25217 Jrscare C€
Linearity Standard Set A IIEAEIEAIEIAY

Linearitatsstandard-Set A, ZUvoAo mipotunwy ypapuikétntag A, Conjunto de patrén de linealidad A,

Ensemble A étalons de linéarité, Set di standard di linearita A, Padrdo de Linearidade - Conjunto A,
Linjaritetsstandard Uppsattning A

Expected Ranges, Erwartungsbereiche, Avapevéouevn mepioxn Tip@v, Gamas esperadas,
Plages prévues, Intervalli attesi, Intervalos esperados, Férvantade omraden
ILEVEL 1| |[LEVEL] 2] |[LEVEL]3] |[LEVEL]4 ]
Lot | 812029 812406 812031 812032
o 2010-12 2010-12 2010-12 2010-12
Stat Profile” R 7295 6258 || 555 4055 N ose-ssdo N 57344007
B nmol/L 72.95-63.5 55.98 - 46.5
pHOX° Plus/L/C/M Na* mmoo/|/|_ 95.7 - 103.7 103.6-111.6 132.8 - 140.8 188.7 - 198.7
K+ mmol/L 1.66 - 2.26 3.73-4.33 5.54 - 6.34 7.62-8.42
cr mmol/L 60.5 - 68.5 78.3-88.3 94.5-104.5 129.8 - 139.8
Ca*+ mmol/L 0.37 - 0.67 0.93-1.23 1.74-2.14 1.98 - 2.48
Ca* mg/dL 1.48 - 2.68 3.72-4.92 6.96 - 8.56 7.9-9.9
Mg+ mmol/L 0.22 - 0.30 0.93-1.19 1.65-2.11 2.12-2.70
Giu mg/dL 470 - 550 277 - 327 92 -108 31-45
Glu mmol/L 26.09 - 30.53 15.38 - 18.15 5.11-5.99 1.72 - 2.50
Lac mmol/L 13.4-19.4 8.0-11.0 16-22 0.4-0.8
Lac mg/dL 119.26 - 172.66 71.20 - 97.90 14.24 - 19.58 3.56-7.12
Nova H 7.113-7.173 7.238-7.318 7.375 - 7.455 7.442 - 7.522
Ep nmol/L 77.09 - 67.14 57.81 - 48.08 42.17 - 35.08 36.14 - 30.06
Na* mmol/L 95.3-103.3 105.8-113.8 134.4-142.4 183.8 - 193.8
K+ mmol/L 1.60 - 2.20 3.69 - 4.29 5.32-6.12 7.31-8.11
crr mmol/L 63.1-71.1 83.5-93.5 102.5-112.5 145.4 - 155.4
TCa mmol/L 0.73-1.03 1.67-1.97 2.76-3.16 3.72-4.22
TCa mg/dL 2.92-4.12 6.68 - 7.88 11.04 - 12.64 14.88 - 16.88
Ca™ mmol/L 0.39 - 0.69 0.96 - 1.26 1.79-2.19 2.07 - 2.57
Ca™ mg/dL 1.56 - 2.76 3.84 - 5.04 7.16-8.76 8.28 - 10.28
Mg+ mmol/L 0.23 - 0.31 1.02-1.28 1.61-2.17 2.04 - 2.60
Mg+ mg/dL 0.56 - 0.75 2.48 - 3.11 3.91-5.27 4.96 - 6.32
-r(?o mmol/L 6-10 10-16 29 - 39 34 -44
Li- 2 mmol/L 4.10-4.70 2.03-2.43 0.82-1.12 0.39 - 0.59
Glu mg/dL 470 - 550 277 - 327 92 - 108 31-45
Glu mmol/L 26.09 - 30.53 15.38 - 18.15 5.11-5.99 1.72 - 2.50
BUN mg/dL 79 - 103 22-34 7-13 3-8
BUN mmol/L 56.4 - 73.6 15.7 -24.3 5.0-9.3 21-57
Urea mg/dL 169.4 - 220.8 47.2-72.9 15.0 - 27.9 6.4-17.2
Urea mmol/L 28.3-36.9 7.9-12.2 25-47 1.1-29
ilae
Stat Profile pH 7.130 - 7.190 7.235-7.315 7.365 - 7.445 7.429 - 7.509
Ultra - nmol/L 74.13 - 64.57 58.21 - 48.42 43.15 - 35.89 37.24 - 30.97
Na* mmol/L 96.1 - 104.1 106.9 - 114.9 133.4-141.4 181.6-191.6
K+ mmol/L 1.56-2.16 3.63 - 4.23 5.30 - 6.10 7.33-8.13
Cl mmol/L 62.4-70.4 82.8-92.8 99.6 - 109.6 139.0 - 149.0
Ca* mmol/L 0.43-0.73 1.00 - 1.30 1.82-222 2.11-2.61
Car mg/dL 1.72-2.92 4.00 - 5.20 7.28 - 8.88 8.44 - 10.44
Mg+ mmol/L 0.25-0.33 0.88-1.14 1.48 - 2.04 2.06 - 2.62
M|g++ mg/dL 0.61-0.80 214 -2.77 3.60 - 4.96 5.01-6.37
Glu mg/dL 473 - 553 288 - 338 102 - 118 31-45
Glu mmol/L 26.25 - 30.69 15.99 - 18.76 5.66 - 6.55 1.72 -2.50
Lac mmol/L 13.4-19.4 7.9-10.9 17-2.3 0.3-0.7
Lac mg/dL 119.26 - 172.66 | 70.31-97.01 15.13 - 20.47 2.67 - 6.23
BUN mg/dL 79 - 103 27 - 39 6-12
BUN mmol/L 56.4 - 73.6 19.3-27.9 43-86
Urea mg/dL 169.4 - 220.8 57.9 - 83.6 12.9 - 25.7
Urea mmol/L 28.3-36.9 9.7 -14.0 21-43
N H 7.126 - 7.186 7.234-7.314 7.362 - 7.442 7.412-7.492
Sricarcme |t L R Rl R R
Na+ mmo .0- . 0- X 4 - . 8- .
X"t'ca are K+ mmol/L 1.64-2.24 3.61-4.21 5.38-6.18 7.41 -8.21
press Cr mmol/L 67.3-75.3 85.5-955 101.9-111.9 143.0 - 153.0
Ca™ mmol/L 0.43-0.73 0.99 - 1.29 1.79-2.19 2.08 - 2.58
Ca® mg/dL 1.72-2.92 3.96-5.16 7.16-8.76 8.32-10.32
Mg+ mmol/L 0.19-0.27 0.99 - 1.25
Mg** mg/dL 0.46 - 0.65 2.38 - 3.00
GI% mg/dL 475 - 555 285 - 335 97 - 113 31-45
Glu mmol/L 26.37 - 30.81 15.82 - 18.59 5.38 - 6.27 1.72 - 2.50
Lac mmol/L 14.0 - 20.0 7.4-10.4 16-22 0.3-0.7
Lac mg/dL 124.60 - 178.00 65.86 - 92.56 14.24 -19.58 2.67-6.23
BUN mg/dL 82 - 106 29 - 41 8-14 2-7
BUN mmol/L 58.6 - 75.7 20.7-29.3 5.7 -10.0 1.4-5.0
Urea mg/dL 175.8 - 227.3 62.2 - 87.9 17.2-30.0 43-15.0
Urea mmol/L 29.4-38.0 10.4-14.7 2.9-5.0 0.7-25

| EC |REP |Nova Biomedical UK C3-5, Evans Business Centre, Deeside Industrial Park,
Deeside, Flintshire, UK, CH5 2JZ
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Product Description
% eous solutions containing Ca**, Mg**, Glu, Lac, Na', K*, CI', HCOj;, Li* and Urea. For use on

NOVA analyzers ONLY.

Intended Use

For in vitro diagnostic use with NOVA, Stat Profile/Ultra, Stat Profile pHOx Plus/L/C/M, and Stat

Profile CCX Analyzers to verify calibration, analytical linearity, estimate test imprecision, and detect

systematic analytical deviations that may arise from calibrator cartridge or analytical instrument

variation.

Methodology

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

procedures

Composition

Buffered solutions Ccnlamlng Ca**, Mg*, Glu, Lac, Na*, K*, CI', HCO,, Liand Urea. Each ampule

contains 1.8 ml vol

Contains no constituents of human origin, however, good laboratory practice should be followed

during handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M23-T2).

Warnings and Cautions

Intended for In Vitro Diagnostic Use.

Cloudlness or particulate matter in the solution is an indication of possible deterioration.DO NOT

Follon siandard practices for handling laboratory reagents. Discard in accordance with local
requirements.

Storage
Store at 15-30°C.

Directions for Use

Produktbeschreibung
Wassrige Losungen aus C: Lac, Na', K, CI', HCO,,
OSSR REETEN Qv maNiSTR Analysatoren.

Verwendungszweck

Li* und Harnstoff. Zum

Fur den Gebrauch in der In-vitro-Diagnose mit Analysengeraten NOVA, Stat Profile/Ultra, Stat

Prohle pHOX Plus/L/C/M und Stat Profile CCX Z g der i
Linearitat, ler Te

Abweichungen, die auf dle Kallbra\orkasselle oder L

bei den

Nepiypagn mpoiévrog
YaaTiva dlaAupaTa mou epiéxouv Ca**, Mg*, Glu, Lac, Na*, K*, Cf, HCO, Li* kat Urea. Ia xprion
MONO pie Toug avahutég g NOVA.

Xpiion yia Tv omoia mpoopiZeTal
[la Suayvuotteh xprion in viro s Tous avaAutés NOVA, Stal Profile/Ultra, Stat Profile pHOX Plus/
L/C/M kat Stat Profile CCX Katn
yeaukoTTa, va brohoviorei avqulﬁElu TG HEE a0 KAl v CVIOMBTa0Y o1 OUOTNATIKEG

zurlickzufihren sind.
Methodik

Va OQEIAOVTAL GTO GUOTYYLO BABHOVOUNTGV T OE
nupskx)\xcslq TV GVGAUTIKioY opyava.

Néheres zur Methodik und zu den Prinzipien der Testverfahren siehe
Analysengerat Nova

Zusammensetzung

Gepufferta Lbsungen mit Ca*, Mg, Glu, Lac, Nar, K, CI, HCO,,
enthalt 1,8 ml Inhalt

Frei von Bestandteilen menschlicher Herkunft, jedoch sollte bei der Handhabung dieser Stoffe gute
Laborpraxis befolgt werden. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnhinweise

Zum Gebrauch in der In-vitro-Diagnose bestimmt.

Eintribungen oder Stoffteilchen in der Lésung sind ein Hinweis darauf, dass das Produkt
moglichenveise verdorben ist. NICHT EINFRIEREN.

Folgen Sie der tblich die f
unter Elnhallung Briioh gollender Voreshrition
Lager

Bo15.30°C lagern.

Li* und Harnstoff. Jede Ampulle

von Lz

Lineariy Standards are recommended for use as freqently as required by local reguiatory and
3, 4).

hospital requirements. There are four levels (1, 2,

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

For use on NOVA analyzers ONLY. Performan
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
ranges for the analytes listed in the table above were verified using replicate determinations on
Nova analyzers.

haracteristics not for use on other

Descripcion del producio
Solucién acuosa que contiene Ca**, Mg, Glu, Lac, Na*, K*, CI, HCO,, Li* y Urea. Para usar con
analizadores NOVA EXCLUSIVAMENTE.

Uso indicado
Para uso diagnéstico in vitro con analizadores NOVA, Stat Profile/Ultra, Stat Profile pHOx Plus/L/C/M
y Stat Prchle CCX para verificar la cahbraomn Ia linealidad analitica, Ia imprecision de pruebas

que pueden surgir del cartucho

etectar naliticas
calibrador 0 variaciones de ms(rumen(cs analiticos.

Metodologia
Consulte las instrucciones de uso del analizador Nova para conocer la metodologia y los principios
de los procedimientos de prueba.

Composicion

Soluciones tamponadas que ccmlenen Ca, Mg, Glu, Lac, Na*, K, CI, HCO,, Li*y Urea. Cada
ampolla contiene un volumen

No contiene ninguna sustancia ds ungen humano: sin embargo, deben seguirse las précticas de
laboratorio adecuadas al manipular estos materiales. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Advertencias y precauciones
Indicado para uso diagnéstico in vitro.

La turbiedad o la presencia de particulas en la solucién puede indicar deterioro de la solucién.
NO CONGELAR.

Siga las normas estandar para la
de acuerdo con los requisitos locales.
Almacenamiento

Almacenar a 15-30°C.

Instrucciones de uso
Se recomienda el uso de patrones de linealidad con la frecuencia requerida por los requisitos
reglamentarios locales y hospitalarios. Hay cuatro niveles de concentracion (1, 2, 3, 4).

Se que cada los limites superior e inferior de su gama
notificable para cada tipo de muestra y disefie una politica para procesar muestras que no se
encuentren dentro de esa gama.

Limitaciones

Para usar con analizadores NOVA EXCLUSIVAMENTE. No se han establecido las caracteristicas
de desempefio para uso con analizadores de otros fabricantes.

Rastreo de normas ) o
Los analitos se rastrean segun los materiales de referencia estandar de NIST

Gamas esperadas

La gama esperada indica las dosviaciones méximas del valor medio que pueden esperarse bajo
condiciones de e funcionan dentro de la
 para 106 anailos hetatos on Ia tabla anterier s verificaron

de reactivos de laboratorio.

Deseche el producto

Las gamas

usando de réplica en

Descricéo do produto
Solugges aquosas contendo Ca",
APENAS em analisadores NOVA

Utilizacao prevista

Para utilizacdo em diagndsticos in vitro com analisadores NOVA, Stat Proflle/UItra Stat Profile
pHOX Plus/L/C/M e Stat Profile CCX para verificar a alitica,

estimada do teste e para detectar desvios analiticos sistematicos que possam surgu devido ao
cartucho do calibrador ou & variagao analitica do instrumento.

Metodologia

Mg+, Glu, Lac, Nav, K, CI, HCO, Li* e Ureia. Para utilizagéo

Der Einsatz von Lineari

(1,2, 3, 4)

Es wird empfohlen, dass jedes Labor den oberen und unteren Grenzwert des meldepflichtigen
Bereichs fir jeden Pmbemyp bestimmt und Regeln fir die Bearbeitung von Proben, die nicht
innerhalb dieses Bereichs liegen, aufstellt
Einschrankungen

Zum AUSSCHLIESSLICHEN Gebrauch mit NOVA y
anderer Hersteller liegen keine Leistungsdaten vor.
Rckfiihrbarkeit der Standards

Die Analyte sind auf NIST Standard Reference Materials zurlickzuftihren.
Erwanungsberelche

Der Er

tsstandards wird empfohlen, wenn diese von Grtichen
und n verlangt werden. Es gibt vier Konzentrationsstufen

. Fir Verwendung mit

zeigt die vom Mittelwert an, die unter

fur innerhalb der Gren:
Instrumente zu erwarten sind. Die Erwarmngsbere\che fur die Analyte, d\e in der vorstehenden

Tam useoéo}\ovm KQl TIG ApXEG TV BIABIKACIOY EAEYXOU QVATPEETE OTO EYXEIPIBIO XPHOMG TOU
avahuth Nov

SovBeon
PuBLuojiéva SlaAUpaTa oy neplexouv Ca**, Mg**, Glu, Lac, Na*, K*, CI,
KéBe aprouAa nepiéxet 1,8ml

Aev TEpIEXOVTAL OUGTATIKG uvepmmvnq TIPOEAEUONG, WOTOOO, KATA TO XEIPIOWO QUTGY TV
UAIK®V TIPETEL va akOAOUBOUVTL OL apXEQ TNG 0PBAG EPYACTNPIAKAG MPAKTIKAG (OULPWVA HE TO
£yypapo M29-T2 tng NCCLS).

MpoeIBomoIfTEIG Kal KivBUVOI
TPOOpIZETaL Yia BIaYVWOTIKA XPrioN in vitro.

H 80A 6YN 1 1) MAPOUCIA CWLATISILY PECA 0TO BIAAUNA Elval EVBEIEEIS TBaVAG (BOPAG. NA
MHN KATAUJVXETA

HCOg, Li* kau Urea.

1910 XEPIOUS Ty epyaoTnpITKY, aVTiGpaoTrpiaY.
Taun xpnmuonolnusva NG B0 RpEEI va SlaBErayialL BUUpivA He NG RATE 6
KATEUBUVTAPIES GPXES.

®UAaEn
uAacoeTal oToug 15 £wg 30° C
QBnvics xpfions

poTUNa va T600 GUXVG 000 aMAITE(TaL AN TOUG KATA
T VB, Koy JOOK KB RVEMEHDG TBAROLN TE0DEP SRiEBe CUYREVTPHIH (1. 2 8. 3).

Zuvioraal K6 £pYaOTAPIO VO KABopiTE! TA AV, KAl KATW SpIG TG TEpLOXTS PR rae Tuno
BelypaTog Kat va KaBopioE! MOATIKA Yia TV
QUG TG MEPLOXG TIHGV.

Nepiopiopoi

Tia xpiion MONO pie Touc avahutég e NOVA. Ta XapakTnpioTikd TG anodoong Sev ouvioThval
Yia XPrion W avaAUTéG AAAWY KATAOKEUAOT@V.

IxvnAaoiuoTnTa MpOTUNLY
H IXYNAGTION TeV OUCIGV TIPOG TIPOCBIOPIOHO YIVETAL OUMPVA LiE Ta TPOTUNA UAIKG avapopag TG NIST.
Avaevopevn nepiox Tipiov

TIEPLOXT TIHOV UTIOBEIKVUEL TIG MEYIOTEG AOKAIGELG AMo T HEON TUW, OL oTtoieg

Tabelle aufgefiihrt sind, wurden anhand von
verifiziert.

Description du produit
Solutions aqueuses contenant du Ca**, Mg*, Glu, Lac, Na-, K*, CI, HCO,, Li* et de I'urée pour étre
utilisées avec les analyseurs NOVA UNIQUEMENT.

Utilisation prévue

Pour diagnostic in vitro avec les analyseurs NOVA, Stat Profile/Ultra, Stat Prohle pHOX Plus/L/C/M et
Stat Profile CCX pour vérifier I'é Ia linéarité analytique, estim: des essais

et détecter les écarts analytiques systématiques pouvant &tre causés par la cartouche du

calibrateur ou la variation de l'instrument analytique:

Méthodologie

Voir les directives d'utilisation de 'analyseur Nova pour la méthodologie et les principes des

procédures d'essai

Composition
Solutions tamponnées contenant du Ca"
Chaque ampoule contient un volume

Ne contient aucun matériel d'origine humalne cegendam suivre les bonnes pratiques de
laboratoire pour manipuler ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2)

Avertissements et mises en garde

Prévu pour diagnostic in vitro.

Une salution trouble ou contanant des particules indique que la solution peut étredétériorée.

NE PAS CONGELER

Suivre les pratiques standard pour manipuler les réactifs de laboratoire. Jeter conformément aux
réglements locaux

Conservation

Conserver de 15 4 30 °C.

Mode d’emploi
Les étalons de linarité sont recommandés pour étre utilisés aussi fréquemment que nécessité par
les réglementations locales et de iopital. Il existe quatre iveaux de concentration (1, 2,3, 4)

Les écarts de linéarité & des s qui doivent étre
dilues ot réanalysés pour obtenir des résultats précis. I est recommandé  chaque laboratoire
d'établir les limites sup e rep pour chaque type d'échantillon
6t Gtabii dos ragles pour rater Ies platiiied qui sont en dehors de cette plage

Limites
Pour I utiisation aveg les analyseurs NOVA UNIQUEMENT. Caractéristiques e performance non
établies pour leur utilisation avec des analyseurs dautres marque:
Tracabilité des étalons
Les analytes sont tracés conformément aux matiéres de référence normalisées du NIST (National
Institute of Standards and Technology)
Plages prévues
La plage prévue indique les écarts maximum de Ia valeur moyenne pouvant survenir dans

de

Mg" Glu, Lac, Nar, K*, CI, HCO,, Li* et de I'urée.

unopzl Va TIpOKUYOUY KAT® QMo BIAGOPETIKES EPYAOTNPIAKEG CUVBTIKES YIa GPYQVA U AEITOUDYOUY
OULP®VA IE TIG TPOBIAYPAPES. H QVALEVOLEVT TIEQIOXT TGV YA TIG OUDIES TIPOG MPOOBLOPIOHO, TIOU
GOUOLGLETaL GOV Tapaaves MK, EXet eNATIeUTe! e Ypion KABOIOLEVIY TIGY OTouS
avahutég g Nov

Descrizione del prodotto

Soluzioni acquose contenenti Ca'*, Mg, Glu, Lac, Na-, K, I, HCO,;, Li* e Urea. Per I'uso
ESCLUSIVO sugli analizzatori NOVA.

Finalita d'uso

Per 'uso diagnostico in vitro con gli analizzatori NOVA, Stat Profile/Ultra, Stat Profile pHOX Plus/L/
C/M e Stat Profile CCX per verificare Ia calibrazione, Ia linearita analitica e I'imprecisione delle prove

distima, o per le analitiche che possono derivare dalla
variazione degli strumenti analitici o dalle cartucce di calibratore.
Metodologia

Per la metodologia e i principi delle procedure di analisi consultare le istruzioni per I'uso degli
analizzatori Nova.

Composizione
So\uzlone 1amponata contenente Ca™*, Mg*, Glu, Lac, Na*, K*, CI, HCO,, Li* e Urea. Ogpni fiala
contiene

Non cunuene cosmuenh di or\%me umana; attenersi tuttavia alle buone prauche di laboratorio nel
maneggiare questi materiali. (FARE RIF. AL DOGUMENTO NCCLS M29- T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per I'uso diagnostico in vitro.

Torbldlta ola presenza di materiale particellare nella soluzione & indice di possibile deterioramento.
ONGE!

Adcllare le norm i
Salire nel mepetc aia Rorma vigent.

Immagazzinaggio
Conservare a 15-30 °C.

Istruzioni per I'uso
L'uso degli standard di linearita & consigliato con la frequenza richiesta dalle norme locali e dalla
prassi ospedaliera. Vi sono quattro livelli di concentrazione: livello 1, 2, 3 e 4.

Si consiglia a ciascun laboratorio di stabilire i limiti superiore e inferiore del proprio intervallo
Tiportabile per ciascun tipo di campione, e di creare una procedura per il trattamento dei campioni
che non rientrano in quellintervallo.

Limitazioni

Per l'uso ESCLUSIVO sugli NOVA. Le di
sono state definite per 'uso su analizzatori di altre marche.

Tracciabilita degli standard
Gli analiti sono tracciabili ai materiali di riferimento per gli standard NIST.

Intervalli attesi
Lintervallo atteso indica le deviazioni massime dal valore medio attese in condizioni di laboratorio
differenti per gli strumenti che funzionano entro le specifiche. Gl intervalli attesi per gli analiti
elencai nella fabella qui sopra sono stat verificatiutilizzando determinazioni i replicati sugl

ova

perla dei reagenti di

del prodotto non

s instrument; s les Les
plagos préves pour les analyies indiqués dans o tableau i dassus ont 616 veriiées on utisant
des déterminations de réplicats sur les analyseurs Nova.

Produktbeskrivning
VattenlGsningar innehallande Ca™, Mg, Glu, Lac, Na, K*, I, HCO,, Li och urea. ENDAST for
anvéndning med NOVA analysatorer.

Avsedd anvandning
For in vitro diagnostiskt bruk med NOVA, Stat Profile/Ultra, Stat Profile pHOx Plus/L/C/M och Stat
Profile CCX 6r verifiering av nalytisk linjritet, berékning testospecificitet
sam detekdera systemiska analytiska avvikelser som kan uppsta till f6ljd av variationer i

kalibr er de instrumenten.

Metod
Lasibr

till Nova metod och

Consulte as Instrugses de utilizagao do sobre

& Principios dos procedimentos de teste.

Composicao

Solugdes com tampéo contendo Ca'*, Mg*, Glu, Lac, Na-, K, CI', HCO,;, Li. Cada ampola contém
1,8 ml de volume

Nao contém compostos de origem humana, contudo, devem ser seguidas as boas praticas
laboratoriais durante o manuseamento destes matertais. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e precaucoes .

Indicado para utilizacao em diagnésticos in vitro. _ ) B ’ o

Tujvagao o pamculas de matérias na solugao sao uma indicagao de possivel deterioragéo.
NAO

Siga as praucas padrac para o

as normas locais.

Armazenamento
Armazene a 15-30°C.

Instrugées de utilizagao

Nova para obter informagd

de tes de . Elimine de acordo com

Sammansattning

Buffrad 16sning som innehaller Ca*, Mg*, Glu, Lac, Na', K', CI,
1,8 mi volym

Innehaller inga konstituenser av humant ursprung, men god laboratoriesed skall emellertid
iakttagas vid hantering av dessa material. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

Varningar och férsiktighetsatgarder

Avsedd for in vitro diagnostiskt bruk.

Grumlighet eller sediment i I6sningen &r tecken pa eventuell forsamring. FAR EJ FRYSAS.
lakttag vedertagna metoder for hantering av laboratoriereagenser. Kasseras i enlighet med lokala
foreskrifter.

Férvarin

Forvaras ¥id 15-30°C.

Bruksanvisning

Linjaritetsstandarder skall anvéndas sa ofta som kravs enhg\ lokala foreskrifter och sjukhusets
interna pabud. Det finns fyra koncentrationsnivaer (1, 2,

HCO,, Li*. Varje ampull innehaller

Deve utilizar-se os Padroes d requerida pelos

ol e
locais e pelos reqmsuos do hospital. Existem quatro niveis de concentraco (1, 2, 3, 4).

E que os limites iores e inferiores do intervalo a
relatar para cada tipo A hmocira s conoab o Setema ae procedimento para as amostras que
estejam fora desse intervalo.

Limitacoes

Para utilizagao APENAS em analisadores NOVA. Néo foram estabelecidas as caracteristicas de
desempenho para utilizagao em analisadores de outros fabricantes.

Registo de padro
As substancias a anahsar estéo registadas na NIST Standard Reference Materials.

Intervalos esperados

O intervalo esperado indica o desvio maximo do valor médio gue pode ser esperado sob diferentes
condigoes laboratoriais para instrumentos a funcionar dentro das suas caracteristicas técnicas. Os
intervalos esperados para as substancias a anallsar listadas na tabela anterior foram verificados
utilizando as das

vi att varje lat faststéllor 6vro och nedre gransor for dess rapporterbara
omrade for varje proviyp och att man vidare beslutar om en policy for bearbetning av prover som
faller utanfor detta omrade.

Sparbarhet hos standarder »

DAST for anvandning med NOVA analysatorer. Analyter sparas i forhallande till NIST
Standardreferensmaterial.
Begransninga
Preslandakaraktensﬂk har inte faststéllts f6r
ntade omraden
Forvamit omade anger den maximala avvikelse frén genomsnitisvardet som kan forvantas under
olika aboratorieforhallanden for ntrument som fungerar inom angivna specifiationer. Frvantat
omrade fér do analyter som anges | tabell g av

pa Nov .

med andra
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