les standards de inéarité aussi fréquemment que 'exigent les
réglementations locales ot les 1agies do | éiablissement nospitalie. Deux niveaux de concentration
ﬁom)pmposés dans des emballages distincts (niveau 1 : pathologique bas, niveau 2 : pathologique

Il est préférable que chaque laboratoire définisse les limites supérieure et inférieure de la fourchette
de ses résultats pour chaque type d'échantillon, ainsi que la politique a suivre pour le traitement des
spécimens tombant en-del ors de cette fourchette.

Limitati
Ulmsahonp Les ristiques de linéarité ne
sont pas & ablles pour I' utmsanon sur des analyseurs d'autres vabncams

Tracabilité des standards

Chaine d'étalonnage des parametres selon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).

Fourchettes attendues

La iourchene attendue indique les déviations maximum de la valeur moyenne gue I'on peut attendre
en fonction a \atlo des en pour des exploités dans les
limites des sp L8 fourchaties atienduse pour les parame res indiqués dans le tableau
Cldessus omt e16 veriiass en réplicant les mesures sur analyseurs Nova

Nova Biomedical UK

C3-5, Evans Business Centre, Deeside Industrial Park,

Il /205

Deeside, Flintshire, UK, CH5 2JZ

ToU ueuovounm R oKD ooy

MeBoBooyia
Avarpeere 016 Eyxeipidio OBnyiiov Xpriong Tou Avakuri Nova yia  MeBoBohoyia kai ig ApXES.
ZoTa

AIGAUNG MAEKTOONGTN e EAGXIOTO GYKO 1,7mL. Of GUYKEVIUIGEIC TWwV EVEQYGY GUTTATIKIY £X0UV
PUBIOTEI £101, WOTE VG TTAPEXETaI Vel OTf|a YWYILGTITAS TIOU V&l GVTIGTOIXE! e pid YVoTH Tipr
QIIGTOKPITN GO OAIKO QicL; AV KQI BV TIEPIEXOVTAI GUOTATIKG QYBPATTIVIG TTPOEAEUTTIS, WATOTO,
BETE] Yo 8 QAoUSEcl 006 CoYaOTPIK) TPGIKTI KT T0 XEIPOWO T UAIGY GUTEY. (KA
ETPA®OY NCCLS M29-T:

Mposizoaasis kai flpogurdlels
bogpiceraryia InVilro Arayvioomn Xprion,
HGoregorman Runap% 1 Oupandilay oY0 Bidhupa amoreAei évBeitn moaviic aAojuwon, MHN
KATAPYX KOAOUBIOTE TIC GUVABEIS BIGBIKQOIEG YIGI TO XEIPIHO EPYAOTAPIGKY AVTIBPATTNPILY.
H améppiyn TREEl va yIVETa1 GUPPWYVA HE TOUG TOTIIKOUG KAVOVIGHOUG,

Aagn
onGeReran rrouc 15-30°C. METd 10 voryu, GV 10 TEPIEOHEVO, T guosAac Sev Excl
YpngikoTonGel ajows, Théme va PURGGGETal Gt BeppoRpoia 2-B1C (yia va pv eEaTpioTe) yia wg

Q3nyiec XpAane

ZovioTaTa 1 XpioN 1wy MPOTUTIWY FpapkaTITaS, 600 GUYVG KpIVETa) avaykaio Ao T TomKES
UBLIOTIKES e VODOKOUEIOKEG GHTAITHOEIG. AIGTIBEVTal U0 ETITEDA OUYKEVIPWONG, T0 KABEVa Ot
£XWPIOTH BUOKEUQia. (ETITTEBO 1: TABOAOYIKG XANAG, ETIITESO 2: TABOAOYIKA UWNAG)

SuVIOTATa KGBE EPYAOTHPIO VA OPIEI T AVAITATA Kall KATGIATG GPIC YId TO EUPOC TTOU GVAQEQETT YIa
KGBE TUTIO DEIYLATOC Kall Va KATGPTIOE! JiG TOMTIKR IG TNV ETTEEEPYATIQ Twy BEIVHATWY TTou BpiokovTal
mog TOU TIGPGTIGVG) EUPOUG

piopio i - . ;
Dbt Ava)\uveiNova Biomedical u6vo. Ta XapaKTNPIOTIKG aTr6B00nG Bev EXOUV KaBopIOTEi yia
XPiON GE QVAAUTES GAAWY KATAOKEUAOTWY.

Ixvnhagwotnra Mporémuy
VIXVEUOT TIPOOBIOPICOHEVAIV OUTIEV OUPQUVE i Ta MpdTuTia YAIKG Avagopdg NIST.

Avapevusva Edon

Tig péyioTec a6 T péon TIF TTOU QVapEveTal UTTo

B e s P A i P S LM o

QVapEVOEVG £0pN VI Tig TIPOCBIOPICOLEVES OUGIEG TTOU TIAPATIBEVTAI OTOV TIGPQTIGVY TIIVAKT
Vpa@wY OE avahutég Nova.

Descrizione del prodotto
Soluzione acquosa destinata al monitora
ESCLUSIVAMENTE con analizzatori NO

Uso

Da util Ilzzarsw a fini diagnostici in vitro con analizzatori NOVA e Stat Prohle/UItra per verificare
calibrazione e linearita analitica, per valutare I'imprecisione delle analisi e per individuare le deviazioni
analitiche sistematiche dovute a variazioni dei calibratori o degli strumenti dl analisi.

io delle prestazioni del canale ematocritico. Da utilizzarsi

Per informazioni sul metodo e sui principi dele procedure di analsi, consulare leIstruzioni per Fuso
dell'analizzatore Nov:

Composizione
Volume minimo della soluzione el 1,7mlLe i di attivi sono state
regolate per fornire un segnale di al valore noto di nel sangue
infero. Non contiene componenn dl origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali

B di delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-

Avvertenze e precauzioni

Utilizzo diagnostico in vitro.

La Iorb\dlta 0 la presenza di particelle nella soluzione sono indice di un possm\\e deter\oramemo NON
dottare le procedure standard per la dei reagenti di

Smamre in conformita alla normativa vigente.

Conservazione
Conservare a 15-30°C. Una volta aperta, se il contenuto della fiala non viene utilizzato
& possi 2-8°C per un massimo di 8 giorni, purché si eviti

I'evaporazione.

Istruzioni per I'uso

Si conslgha I'utilizzo degli standard di linearita nella misura rlchlesla ai sensi delle normative locali e
ospedaliere. Sono disponibili due livelli di
(Livello 1: basso anormale, Livello 2: alto anormale).

Si consiglia a ciascun laboratorio di fissare i limiti massimo e minimo dell'intervallo refertabile per

ciascun 1ipo di campione e di stabilire una procedura per 'elaborazione dei campioni che non
rientrano nell'intervallo specificato.

Limitazioni. .

Da utiliz; delle p per

Zarsi i Nov.
Pltilzzo con analizzaton di &t prodution non determinate.

Rilevabilita degli standard
Angl_llgl n\heva‘bm in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
and Technolo

Intervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
laboratorio diverse per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Gli intervall
previsti degli analiti elencati nella tabella riportata sopra sono stati verificati mediante determinazioni
replicate con analizzatori Nova.

MA 02454-9141 U.S.A.
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Descrigao do produto )
Solucas aquosa para o 10 do canal do Para uso EXCLUSIVO em
analisadores NOVA.

Uso pretendido ) . ) N
Para diagnstico jn vitro com analisadores NOVA e Stat Profile/Ultra, para verificar a calibragdo, a
linearidade analitica, calcular a imprecisao de teste e detectar desvios analiticos sistematicos que
possam surgir na sequéncia de variagoes nos calibradores ou instrumentos de andlise.

Metodologia
Consultar as

de Utilizagao do i Nova i a ia e Principios.

Composicéo _ » _

Volume minimo de 1,7 mL da solugao . As dos activos foram

ajustadas para produzirem um sinal de condutividade igual a um valor de hematdcrito conhecido no

sangue total. Nao contém constituintes de origem humana, nao obstante devem sequir-se as boas
a0

praticas 0 (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e adverténcias

Para uso em diagnostico in vitro. o 5 i ~
Aturbidez ou a existéncia de material particulado na solugéo é um indicio de possivel deterioragéo
NAO CONGELAR. Seguir as praticas D de reagente$
laboratoriais. Eliminar de acordo com as normas em vigor no local.

Conservagéo ) ) _ .
Conservara 15-30°C. Apés a abertura, se o contetido da ampola n@o for imediatamente utilizado
pode ser conservado a 2-8°C (tomando as devidas precaugoes para evitar a evaporagao) por um
periodo até 8 horas.

Instrugdes de utilizacao

Sao recomendados padroes de linearidade para uso sempre que exigido pelos requisitos
hospi . Estao disponiveis dois niveis de a0,

individualmente (niveis 1: anormal baixo, nivel 2: anormal ito)

a s limites Superior e inferior da sua gama
e

Produldbeskrivning X X
Vattenlsning avsedd for att kontrollera hematokritkanalens prestanda. Far ENDAST anvéndas pa
NOVA-analysatorer.

Avsedd anvéndning ) . . L
Forin vitro-analys med NOVA och Stat Profile/Ultra-analysatorer fér att verifiera kalibreringen och
ol

den analytiska lineariteten, uppskatta testers onogg och upptacka
som kan pa grund av hos eller
Metodik N
N innehaller mer il om ik och principer.

Sammansittnin
Elektrolytisning, minsta volym 1,7mL. De aktiva ingrediensernas koncentration har anpassat s att
de ger en konduktivitetssignal som ar lika med ett kant hematokritvarde i helblod. Innehailer inte
nagra besiandsdelar av mansiiigt urspring. lakitag normal forsiktighet nar du hanterar dessa
material. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

Varningar och férsiktighetsatgéarder

Avsedd for in vltvc-d\a?noser. R R

Om Igsningen ar grumlig ellef innehdller partiklar &r det ett tecken pa eventuell nedbrytning. FAR EJ
FRYSAS. Folj praxis for hantering av laboratoriereagenser. Kasseras enligt gallande foreskrifter.

Férvarin:
Forvarasg\/\d 15-30°C. Om innehallet i ampullen inte anvands direkt efter att den 6ppnas, kan den
lagras vid 2-8°C i maximalt atta timmar (undvik avdunstning).

Bruksanvisning i
Linearitetsstandarder rekommenderas att anvandas sa ofta som faststéllts i gallande foreskrifter och
enligt sjukhusets krav. Det finns tva koncentrationer att tillga, och de paketeras separat. (Niva 1:
abnorm lag, niva 2: abnorm hog)

Vi att enskilda ior upprattar Syro och undro granser for rapportintorvallt for
varje proviyp och en policy for hur prov som hamnar utanfor dessa ramar ska behandlas.

que recaiam fora desta gama.
Limites )
Para uso exclusivo em Nova

ara uso em de outros

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

E n avel que cada 0 os limit
declaravel para cada fipo de amostra e elabore uma politica para o

As caracteristicas de néao foram

Gamas previstas
A GAMA PREVISTA indica os desvios méximos em relagao a0 valor médio previstos em diferentes
ro da

! s ent s gamas
previstas para os analitos listados na tabela acima foram verificadas réplicas de determinacoes em
analisadores Nova

Begrénsni
Far endast anvandas pa Nova Bi . i istik har inte upprattats
fr g pé andra

Spara standarder
Analyter sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Forvéntade intervall

Det forvantade intervallet indikerar den maximala en fran for som
arbetar inom ra lak ieférhallanden. De forva i for
analyterna som visas | tabellen ovan har verifierats med hjalp av Nova-analysatorer.
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