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Linearity Standard Set F ISEAEIFIEIA

Linearitatsstandard Satz F, Mpoétutio N'pappikétnTag Set F, Estandar de linealidad Set F,
Set F standard de linéarité, Standard di linearita Set F, Conjunto F de padréo de linearidade, Linearitetsstandard F

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva Eupn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden
[LEVEL]1] [LEVEL] 2] [LEVEL]4]
Lot 810003 810004 810005 810006
Q 2010-04 2010-04 2010-04 2010-04
Nova Na* mmol/L 86 - 94 109 - 117 137 - 145 186 - 196
K mmol/L 1.7-2.3 3.6-4.2 5.4-6.2 7.3-8.1
Cl mmol/L 69 - 77 88 - 96 107 - 117 144 - 154
TCO, mmol/L 7-11 13-19 23 - 33 33-43
Glu mg/dL 460 - 540 275 - 325 92 -108 28 -42
Glu mmol/L 25.53 - 29.97 15.26 - 18.04 5.11 - 5.99 1.55-2.33
Lac mmol/L 17.0-23.0 85-11.5 1.7-23 0.3-0.7
BUN mg/dL 76 - 100 22 - 34 7-13 3-9
BUN mmol/L 54.3-71.4 15.7 - 24.3 5.0-9.3 21-6.4
Urea mg/dL 163 - 214 47-73 15 - 28 6-19
Urea mmol/L 27.2-35.7 7.8-12.2 25-4.7 1.1-3.2
Stat Profile Na* mmol/L 86 - 94 109 - 117 137 - 145 186 - 196
M & Ultra K+ mmol/L 1.7-2.3 3.6-4.2 54-6.2 7.3-8.1
crr mmol/L 69 - 77 88 - 96 107 - 117 144 - 154
TCO, mmol/L 7-11 13-19 23-33 33-43
Glu mg/dL 460 - 540 275 - 325 92 - 108 28 - 42
Glu mmol/L 25.53 - 29.97 15.26 - 18.04 5.11-5.99 1.55-2.33
Lac mmol/L 17.0 - 23.0 85-11.5 1.7-2.3 0.3-0.7
BUN mg/dL 74 - 98 27 - 39 7-13 3-9
BUN mmol/L 52.9 - 70.0 19.3-27.9 5.0-9.3 21-6.4
Urea mg/dL 158 - 210 58 - 83 15 - 28 6-19
Urea mmol/L 26.4 - 35.0 9.6-13.9 25-47 1.1-3.2
Nova 16 Na* mmoliL 86 - 94 109 - 117 137 - 145 186 - 196
K mmol/L 17-23 36-4.2 5.4-6.2 7.3-8.1
Cl mmol/L 69 - 77 88 - 96 107 - 117 144 - 154
TCO, mmol/L 7-11 13-19 23 - 33 33-43
Glu mg/dL 460 - 540 275 - 325 92 - 108 28 - 42
Glu mmol/L 25.53 - 29.97 15.26 - 18.04 5.11-5.99 1.55-2.33
BUN mg/dL 88 - 112 24 - 36 7-13 3-9
BUN mmol/L 62.9 - 80.0 17.1-25.7 5.0-9.3 21-64
Urea mg/dL 188 - 240 51-77 15 - 28 6-19
Urea mmol/L 31.4-40.0 8.5-12.9 25-4.7 1.1-32
Creatinine mg/dL 12.5-21.5 4.6-5.6 0.3-0.7
Creatinine pumol/L 1105 - 1901 407 - 495 27 - 62
Stat Profile® Na* mmol/L 86 - 94 109 - 117 137 - 145 186 - 196
CCX K* mmol/L 17-2.3 3.6-42 54-6.2 7.3-8.1
Cr mmol/L 69 - 77 88 - 96 107 - 117 144 - 154
Glu mg/dL 460 - 540 275 - 325 92-108 28 - 42
Glu mmol/L 25.53 - 29.97 15.26 - 18.04 5.11-5.99 1.55-2.33
Lac mmol/L 17.0 - 23.0 85-11.5 1.7-2.3 0.3-0.7
BUN mg/dL 76 - 100 25 - 37 7-13 3-9
BUN mmol/L 54.3-71.4 17.9-26.4 5.0-9.3 21-6.4
Urea mg/dL 163 - 214 54 - 79 15 - 28 6-19
Urea mmol/L 27.2-35.7 8.9-13.2 25-47 1.1-32
Creatinine mg/dL 10.8 - 19.8 4.4-54 0.4-0.8
Creatinine pmol/L 955 - 1750 389 - 477 35-71
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Descripcién del producto ) -
Salucion acuosa que contiene Na, K, CI, HCO;”, Glucosa, Lactato, Urea y Creatinina. Para usar
SOLO con analizadores NOVA.

Uso indicado

Para uso diagnostico in vitro con Analizadores NOVA, Stat Profile/Ultra y Stat Profile CCX, a fin de
verificar la calibracion y Ia linealidad analitica, esfimar Ia imprecision de fa prueba y detectar los
desvios analiticos sistematicos que puedan surgir a raiz de variaciones en el calibrador o el
instrumento analitico.

Wetodologia ) ,
Consultar [a Metodologia y 105 Principios correspondientes a los procedimientos de la prueba enlas
Instrucciones de uso del Analizador Nova.

Composicién

Suluc'?ones tampén que contienen Na*, K*, CI, HCO;', Glucosa, Lactato, Urea y Creatinina. Cada
ampolla contiene un volumen de 1,7 mL. El producto no contiene constituyentes de origen humano.
No obstante, se deben sequir as buenas practicas de [aboratorio para Ia manipulacion de estos
materiales. (REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones
Para uso diagnostico in vitro. A fin de prevenir la contaminacién y pérdida de TCO, , abrir la ampolla
sélo cuando Se vaya a utilizar Ja solucion. Si se usa el atico, s | i
utilizar tapones antievaporacion para prevenir la pérdida de TCO, durante el andlisis. La turbidez de
Ia solucion o la presencia de material particulado en ella son indicadores de un posibie deterioro de la
sglucion. Sequr Ias practicas esténda para la Desecl

de acuerdo con los requerimientos locales.

de reactivos de

Almacenamiento o )
Almacenar a -15 °C 0 a una temperatura menor. Una vez descongelada, la solucién sin abrir se
mantiene estable hasta 14 dias si se la almacena en refrigerador a 2-8 °C.

Instrucciones de uso_ . ) )

Para preparar la solucion, descongelarla alemFeralura ambiente. Antes de abrirla, agitar la ampolla
0 segundos, Romper a ampolla (profegerse los dedos con guantes o gasaly usaila sin

dejar pasar mas de UN MINUTO después de abierta. Cualquier demora antes dé la medicién puede

Produc\r la pérdida del dioxido de carbono total. Se recomienda usar los Estandares de linealidad con

a frecuencia requerida por los organismos regulatorios y hospitales locales, Hay cuatro niveles de

concentracion disponibles, cada uno envasado por separado (Niveles 1, 2, 3, 4).

Se nda que cada 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 s6lo con de Nova No se
comportamiento para usar en analizadores de otros fabricantes.

las i de

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

Rangos esperados

Description du produit B . . .
Solution auEueuse contenant Na, K*, CI, HCO;', glucose, lactate, urée et créatinine. Utilisation prévue
UNIQUEMENT sur analyseurs NOVA.

Usage attendu y

Utilisation en diagnostic in vitro avec des analyseurs NOVA, Stat Profile/Ultra ou Stat Profile CCX

pour vérifier 'étal etla linéarite e, estimer [ es tests et détecter I6s.

gev\aluons ‘analytiques systématiques pouvant résulter de I'étalon ou de variations de Finstrument
‘analyse.

Méthodologie . )
Vairles instiuctions d'utiisation de Ianalyseur Nova pour la méthodologie et les principes des

procédures de tes

Composition

Solutione tamponnées contenant Nat, K-, CI, HCO, ", glucose, lactate, urée et créatinine. Chaque
ampoule a une contenance de 1,7 mL. Ces solutions ne contiennent aucun composant d'origine
humaine ; il convient toutefois de respecter les pratiques de laboratoire dans la manipulation de ces
produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et précautions

Prévu pour utilisation en diagnostic in vitro. Pour éviter une contamination ou une perte de TCO,,,
ouvrir Fampoule uniquement pour utiliser la solution. En cas d utilisation de passeur automatique? il est
recommands d'utiiser des bouchons anti-évaporation pour empécher la perte de TCO., en cours
danalyse. La présence de particules troublant la solution peut étre révélatrice de dégradlation.
Respecter les pratiques standard de manipulation des réactifs de laboratoire. Le rejét de ces produits
doit tre conforme aux réglementations locales.

Stockage
Conserver a une température maximum de -15°C. Aprés décongélation, la solution non ouverte
demeure stable jusqu'a 14 jours en conservation réfrigérée a 2-8°C.

Instructions d'utilisation . . .

Préparer la solution en la décongelant & la température ambiante. Secouer 'ampoule pendant 10

secondes avant de I'ouvrir. Briser les extrémites de 'ampoule pour I'ouvrir (se protéger les doigts &

Taide de gants ou de gaze) et utiliser dans la MINUTE qui suit. Tout délai dans la mesure peut =

provoquer la perte totale du dioxide de carbone. Il est recommandeé d'utiliser les standards de linéarité
ussi que I'exigent les locales et les régles de I'établissement

I:ospléa\‘\‘e)r. Quatre niveaux de concentration sont proposés dans des emballages distincts (niveaux

1l 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  suivre pour le traitement des
tombant d de cette

Limitatiol
Utiisation prévue uniquement sur Nova Biomedical, Les

sont pas établies pour I'utilisation sur des analyseurs d'autres fabricants.

Tracabilité des standards N ) y
Chaine d'étalonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).

Fourchettes

de linéarité ne

El rango esperado indica los desvios maximos del valor medio que se pueden esperar en distintas
pal ue funcionan de acuerdo con las
Los rangos esperados para [0s analtos enumerados en la tabla que figura mas arriba ‘fueron
mediante repetidas en ova.

Descricéo do produto . ) )
Solucas aquosa contendo Na, K*, CI-, HCO, ", glicose, lactato, ureia e creatinina. Para uso EXCLUSIVO
em analisadores NOVA.

Uso pretendido

Para diagnostico in vitro com analisadores NOVA, Stat Profile/Ultra e Stat Profile CCX, para verificar a
calibragao, 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 ~ o X . i
Consultar as Instrugdes de Utilizagao do analisador Nova relativamente & Metodologia e Principios dos
procedimentos de teste.

Comppsi?io _

Solugoes-fampaio contendo Nar, K*, CI, HCO,, glicose, lactato, ureia e creatinina. Cada ampola tem um
volume de 1,7 mL. Nao contém constituintes dé origem humana, ndo obstante devem sequir-se as boas
praticas de ao e (REF.2 DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e adverténcias . _ )

Para uso em diagnosiico n.iro. Para prevenir a contaminagao e a perda de TCO,. abir a ampola
apenas quando for para utilizar a solucao. Se se utilizar o aufo-amostrador, é recofendével utilizar-se
tampas anti-evaporacao para impedir a perda de TCO, durante a andlise. A turbidez ou a existéncia de

hette attendue indique les déviations maximum de la valeur moyenne que I'on peut attendre
en fonction de Ja variation des conditions en laboratoire pour des instruments exploités dans les
limites des specifications. Les fourchettes attendues pour les parametres indiqués dans le tableau ci-
dessus ont 6t vérifiées en réplicant les mesures sur analyseurs Nova.

Produktbeskrivning ) .
Vattenhaltig Iésning Som innehéller Na*, K*, CI, HCO;', glukos, laktat, urea och kreatinin. Far ENDAST
anvéndas pa NOVA-analysatorer.

Avsedd anvandning

For in vitro-diagnoser med NOVA-, Stat Profile/Ultra- och Stat Profile CCX-analysatorer fér att verifiera
kalibrering och analytisk linearitet, uppskatta het vid prov och upptact n

analytiska avvikelser som kan Uppsta pa grund av variationer hos kalibrator eller analysinstrumentet.

Metodik
I for N

finns om metodik och principer for testprocedurerna.
Sammansiittning B o

Buffrade I8sningar som innehdller Na, K*, Cf, HCO”, glukos, laktat, urea och kreatinin. Varje ampull
imnehaler 7 ml_ Innehaller into nagra bestidsdelaray mansklat rsprung. laktag normal orsiighet
nar du hantérar dessa material. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

Yamingar och forsiktighetsatgarder
Avseddfor inviro-diagrioser. FOr at orhindra fororening och forlust ay TCO,, ska dy oppna ampulen
endast da du tanker anvanda [dsningen. Om en provvaxlare anvands, bor difanvanda eft lock som
forhindrar avdunstning for att forhindra foriust av TCO, under analysen. Om dsningen ar grumlig eller
mnehaler partklar ar gef et tecken o2 eventuoll nedbfytning. Folj praxis for hantering av

2 gallar

material particulado na solugao ¢ um indicio de possivél deterioragao. Seguir as praticas n
de reagentes Eliminar de acord as normas em vigor

no local.

Conservacéo ) _ o )
Conservar a -15°C ou a temperaturas inferiores. Apés a descongelagao, a solugao nao aberta mantém-
se estavel durante 14 dias, se conservada no frio a 2-8°C.

Instrucdes de utilizagao o .
Preparar a solucao, descongelando-a até a temperatura ambiente. Agitar a ampola durante 10 segundos
antes da abertura. Abrir a ampola partindo a ponta (proteger os dedos com luvas ou gaze) e utilizar _
dentro de UM MINUTO ap6s a abertura. Qualquer atraso na medicao pode provocar a perda do diéxido
de carbono otal. Sao fecomendados padiass de inearidads para Usa sempre que oxigdo pelos

a0

requisios ¢ e quairo niveis de
ividualmente (niveis 1, 2, 3, 4).

E dvel que cada 6 leca os limites superior e inferior da sua gama declaravel
fara cada tipo de amosira e elabore uma poftica para o processamento de exemplares que recaiam fora
jesta gama.

Limites
Para uso exclusivo em

i Nova i de n&o foram
ra uso em de outros
Rastreal lade dos padroe: _ . ~ )
Os analitos foram analisados por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.
Gamas previstas

A gama prevista indica os desvios maximos em relagéo ao valor médio previstos em diferentes
condicoes laboratoriais para instrumentos que funcionem dentro das especificagoes. As gamas
previstas para os analitos listados na tabela acima foram verificadas réplicas de determinagoes em
analisadores Nova.

Product Description )
Adueous solution containing Na', K, C1, HCOs, Glucose, Lactate, Urea, and Creatinine. For use on
NOVA analyzers ONLY.

Intended Use
For in vitro diagnostic use with NOVA, Stat Profile/Ultra, and Stat Profile CCX Analyzers to verify
and detect analytical

Forvarin,
Forvaras vid -15°C eller l4gre. Efter upptining & den odppnade I6sningen stabil 14 dagar om den
forvaras kyld vid 2-8°C.

Bruksanvi

Porbered lospingen genom att tina upp den il umstemperatur. Skaka ampullen’ 10 sekunder innan du
Opprar den. Kndpp upp ampullen (skydda fingrarna med handskay ellr gasbinda) och anvand ampullen
inom EN MINUT efter att du har 6ppnat den. Om matningen fordrjs kan koldioxid forsvinna.
Linearitetsstandarder rekommenderas att anvindas sa ofta som faststallts i gallande foreskrifter och
it Sjuusets krav. Det fns yra koncentrationsnivaer som lvareras | separata forpackningar (nva

Vi rekommenderar att varje laboratorium faststaller ett 6vre och undre grénsvarde for rapportomradet for
varje provtyp och upprattar en policy for bearbetning av preparat som faller utanfor detta omrade.

Begransningar .
Farendast anvandas pa Nova
ndra

ik har inte uppréitats for

Spartormaga - Standarder

Analyter sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Forvantade intervall ) . N .

Det férvantade intervallet indikerar den maximala fran for som arbetar
inom specifikationerna under andra laboratori De f6rva intervallen for analyt som

visas | tabellen ovan har verifierats med hialp av Nova-analysatorer.

Produktbeschreibuni
Wassrige Losung mit Na-, K, I, HCOy, Glukose, Laktat, Urea und Creatinin. NUR zur Verwendung
mit NOVA-Analysegeraten.

Verwendungszweck
Eiir In-vitro-Diagnosen mit NOVA-, Stat Profile/Ultra- und Stat Profile CCX-Analysegeréten zur
{ der K Linearitat, dei

Descrizione del prodotto ; . .
Soluzione acquosa contenente Na*, K*, CI- HCOy', glucosio, lattato, urea e creatinina. Da utilizzarsi
ESCLUSIVAMENTE con analizzatori NOVA.

Uso previsto

Da utilizzarsi a finj diagnostici in vitro con analizzatori NOVA, Stat Profile/Ultra e Stat Profile CCX 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 di analisi.

Per informazioni sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale di istruzioni
per luso dell analizzatore Nova.

Composizione ) . . - .
Soluzioni fampone contenenti Na', K*, CI', HCO,’, glucosio, lattato, urea e creatinina. Ogni fiala
contiene 1,7 ml di volume. Non contiene EOVYy)DHEHtI di origine umana. Si raccomanda tuttavia di
adottare le normali lurante la delle sostanze. (RIF. NCCLS
DOCUMENTO M29-T2).

Avvertenze e precauzioni . X . X

Utilizzo diagnostico in vitro. Per evitare il ischio di contaminazione e la perdita di TCO,,, aprire Ia fiala
esclusivamente per utilizzare la soluzione. Se si utilizza il campionamento automatico,si consiglia
T'utilizzo di tappi antievaporazione per evitare la perdita di TCO,, durante I'analisi. La torbidita o la
presenza di particelle nella soluzione sono indicé di un dpossmn@ deterioramento. Adottare e
procedure standard per la dei reagenti di Smaltire in alla
normativa vigente.

Conservazione )

Conservare a -15°C 0 a una temperatura inferiore, Una volta scun?e\ata, se conservata nel
comparto frigoriferg a una temperatura compresa ira 2 e 8°C, la soluzione chiusa rimane stabile per
un massimo di 14 giorni.

Istruzioni per I'uso . )
Preparare le soluzione tramite scongelamento a temperatura ambiente. Pri
er 10 secondi. Aprire Ia fiala proteggendosi con dei guanti o una garza e utilizzarla entro
INUTO dall'apertura. Eventuali ritardi nella misurazione possono comportare una perdita
dell'anidride carbonica totale. Si consiglia ' utilizzo degli standard di linearita nella misura richiesta ai
sensi delle normative locali e ospedaliére. Sono disponibili quattro livelli di concentrazione, ciascuno
confezionato separatamente (Livelli 1, 2, 3, 4).

di aprire la fiala, agitarla
UN

Si consiglia a ciascun laboratorio di fissare i limiti massima e minimo dellintervallo refertabile per
ciascun Tipo di campione e di stabilire una procedura per Felaborazione dei campioni che non
rientrano nell'intervallo specificato.

Limitazioni
ilizzarsi

U Jusivamente con analizzatori Nova Bl delle foni per
Tutilizzo con analizzatori di altri produttori non determinate.

Rilevabilita degli standard » »
Analit rilevabil in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
and Technology).

Intervalli previ 5 . o o )
Lintervallo previsto indica e deviazioni massime dal valore medio previstg in condizioni dilaboratorio
idonee per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Gli intervalli previsti degli
ar\a}\(l e\‘enc?‘n nella tabella riportata sopra sono stati verificati mediante determinazioni replicate con
analizzatori Nova.

Nepiypaon Npoidvrog . e o .
YBaTIcS Biauya oy mepyéxei Nat, K, C, HCOS, TAUKSZ1, TAAGKTIKG 080, Oupia, K Kpeatviv T
Xxprion o€ avahutég NOVA MONO

EvBeikvubpevn Xpran )
Fia in vitro dlayvwoTik xprion pe Avahutéc NOVA, Stat Profile/Ultra kai Stat Profile CCX yia
T T

calibration, analytical linearity, estimate test imp )
that may arise from calibrator or analytical instrument variation.

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

Composition

Bufiered solutions containing Na', K', Cf, HCO, -, Glucose, Lactate, Urea, and Creatinine. Each
ampule contains 1.7 mL volu ontains no cdnstituents of human origin, however, Eood
laboratory practioe should be followed during handiing of ihese materias. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions -

Intended for In Vitro Diagnostic Use. To prevent contamination and loss of TCO,, open ampule only
to use solution. If using the Autos . the use of anti caps is reCommended to
prevent TCO, loss during analysis. Cloudiness or particulate matter in the solution is an indication
of possible daterioration. Follow standard praciices for handiing laboratory reagents. Discard in

accordance with local requirements.

Storage
Sloregt -15°C or below. After thawing, the unopened solution is stable for up to 14 days when
stored refrigerated at 2-8°C.

Directions for Use

Prepare ihe solution by thawing to room temperature. Before opening, shake the ampule for 10
seconds. Snap open the ampule (proteciing fingers with gloves or gatize) ang use wiltin ONE
MINUTE of opening. Any delay in measurinig may cause loss of total carbon dioxide. Linearity
Standards are recommended for use as frequently as required by local regulatory and hospital
fpogirements. ‘There are four conceniralion levels available, each packaged separately (evels 1, 2,

r e
zur Auffindung systematischer analytischer Abweichungen, denen eine Kalibratorabweictiung oder
analytische Instrumentenabweichung zu Grunde liegen kann

Methodologie

und Ric ien der Testverfahren finden Sie im

zum Nova-Analysegerat.

Gepufferte Losun: egn mit Na*, K*, Cl, HCO4
nthalt 1,7 ml. Enthélt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit
den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2§.

Warnungen und Vorsichtshinweise

Fur Verwendung zur In-vitro-Diagnose. Um einer Kontaminierung und dem Verlust von TCO,
vorzubeugen, die Ampulle nur zur Verwendung der Losung offnen. Bei Verwendung des
Autosamplers wird empfohlen, Anti-Verdunstungskappen zu verwenden, um einen Verlust von TCO,
wahrend der Analyse 2u verhindern. Tribung der Losung oder Feststoffe in der Losung weisen auf
moglichen Verfall hin. Beachten Sie die standardmaigen Verfahren fur den Umgang mi

1 drilichen gemass entsorgen

Zusammensetzun,
Oy, Glukose, Laktat, Urea und Creatinin. Jede Ampulle
er

Lagerun:
E!EIQ-15 “8oder darunter lagern. Nach dem Auftauen ist die ungedffnete Losung bei Aufbewahrung im
Kihlschrank bei 2-8 °C bis zu 14 Tagen haltbar.

Verwendungsanweisungen
Bereiten Sie die Losung vor, indem Sie sie auf Raumtemperatur auftauen lassen. Schiltteln Sie die
Ampulle vor dem Offnen 10 Sekunden. Die Ampulle aufbrechen (schiitzen Sie Ihre Hande mit
Handschuhen oder Gaze) und nach dem Offnen innerhalb EINER MINUTE verwenden.
Verzogerungen bei der Messung kdnnen zu einem vollstandigen Verlust von Kohlendioxid fihren. Bei
der g sollten r d der értlichen

K die ’ewelllgen 1

i sind jeweils einzeln ve

un
andards beachtet werden. Vier
rpackt erhaltiich (Stufen 1, 2, 3, 4).

It is recommended that each laboratory establish the upper and lower limits of its range
for each sample type and devise a policy for processing specimens that fall outside of this range.

Limitations ) )
For use on Nova Biomedical Analyzers only. F 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 b
under differing laboratory conditions for instruments operatiny h
ranges for the analytes listed in the table above were verifiex
Nova analyzers.

for use on

e ue the e expected
within specifications. The expected
using replicate determinations on

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

Einschréinkungen
r

it

Nova nedi Die Lei: wurde nicht
Analysegeréten anderer Hersteller erstelit.

ur zu
far die Verwendung mit

Nachverfolgbarkeit von Standards )
Analyte werden auf NIST- uriick:

Erwartete Bereiche

rfolgt.

3y K mea
EEETa0m Kal T QUHVEUOT TGV GUSTIaTIK Tou sVbexerd va

Qv
10 T LETABOAT T0U BaBUOVOUNTH | TOU GVaAUTIKOG 0pYAVOU.
MeBoBohoyia )

Avatpécte aTig OBnyies Xpriong Tou AvaAutr Nova yia 1
£géTaons.

ot kat TIg ApXEG Twv

PuBpIoTIKG SiaAupa Trou Trepiéxel Na', K', CF, HCO, FAukoZn, FaAakTiké o0, Oupia kai Kpeamviv.
K&t aptroUAa repiéxel 1,7 mL. Av kal GeV TTEPIEXOVTAI GUOTATIKG AVBPWTTIVNG TTPOEAEUT % waT600,
Tpémel v axoAoOneel ?eg £pYAOTNPICKH TTPAKTIKA KATG TO XEIPIOHO TwV UAIKWV QUT@V. (KQA.
EFTPA®OY NCCLS M29-T2).

Mposidomoniasic kai NpoguAdter o )
TIpoopiZerat yia InVitro AlayvwoTiky Xprion. Iia Ty ammoguy poAuvang kai amAeiac 1ou TCO,,
QUoiEIE Ty aprouAd, 19v0 yia va OIAQETE T0 BIGAUMG. AV  Toy Autoyiar
AgyHaToNTITn, oUVTATaI ) XPION KATIGKIGY KATG TG EEATLIONG YId TY aTToguY TG aTIGACIA Tou
TCU, kard m didpkeia ¢ avaAuonc, H BOAEPOTNTA ) f GTTAPEN CWATIOIwY OTO SIGAULG GTTOTENET
£vdertn mBaviic aMoiu oUBOTE TiG GUVABEN Y10 T0 XEIIOHO £pYaO
QVTIBpAGTAPIWY. H GTIOPPIYN TPETE! Val YIVETQI CUNGIVA e TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUS.

®uAatn ) ) o ) o
UAGGGETaI 0TOUG -15°C 1) O€ XQNAGTEQN BEpLOKpaTTa. META TNV GITGWUEN, To KAEIT6 BIGAUA Eiva
GTABEG 10 Ewg KAl 14 NEPEC, GTaV KATAWGXETA OE 2-8°C.

08nyies Xpiong . . . ) . .

Fia TV TTPOETOIAGIG TOU BIGAGLIATOS, GTIOWUETE T0 BiGAuLa O BeppioKpaia Swyariou. Mpiv avoigeTe
TNV GUTIOUAG, GVAKIVAOTE TNV yid 10 SEUTEPORETTA Avmé’m TV auTTOUAd amogTRvIac Ty m<8r] NG .
(TTPOGTaTEUGTE Ta SAKTUAG GGG e YaVTIa N YZEC) Kai XpRoIROTTOINaTE Ty eviog ENOS AEMTOY atio
70 Gvolypa. OTIOIOBATIOTE KABUGTEPNON OTN PETANGN EVOEXETAI VA TIPOKAAETEI TV ATTWAEIG TOU
GUVOAIKOU BI0EEIBiou ToU GvBpaKa. ZUVISTATal N XPRON Twv NpOTUTILY T pappIkoTNTaS, 600 OUXVA
KPIVETQI QVayKaio aTro TiG TOTTIKES pUB Té00Epa
£TTITEST GUYKEVTPWONG, TO KABEVA OE

Kai
£EXWPIOT GUOKeUGTa (ETTITTEDO 1, 2, 3, 4).

SUVIOTATal KGBE EPYAOTIPIO VOl OPIOEI T AVGITATA KAl KATGMTATA OPId yid TO EGPOC TIOU GVAQEPETal yia
KGBE TUTIO BEIYLIATOC KOl Va KATAPTIOE! Uit TTOAITIKI Yid TNV ETTEEEPYQTIa Teov SEIVHATWY TIoU Bpiokovial
£KTGG TOU TTAPATIGV) EUPOUS .

Nepropiopoi
Tict Xohon 0t Avahuréc Nova Biomedical 6vo. Ta XapakmpioTikG amoSoang Gev Exouv KaBopiaTei yia
XPIiON GE QVaAUTEG GAAWY KATAOKEUGOTWY.
IxvnAaoipétnra Mporimwy ) ) )
VIXVEUO TTPOGBIOPIOMEVIV OUGIY CUPPWYa i Ta MpOTuTTa YAKG Avagopdg NIST.

Der erwartete Bereich gibt die maximale Abweichung vom Mittelwert an, die unter

Laborbedingungen far Analysegerate, die innerhalb der Spezifikationen arbeiten, erwartet werden

kann. Die erwarteten Bereiche [l die'in der Tabelle weiter oben aufgelisteten Aralyte wurden mittels
mi

EV,
To J sx%‘o c £1 TIG LEYIOTE: aTro TN YEON TIWA TIOU QVAPEVETaI UTTIG.
BIAQOPETIKEC EPYAOTNRIGKES GUVBRKEC Y1a GPYGVa TTOU AEITOUPYOUY. 0TO TTATIGIO TwV TTPOBIAYPAQLV.
Ta QVaUEVO[iEva £6pN Via TIC TIPOGOIOPICOUEVES OUGIES TTOY TTApATIBEVTAl 0TOV TapATIGVW THVaKa

£ o ovia 0 avTypagwy ot avahutég Nova.
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