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Linearity Standard Set G

Linearitatsstandard Satz G, Mpdtutio IMpapuikéTnTag Set G, Estandar de linealidad Set G,
Set G standard de linéarité, Standard di linearita Set G, Conjunto G de padrao de linearidade, Linearitetsstandard G

LEVEL

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva Eupn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden

811379

Stat Profile®
M, 2,3,7

5 2010-11

Hct %
Hb g/dL
Hb mmol/L

4.7-7A1
2.92 -4.41

15-19

45-6.9
2.80-4.29

Stat Profile®

Ultra A-K Het %

Hb g/dL
Hb mmol/L

Hct %
Hb g/dL
Hb mmol/L

Stat Profile®

pHOX/Plus/L/C 52-76

3.23-4.72

% 18 - 22
g/dL 51-75

Hct
Hb
Hb

Stat Profile®
CCX

Produktbeschreibun

Product Descript
ptic Wasstige Losung zur Kontrolle der Leistung des Hamatokiit- und Hamoglobinkanals.

p.vpawl NpoiévTo
AGueous soluion miended for monitoring the performance of the hematocrit and hemoglobin channels.

VBhTIS BN TToU MRo0pICETal ia TV TTapaKoAoGeNan TG aTGB0onG Twv KAVaAIGY GINGTOKT Kai

Intended Use
For in vitro d\a nostic use with Stat Profile/M/Ultra, Stat Profile CCX, and Stat Pdrcgl\e pHOX/Plus/L/C
and dets

Verwendungszweck
Fir In-vitro-C agncsen mit Stat Prollle/M/Ultra Stat onfl\e CCX - und Stat Proﬂle pHOxX/Plus/L/C-
Linearitat, der

Analyzers to verfy calibration, analytical linearity, estimate test

denen eine

T N Soma 9
oder 2u Grunde liegen kann.

Informationen tiber Methodologie und Richtlinien finden Sie im zum N

aipooeapivg,

EvBeIkvubpevn Xprio
g nvio Siayveari xpncq s Avahutéc Stat Profile/M/Ullra, Stat Profle CCX kot Stat Profile pHOX

i
TG EEETANG Kl TV VVEUON GUGTIIATIRGH QVGAUTIV GORKIOE oV TT0U EVOEXETGI Vol MBOKUWOUY aTio
m uszo)\n "T0U BABHOVOLNTH ] TOU QVGAUTIKOU 0pYGvOU

analyfical deviations that may arise from calibrator or analytical instrument variations.

Methodology

Reler to Nova Analyzer Instructions for Use for Methodology and Principles . Methodologie
Compositior

Eloctiote solution. Each ampule contains a 1.7ml volume. The the active

have been adjusted to give equivalent to a known hemalccm
and hemoglobin value in whole blood. Contains no constituents of human origin, however, good
Iﬁlgglgrtc'ry practice should be followed during handiing of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT

Warnings and Cautions:
Intended for in vito diagnostic use. DO NOT FREEZE. Follow standard pracices for handiing laboratory
reagents. Discard in accordance with local requirements;

Sto
Siora 51 16-30°C. After opening, if the ampule contents are not used immediately, they maybe stored at
2-8°C (taking care to avoid evaporation) for up to 8 hours.

Directions for
Lincarit Standards are recommended for use as frequently as re(1u\red by local regulatory and
levels available, each packaged

wurde so

Elekirolytiosung. Jede Ampulle enthilt 1.7 m. Die ion der
angepassl, dass die Heflekianz- und Kondukivitat g einem

un
im Vollblut Enthalt kein hen Urspruni )s, dennoch
so\lte beim Urr,:ﬁzanq,mltden Materialen auf gute Laborpraxls geachtet werden. (Siehe NCCLS-
DOKUMENT M29-

Warnungen und Vorsichtshinweise:
Far Verwendung zur in-yiro-Diagnose. NIGHT EINFRIEREN. Begchion Sio do standarumatigen
Verfahren fiir den Umgang mi gemas entsorgen.

Lager

Ber15-! 3030 lagern. Wird nach dem Offnen der Ampulle der Inhalt nlchlsokm au!gebrauch( kann die
Ampu\lg blf zu'8 Stunden bei einer Temperatur von 2-8°C en (!
vermeiden

ospital ere are
CoTa el o, Lovel s Abaoronst 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.

Limitations i
For use on Nova Biomedical Analyzers only. not
other manufacturer's analyzers.

Traceability of Standards
Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials.

cted Range:
D aacict tange Indicates the maximum deviations from the mean value that may be expected
under iftering laboratory conditions for insiruments operating within specifications.  The expected

s for the analytes listed in the table above were verified using replicate determinations on
Nova analyzers

for use on

C3-5,

novda

biomedical

Be\ der g solltel ortlichen

gendio jeweligent Da i weraZo: e Sind zw
Konzentrahonsstulen Criich, S jewaits separat abgepacki sind. (Konzentrationsstufe 1- apnormal
niedrig, Konzentrationsstufe 2: abnormal hoch).

Es wird empfohlen, dass jedes Labor die oberen und unteren Grenawerle des meldepllichigen Bereichs
fiirjedes Probenmateriai festlegt und Richtlinien zur Verarbeitung von Proben erstellt, die auerhalb
dieses Bereichs liegen.
Elnschrankungen

r zur

Veandong ot Andivee0e Sion amastor Horadheraraia

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

Erwartete Bereiche
Der erwartete Bereich gibt die maximale Abwelchung vom Mittelwert an, die unter

Diel istik wurde nicht fir die

Avmpégrz 710 Eyxeipidio OBnyicov Xpriong Tou Avahutr Nova yia T MeBoSohoyia kai Ti ApES.

AlaAuuu gAEKTpoAum Kage aunou)\a TEPIEXEI OYKO 1.7 L. O GUYKEVIpUIOEIC T evepy @y GuoTaTIKGY
fxou pubpaorsi o, e v Ka

o eimcgmu'/:vx&us ‘TepiexovTan
eI Va GKOAGUBNBEI 0pON £pYaGTNPIKA TIPGKTIKA KaTd To
CCLSM29T2)n B £pYaOTNpIaKN TIPAKTIKN]

ouoTaTIKG avepfmwn; npozAzucn%mmooo I
XEIPIOWO TwV UNKWV avTwy. (KQA. EFTPAGCY

NposiSomroioic kat MPogUAGEEIS:
TPOOPICETal Y in Vitro SIayvwaTIk XpHon. MHN KATAWYXETE. AKoAOUBHOTE Tic GUVABEIG SIaBIkasics via
10 XEIPIGHO EPYAOTNPIGKWY GVTIBPAGTNPItoV. H AITOpEIYN TIPETTEI VAl YiVETal CUMGGIVA i TOUG TOTTIKOUG
KaVOVIopoUG,

Aagn
ouAaccnm grou 16-30°C Me To Gvoua, av To Teplex0yevo e GTToGha Bey éxei XpnaoTTomn@ei
aEoWG, TIPETTEI v QUAGGGETal aToug 2-8°C (yiat vt pny € S £0G Kal 8 PES,

OBnyies Xpijong

Zuyiordta) fXeron 1wy Mpordmwy FpuuuchTnmg, 600 quxvd kpivetal avaykaio amé i TomTKEs
UBLIOTIKE Kal amozic 300 70 KaBEva ot

Lo bt AL B T OIS

SUVIOTATA KGBE EPYCOTIPIO Va OPIE! T0 AVUTATE KAl KATGITATA GpIC YICLTO £GPOG TTOU GVAEQETa Via KGBE
TUTIO BEIYYIGTOG Kall'Va KATaPTIOE! i TTONTTIKM VIl TV ETTEEYAOIa TV SEIVATWY TTOU BpIOKOVTal EKTOG TOU
TAPATIGVY EUBOUG.

Nepiopiopoi
Fiephon 0t AvaAu 5 Nova Biomedical 6vo. Ta XGpaKTIPIOTIKG TIGB00MS Bev XUV KABOPITTEFYic
XPrioN O GVAAUTEG GAAWY KOTOOKEUGOTWY.

IyvnAaoéTaTa Mporowy
| TIPOOBIOPICOUEVEG OUGTEG QVIXVEUOVTAI GULQVA e To MPOTUTIO YAIKO Avagopdg NIST.

Avapevpeva Edpn

péyIoTeg

die ‘arbeiten, erwartet werden kann
Die erwartefen Bereiche Iur dle in der Tabelle weiter oben aulgellslelen Analyte wurden mittels
erpri

' EC |REP |Nova Biomedical UK

Evans Business Centre, Deeside Industrial Park,
Deeside, Flintshire, UK, CH5 2JZ

a6 TN PEON TIK TTOU QVAUEVETAI UTIO,
cTc rv)\mulo Twy

¢ Epvuc’rr]plal(zg uuvenkzg ViaGpyava mou
0pn yia i Bleveq oUTiEG TToU TP
! VPG

THivaKa

oc uvm\m; Nova.

Waltham,

MA 02454-9141 U.S.A.
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Descripcin del product
e aonosa e Siarvisar el comportamianto de los canales de hematocrito y hamoglabina.

Uso |nd|cado

file/M/Ultra, Stat Profile CCX y Stat Profile
S SR I Fe A yl e realcad anarica estimar la imprecision de la
prueba y detectar los desvios analiticos sistematicos que puedan sufgir a raiz de variaciones en el
calibrador o el instrumento analtico.

Melodolo?l’a
Consultar Ta Metodologia y los Principios en las Instrucciones de uso del Analizador Nova.

omposicion

e Shectrolto, Cada ampolla contien un volumen de 1.7 miL. Les concentraciones de os

principios activos se ajustaron de manera tal que las caracteristit e g

Sean equivalentes a un valor conocido de hematacrito y hemoglobina en sangre total. El producto no

gontiene consttuyentes de origen humano. No obstanfe, se dében sequiras buenas précicas do
(REF. DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:;
Para uso diagnstico in vitro. NO CONGELAR. Seguir las précticas estandar para la manipulacién de
reactivos de laboratorio. Desechar de acuerdo con los requerimientos locales.

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 evaporacién).

Instrucciones de uso

Se recomienda usar los Esténdares de linealidad con la frecuencia requerida por los organismos.
regulatorios y hospitales locales. Ha K‘dos niveles de concentracion disponibles, cada uno envasado
por separads (Nivel 1: ba]a ‘anormal, Nivel 2: alta anormal).

Description du produit }
Solution aqueuse prévue pour contréler la lindarité d fts td)

Usage attendu
Utilisation en diagnostic in vitro avec des analyseurs Stat Profile/M/Ultra, Stat Profile CCX et Stat Profl\e
PHOX/Plus/L/C pour vérifier I'étalonnage et a linéarité analytique, estimer Fimprécision des tests
détecter les déviations analytiques systématiques pouvant résulter de 'étalon ou de variations S
Tinstrument d'analyse.

Méthodologie
Voir les instructions d'utilisation de 'analyseur Nova pour la méthodologie et les principes.

Compo:

Descrizione del prodotto
Soluzione acquosa destinata al

dell ioni dei canali d

Uso
Da uﬁ\zzarsl a fini diagnostici in vitro con analizzatori Stat Profile/M/Ultra, Stat Profile CCX e Stat Profile

C per verificare calibrazione e linearita analitica, per valutare limprecisione delle analisi e per
mdlvlduare le deviazioni analitiche sistematiche dovute a variazioni dei calibratori o degli strumenti di

er informazioni sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consultare le Istruzioni per l'uso
dellanalizzatore Nova.

iti
Sdluton electrolytique. Chague ampoule a une, L L
actifs ont été ajus(ees pour lonner des caractéristiques de conducnvne etde lacleur e réflexton

aleul s dans le sang total. Ces solutions ne
contiennent aucun ccmposam arigine humaine. 1onyiant 10UIEIoIs 46 respacter 68 pratiques e
laboratoire dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et précautions :
Prévu pour tisation en diagnosticn viro, NE PAS CONGELER, Respecterfes pratiques standard de
manipulation des reactifs de laboratoire. Lé rejet de ces produits doit étre conforme aux

Soluz\one eleﬂrolmca Ogpni fiala contiene 1,7 ml dl vc\ume Le concentrazioni di ingredienti attivi sono state

rego ate per forni di riflett al alore noto di ematocrito e di
oglobina nel sangue intero. Non contiene component |un9\ne umana. Si raccomanda tuttavia di

adcl fare le normali grocedure di laboratorio durante la manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS

DOCUMENTO M2!

Avverlenze e precauno

locales.

Stoc
Conserver a une température de 15-30°C. Sille contenu de fampoule 'est pas utlisé imméiatement
§pres olverture, flostpossibla de e conarver JUSGU'a hl helires 3 2.8° (prendre Soin déviartoute
&vaporation

Instructions d'utilisatiol

i220 - NON CONGELARE. Adotare o procedure standard per la manipolazione dei
reagenn di I’éboralorlc Smamre in conformita alla normativa vigente.

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

i per I'u:
g consugha iz  doglitandard di ncaria nolla mistra richissta a sensi delle normative locali o

i[5t recommande d utlser les standards de linéaris aussi réquemment que fexigent les
locales o e reglec do Felabissement hosptalir, Dok rvaaltde concentratin <ont propasés dans

ue c los limites superior e inferior del rang
para cada lipo b AT y Taesam Bollica para procasar fas musstias qus no cagan
dentro de dicho rango.

Limitaciones ) .
Para usar SOLO e Nov: No las caracteristicas de
T mienic S aar an Shansassoe o oos fabrcanics.

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

Rangos esperados
El rango esperado indica \os desvios maximos del valor medio que se pueden esperar en distintas
‘que funcionan de acuerdo con las

, niveau

Il est préférable que chaque laboratoire définisse les limites supérieure et inférieure de la fourchette de
565 résultats pout chaqus type d schantilon. ainsi que la poltique a sulvre pour e tratement des
spécimens tombant en-dehors de cette fourchet

Limitations
Utiisation pré Nov.
Pas ZHAOIeS BOUR UNISaton St S8 ShaSours o Butias TARTIEARtS,

Tracabilité des standards
Chaine d'étalonnage deslparamelres selon les produits de référence standard du NIST (National Institute
of Standards and Technol

de linéarité ne sont

Los rangos

para \os analitos

T on a tabla quo figura més arriba fueron
repetidas en ova.

mediante

Descricao do produto

La fourchette attendue indique les déviations maximu de la valeur moyenne que Ion peut attendre en
fonction de Ia variation des conditions en laboratoire pour des instruments exploités dans les limites des
spegifcations, | fourchetios attonduos pour es parameires indiqus dans o tableau ci-dessus ont eté
Vérifiees en réplicant les mesures sur analyseurs

Produktbeskrivnin,

Solugas aquosa para do canal do 6crito e da

Uso pretendido

rofile/M/Ultra, Stat Profile CCX e Stat Profile pHOX/
Plus/L/C para verficar a cahbraqao a Imeandade analitica, calcular a imprecisao de teste  detectar
desvios analiticos sistematicos que possam surgir na sequencia de variagoes nos calibradores ou
instrumentos de analise.

avsedd for att och

prestanda.

Avsedd anvéndning

For in vitro- dlagncser med Stat Profile/M/Ultra-, Stat Profile CCX- och Stat Profile pHOx/Plus/L/C-

analysatorer for attverifiera kallbrering och analytisk linearitet, uppskatta onoggrannhet vid prov och
upptacka systematiska, analyliska avvikelser som kan uppsta pa grund av varfationer hos

Kalibratorn eller analysinstrumentet.

ing innehaller mer i om ik och principer.

Sammansittning
%/ar]e ampull innehaller 1,7 mL. De aktiva ingrediensernas Koncenlratlor\ har

Metodologia . . o Metodik
Consultar as Instrugdes de Utilizago do Nova a & Principios. N
Composi ({- N .

Solucao electrolitica. Cada ampola contém um volume de 1.7, As , dos ing

activos foram ajustadas de

r och som ar lik:

0 sangue total. Nao contém
Ganstitumtes de ongem P ana. &b ShAAATe Sesa Seﬁull se as boas praticas de laboratério a0
Manusear-se 6stas substancias, (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-12).

Avisos e adverténcias:
Para uso em diagndsiico i vitro NAO CONGELAR. Seguir as préticas normalmente empregues no
Eliminar de acordo com as normas em vigor no Iocal.

Conservacéo

Cunsevvavca 16-30°C. Agus a abertura, se o conteido da ampola nao for imediatamente utilizado
pode ser conservado a 2-8°C (tomando as devidas precaugGes para evitar a evaporagao) por um
periodo até 8 horas.

Instrucoes de utilizagao
Sao recomendados padroes de linearidade para uso sempre que exigido pelos requisitos
Estéo dois niveis de
individualmente (niveis 1: anormal baixo, nivel 2: anormal aito).

E os limites superior e inferior da sua gam:
declaravel para cada npo S d6 amosira & elabore ma poltica para o processamento o8 exemplares
que recaiam fora desta gama.

Limites )
Para uso exclusivo em Nov: As de
déterminadas para uso em analisadores de oulToS fabricantes:

Rastreabilidade dos padroes
Os analitos sao analisados por comparagéo a materiais de referéncia certificados NIST.

nao foram

Gamas previstas
A gama prevista indica os desvios méximos em relacéo ao valor médio previstos em diferentes

que funciGnem dentro das especificagoes. As gama
previstas para os analitos listados na tabela acima foram verificadas réplicas de determinagoes em
analisadores Nova.

4 aft de hal
hematokrit- och hemoglobinvarde i helblod. Innehaller inte nagra beslandsdelar av mar\skllﬂ\’I
ursgvun? lakttag normal forsiktighet nar du hanterar dessa material. (REF. NCCLS DOKUMENT

Varnm jar och for:

‘sikti ghelsélgarder
vsedd for in Vitro- magnose FAR EJ FRYSAS. Folj praxis for hantering av laboratoriereagenser.
Rsead enligt galiande foreskrifter.

Férvaring
ESrvaras ¥id 15-30°C Om innehdllet | ampullen inte anvands direkt efter att den Sppnas, kan den
lagras vid 2-8°C | maximalt atta timmar (undvik avdunstning).

Bruksanvisning
Uinearitotsstandader rekommenderas att anvandas s ofta som faststalt | gallande foreskiiter och
epiigtsiukhusets krav. Dot finns tva koncentrationer att g, och de paketeras separat. (NI 1
abnorm lag, niva 2: abnorm hog).

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

Begransningar

Fér endast anvandas(fa Nova i P har inte ttat:

Spérférmaga - Standarder
Rhalyter sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Férvantade intervall
Det 'orvamade intervallet \nd\kerar den maximala
arb

De lorvanlade intet rvallen Vor
e i P ot e Al Ay Novacamalyeatotor

velli i (Livello 1:
basso anormale, Livello 2: auo anormale)

Si consiglia a ciascun laboratorio di fissare i limiti massimo e minimo dell'intervallo refertabile per ciascun
tipo di campione e di stabilire una procedura per Melaborazione dei campioni che non rientrano
neiintervali speciicato.

Limitazioni ) )
Da utilizzarsi c delle per
I'utilizzo con anahzzaton di alm pmduﬂoﬂ non determmate

ilevabilita degli standa
e Sty S Standard Reference Materials del NIST (National Insttte of Standards and
Technology).

Intervalli previsti
Llintervallo previsto indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di laboratorio

idonee per lunzionamenta degil sirumenti n conformia ale speciiche. Gi inervall revist degl anli
?‘Iencall nella tabella riportata sopra sono stati verificati medi
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