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Product Description
Aqueous solutions containing Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO3

-, 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 containing  Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO3.

-, Li+and Urea.  Each ampule
contains 1.8 ml volume.

Contains no constituents of human origin, however, good laboratory practice should be followed
during handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions
Intended for In Vitro Diagnostic Use.
Cloudiness or particulate matter in the solution is an indication of possible deterioration.DO NOT
FREEZE.
Follow standard practices for handling laboratory reagents.  Discard in accordance with local
requirements.

Storage
Store at 15-300C.

Directions for Use
Linearity Standards are recommended for use as frequently as required by local regulatory and
hospital requirements.  There are four levels (1, 2, 3, 4).

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. Performance characteristics not established for use on 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
ranges for the analytes listed in the table above were verified using replicate determinations on
Nova analyzers.

Produktbeschreibung
Wässrige Lösungen aus Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO3

-,  Li+ und Harnstoff. Zum
AUSSCHLIESSLICHEN Gebrauch mit NOVA Analysatoren.

Verwendungszweck
Für den Gebrauch in der In-vitro-Diagnose mit Analysengeräten NOVA, Stat Profile/Ultra, Stat
Profile pHOx Plus/L/C/M und Stat Profile CCX. Zur Verifizierung der Kalibrierung und der analytischen
Linearität, Schätzung der Testungenauigkeit und Ermittlung systematischer analytischer
Abweichungen, die auf die Kalibratorkassette oder Unterschiede bei den Analyseinstrumenten
zurückzuführen sind.

Methodik
Näheres zur Methodik und zu den Prinzipien der Testverfahren siehe Gebrauchsanweisung
Analysengerät Nova.

Zusammensetzung
Gepufferte Lösungen mit Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO3

-,  Li+ und Harnstoff. Jede Ampulle
enthält 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.
Eintrübungen oder Stoffteilchen in der Lösung sind ein Hinweis darauf, dass das Produkt
möglicherweise verdorben ist. NICHT EINFRIEREN.
Folgen Sie der üblichen Vorgehensweise für die Handhabung von Laborreagenzien. Entsorgung
unter Einhaltung örtlich geltender Vorschriften.

Lagerung
Bei 15-30 °C lagern.

Gebrauchshinweise
Der Einsatz von Linearitätsstandards wird empfohlen, wenn diese von örtlichen
Regulierungsbehörden und Krankenhäusern verlangt werden. Es gibt vier Konzentrationsstufen
(1, 2, 3, 4).

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

Einschränkungen
Zum AUSSCHLIESSLICHEN Gebrauch mit NOVA Analysatoren. Für Verwendung  mit Analysatoren
anderer Hersteller liegen keine Leistungsdaten vor.

Rückführbarkeit der Standards
Die Analyte sind auf NIST Standard Reference Materials zurückzuführen.

Erwartungsbereiche
Der Erwartungsbereich zeigt die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter
unterschiedlichen Laborbedingungen für innerhalb der festgelegten Grenzwerte arbeitende
Instrumente zu erwarten sind. Die Erwartungsbereiche für die Analyte, die in der vorstehenden
Tabelle aufgeführt sind, wurden anhand von Wiederholungsversuchen an Nova-Analysengeräten
verifiziert.

¶ÂÚÈÁÚ·Ê‹ ÚÔ˚fiÓÙÔ˜
À‰¿ÙÈÓ· ‰È·Ï‡Ì·Ù· Ô˘ ÂÚÈ¤¯Ô˘Ó Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO3

-, Li+ Î·È Urea. °È· ¯Ú‹ÛË
ª√¡√ ÌÂ ÙÔ˘˜ ·Ó·Ï˘Ù¤˜ ÙË˜ NOVA.

ÃÚ‹ÛË ÁÈ· ÙËÓ ÔÔ›· ÚÔÔÚ›˙ÂÙ·È
°È· ‰È·ÁÓˆÛÙÈÎ‹ ¯Ú‹ÛË in vitro ÌÂ ÙÔ˘˜ ·Ó·Ï˘Ù¤˜ NOVA, Stat Profile/Ultra, Stat Profile pHOx Plus/
L/C/M Î·È Stat Profile CCX ÚÔÎÂÈÌ¤ÓÔ˘ Ó· ÂÈ‚Â‚·ÈˆıÂ› Ë ‚·ıÌÔÓfiÌËÛË Î·È Ë ·Ó·Ï˘ÙÈÎ‹
ÁÚ·ÌÌÈÎfiÙËÙ·, Ó· ˘ÔÏÔÁÈÛÙÂ› Ë ·Ó·ÎÚ›‚ÂÈ· ÙË˜ ÂÍ¤Ù·ÛË˜ Î·È Ó· ÂÓÙÔÈÛÙÔ‡Ó ÔÈ Û˘ÛÙËÌ·ÙÈÎ¤˜
·Ó·Ï˘ÙÈÎ¤˜ ·ÔÎÏ›ÛÂÈ˜ Ô˘ ÂÓ‰Â¯ÔÌ¤Óˆ˜ Ó· ÔÊÂ›ÏÔÓÙ·È ÛÙÔ Ê˘Û›ÁÁÈÔ ‚·ıÌÔÓÔÌËÙÒÓ ‹ ÛÂ
·ÚÂÎÎÏ›ÛÂÈ˜ ÙˆÓ ·Ó·Ï˘ÙÈÎÒÓ ÔÚÁ¿ÓˆÓ.

ªÂıÔ‰ÔÏÔÁ›·
°È· ÙË ÌÂıÔ‰ÔÏÔÁ›· Î·È ÙÈ˜ ·Ú¯¤˜ ÙˆÓ ‰È·‰ÈÎ·ÛÈÒÓ ÂÏ¤Á¯Ô˘ ·Ó·ÙÚ¤ÍÙÂ ÛÙÔ ÂÁ¯ÂÈÚ›‰ÈÔ ¯Ú‹ÛË˜ ÙÔ˘
·Ó·Ï˘Ù‹ Nova.

™‡ÓıÂÛË
ƒ˘ıÌÈÛÌ¤Ó· ‰È·Ï‡Ì·Ù· Ô˘ ÂÚÈ¤¯Ô˘Ó  Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO3

-, Li+ Î·È Urea.
∫¿ıÂ ·ÌÔ‡Ï· ÂÚÈ¤¯ÂÈ 1,8ml.
¢ÂÓ ÂÚÈ¤¯ÔÓÙ·È Û˘ÛÙ·ÙÈÎ¿ ·ÓıÚÒÈÓË˜ ÚÔ¤ÏÂ˘ÛË˜, ˆÛÙfiÛÔ, Î·Ù¿ ÙÔ ¯ÂÈÚÈÛÌfi ·˘ÙÒÓ ÙˆÓ
˘ÏÈÎÒÓ Ú¤ÂÈ Ó· ·ÎÔÏÔ˘ıÔ‡ÓÙ·È ÔÈ ·Ú¯¤˜ ÙË˜ ÔÚı‹˜ ÂÚÁ·ÛÙËÚÈ·Î‹˜ Ú·ÎÙÈÎ‹˜ (Û‡ÌÊˆÓ· ÌÂ ÙÔ
¤ÁÁÚ·ÊÔ M29-T2 ÙË˜ NCCLS).

¶ÚÔÂÈ‰ÔÔÈ‹ÛÂÈ˜ Î·È Î›Ó‰˘ÓÔÈ
¶ÚÔÔÚ›˙ÂÙ·È ÁÈ· ‰È·ÁÓˆÛÙÈÎ‹ ¯Ú‹ÛË in vitro.
∏ ıÔÏ‹ fi„Ë ‹ Ë ·ÚÔ˘Û›· ÛˆÌ·ÙÈ‰›ˆÓ Ì¤Û· ÛÙÔ ‰È¿Ï˘Ì· Â›Ó·È ÂÓ‰Â›ÍÂÈ˜ Èı·Ó‹˜ ÊıÔÚ¿˜. ¡∞
ª∏¡ ∫∞∆∞æÀÃ∂∆∞π.
∞ÎÔÏÔ˘ı‹ÛÙÂ ÙËÓ ÂÓ‰Â‰ÂÈÁÌ¤ÓË ‰È·‰ÈÎ·Û›· ÁÈ· ÙÔ ¯ÂÈÚÈÛÌfi ÙˆÓ ÂÚÁ·ÛÙËÚÈ·ÎÒÓ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›ˆÓ.
∆· ÌË ¯ÚËÛÈÌÔÔÈËÌ¤Ó· ˘ÏÈÎ¿ ı· Ú¤ÂÈ Ó· ‰È·ı¤ÙÔÓÙ·È Û‡ÌÊˆÓ· ÌÂ ÙÈ˜ Î·Ù¿ ÙfiÔ
Î·ÙÂ˘ı˘ÓÙ‹ÚÈÂ˜ ·Ú¯¤˜.

º‡Ï·ÍË
º˘Ï¿ÛÛÂÙ·È ÛÙÔ˘˜ 15 ¤ˆ˜ 30Æ C

√‰ËÁ›Â˜ ¯Ú‹ÛË˜
™˘ÓÈÛÙ¿Ù·È Ù· ÚfiÙ˘· ÁÚ·ÌÌÈÎfiÙËÙ·˜ Ó· ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÔ‡ÓÙ·È ÙfiÛÔ Û˘¯Ó¿ fiÛÔ ··ÈÙÂ›Ù·È ·fi ÙÔ˘˜ Î·Ù¿
ÙfiÔ ÓfiÌÔ˘˜ Î·È ÓÔÛÔÎÔÌÂÈ·ÎÔ‡˜ Î·ÓÔÓÈÛÌÔ‡˜. À¿Ú¯Ô˘Ó Ù¤ÛÛÂÚ· Â›Â‰· Û˘ÁÎ¤ÓÙÚˆÛË˜ (1, 2, 3, 4).

™˘ÓÈÛÙ¿Ù·È Î¿ıÂ ÂÚÁ·ÛÙ‹ÚÈÔ Ó· Î·ıÔÚ›ÛÂÈ Ù· ¿Óˆ Î·È Î¿Ùˆ fiÚÈ· ÙË˜ ÂÚÈÔ¯‹˜ ÙÈÌÒÓ ÁÈ· Î¿ıÂ Ù‡Ô
‰Â›ÁÌ·ÙÔ˜ Î·È Ó· Î·ıÔÚ›ÛÂÈ ÔÏÈÙÈÎ‹ ÁÈ· ÙËÓ ÂÂÍÂÚÁ·Û›· ÙˆÓ ‰ÂÈÁÌ¿ÙˆÓ Ô˘ ‚Ú›ÛÎÔÓÙ·È ÂÎÙfi˜
·˘Ù‹˜ ÙË˜ ÂÚÈÔ¯‹˜ ÙÈÌÒÓ.

¶ÂÚÈÔÚÈÛÌÔ›
°È· ¯Ú‹ÛË ª√¡√ ÌÂ ÙÔ˘˜ ·Ó·Ï˘Ù¤˜ ÙË˜ NOVA. ∆· ¯·Ú·ÎÙËÚÈÛÙÈÎ¿ ÙË˜ ·fi‰ÔÛË˜ ‰ÂÓ Û˘ÓÈÛÙÒÓÙ·È
ÁÈ· ¯Ú‹ÛË ÌÂ ·Ó·Ï˘Ù¤˜ ¿ÏÏˆÓ Î·Ù·ÛÎÂ˘·ÛÙÒÓ.

π¯ÓËÏ·ÛÈÌfiÙËÙ· ÚÔÙ‡ˆÓ
∏ È¯ÓËÏ¿ÙËÛË ÙˆÓ Ô˘ÛÈÒÓ ÚÔ˜ ÚÔÛ‰ÈÔÚÈÛÌfi Á›ÓÂÙ·È Û‡ÌÊˆÓ· ÌÂ Ù· ÚfiÙ˘· ˘ÏÈÎ¿ ·Ó·ÊÔÚ¿˜ ÙË˜ NIST.

∞Ó·ÌÂÓfiÌÂÓË ÂÚÈÔ¯‹ ÙÈÌÒÓ
∏ ·Ó·ÌÂÓfiÌÂÓË ÂÚÈÔ¯‹ ÙÈÌÒÓ ˘Ô‰ÂÈÎÓ‡ÂÈ ÙÈ˜ Ì¤ÁÈÛÙÂ˜ ·ÔÎÏ›ÛÂÈ˜ ·fi ÙË Ì¤ÛË ÙÈÌ‹, ÔÈ ÔÔ›Â˜
ÌÔÚÂ› Ó· ÚÔÎ‡„Ô˘Ó Î¿Ùˆ ·fi ‰È·ÊÔÚÂÙÈÎ¤˜ ÂÚÁ·ÛÙËÚÈ·Î¤˜ Û˘Óı‹ÎÂ˜ ÁÈ· fiÚÁ·Ó· Ô˘ ÏÂÈÙÔ˘ÚÁÔ‡Ó
Û‡ÌÊˆÓ· ÌÂ ÙÈ˜ ÚÔ‰È·ÁÚ·Ê¤˜. ∏ ·Ó·ÌÂÓfiÌÂÓË ÂÚÈÔ¯‹ ÙÈÌÒÓ ÁÈ· ÙÈ˜ Ô˘Û›Â˜ ÚÔ˜ ÚÔÛ‰ÈÔÚÈÛÌfi, Ô˘
·ÚÔ˘ÛÈ¿˙ÂÙ·È ÛÙÔÓ ·Ú·¿Óˆ ›Ó·Î·, ¤¯ÂÈ Â·ÏËıÂ˘ÙÂ› ÌÂ ¯Ú‹ÛË Î·ıÔÚÈÛÌ¤ÓˆÓ ÙÈÌÒÓ ÛÙÔ˘˜
·Ó·Ï˘Ù¤˜ ÙË˜ Nova.

Descripción del producto
Solución acuosa que contiene Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO3

-, Li+ y Urea. Para usar con
analizadores NOVA EXCLUSIVAMENTE.

Uso indicado
Para uso diagnóstico in vitro con analizadores NOVA, Stat Profile/Ultra, Stat Profile pHOx Plus/L/C/M
y Stat Profile CCX para verificar la calibración, la linealidad analítica, la imprecisión de pruebas
estimadas, y detectar desviaciones analíticas sistemáticas que pueden surgir del cartucho
calibrador o variaciones de instrumentos analíticos.

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

Composición
Soluciones tamponadas que contienen Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO3

-, Li+ y Urea.  Cada
ampolla contiene un volumen de 1.8ml.
No contiene ninguna sustancia de origen humano; sin embargo, deben seguirse las prácticas de
laboratorio adecuadas al manipular estos materiales. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Advertencias y precauciones
Indicado para uso diagnóstico in vitro.
La turbiedad o la presencia de partículas en la solución puede indicar deterioro de la solución.
NO CONGELAR.
Siga las normas estándar para la manipulación de reactivos de laboratorio.  Deseche el producto
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 concentración (1, 2, 3, 4).

Se recomienda que cada laboratorio establezca los límites superior e inferior de su gama
notificable para cada tipo de muestra y diseñe una política para procesar muestras que no se
encuentren dentro de esa gama.

Limitaciones
Para usar con analizadores NOVA EXCLUSIVAMENTE. No se han establecido las características
de desempeño para uso con analizadores de otros fabricantes.

Rastreo de normas
Los analitos se rastrean según los materiales de referencia estándar de NIST.

Gamas esperadas
La gama esperada indica las desviaciones máximas del valor medio que pueden esperarse bajo
condiciones de laboratorio diferentes para instrumentos que funcionan dentro de las
especificaciones.  Las gamas esperadas para los analitos listados en la tabla anterior se verificaron
usando determinaciones de réplica en analizadores Nova.

Description du produit
Solutions aqueuses contenant du Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO

3
-, Li+ et de l’urée pour être

utilisées avec les analyseurs NOVA UNIQUEMENT.

Utilisation prévue
Pour diagnostic in vitro avec les analyseurs NOVA, Stat Profile/Ultra, Stat Profile pHOx Plus/L/C/M et
Stat Profile CCX pour vérifier l’étalonnage, la linéarité analytique, estimer l’imprécision des essais
et détecter les écarts analytiques systématiques pouvant être causés par la  cartouche du
calibrateur ou la variation de l’instrument analytique.

Méthodologie
Voir les directives d’utilisation de l’analyseur Nova pour la méthodologie et les principes des
procédures d’essai.

Composition
Solutions tamponnées contenant du Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO3

-, Li+ et de l’urée.
Chaque ampoule contient un volume de 1,8mL.
Ne contient aucun matériel d’origine humaine, cependant, 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 solution trouble ou contenant des particules indique que la solution peut êtredétériorée.
NE PAS CONGELER.
Suivre les pratiques standard pour manipuler les réactifs de laboratoire. Jeter conformément aux
règlements locaux.

Conservation
Conserver de 15 à 30 °C.

Mode d’emploi
Les étalons de linéarité sont recommandés pour être utilisés aussi fréquemment que nécessité par
les réglementations locales et de l’hôpital. Il existe quatre niveaux de concentration  (1, 2, 3, 4).

Les écarts de linéarité à des concentrations élevées représentent des échantillons qui doivent être
dilués et réanalysés pour obtenir des résultats précis. Il est recommandé à chaque laboratoire
d’établir les limites supérieures et inférieures de la plage reportable pour chaque type d’échantillon
et d’établir des règles pour traiter les échantillons qui sont en dehors de cette plage.

Limites
Pour l’utilisation avec les analyseurs NOVA UNIQUEMENT. Caractéristiques de performance non
établies pour leur utilisation avec des analyseurs d’autres marques.

Traçabilité des étalons
Les analytes sont tracés conformément aux matières de référence normalisées du NIST (National
Institute of Standards and Technology).

Plages prévues
La plage prévue indique les écarts maximum de la valeur moyenne pouvant survenir dans
différentes conditions de laboratoire pour les instruments fonctionnant dans les spécifications. Les
plages prévues pour les analytes indiqués dans le tableau ci-dessus ont été vérifiées en utilisant
des déterminations de réplicats sur les analyseurs Nova.

Descrizione del prodotto
Soluzioni acquose contenenti Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO3

-, Li+ e Urea. Per l’uso
ESCLUSIVO sugli analizzatori NOVA.

Finalità d'uso
Per l’uso diagnostico in vitro con gli analizzatori NOVA, Stat Profile/Ultra, Stat Profile pHOx Plus/L/
C/M e Stat Profile CCX per verificare la calibrazione, la linearità analitica e l’imprecisione delle prove
di stima,  e per individuare le deviazioni analitiche sistematiche 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 l’uso degli
analizzatori Nova.

Composizione
Soluzione tamponata contenente Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO

3
-, Li+ e Urea. Ogni fiala

contiene 1,8 ml.
Non contiene costituenti di origine umana; attenersi tuttavia alle buone pratiche di laboratorio nel
maneggiare questi materiali. (FARE RIF. AL DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni
Solo per l’uso diagnostico in vitro.
Torbidità o la presenza di materiale particellare nella soluzione è indice di possibile deterioramento.
NON CONGELARE.
Adottare le normali precauzioni necessarie per la manipolazione dei reagenti di laboratorio.
Smaltire nel rispetto delle norme vigenti.

Immagazzinaggio
Conservare a 15-30 °C.

Istruzioni per l'uso
L’uso degli standard di linearità è 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
riportabile per ciascun tipo di campione, e di creare una procedura per il trattamento dei campioni
che non rientrano in quell’intervallo.

Limitazioni
Per l’uso ESCLUSIVO sugli analizzatori NOVA. Le caratteristiche di rendimento del prodotto non
sono state definite per l’uso su analizzatori di altre marche.

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

Intervalli attesi
L’intervallo atteso indica le deviazioni massime dal valore medio attese in condizioni di laboratorio
differenti per gli strumenti che funzionano entro le specifiche. Gli intervalli attesi per gli analiti
elencati nella tabella qui sopra sono stati verificati utilizzando determinazioni di replicati sugli
analizzatori Nova.

Descrição do produto
Soluções aquosas contendo Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO3

-, Li+ e Ureia. Para utilização
APENAS em analisadores NOVA.

Utilização prevista
Para utilização em diagnósticos in vitro com analisadores NOVA, Stat Profile/Ultra, Stat Profile
pHOx Plus/L/C/M e Stat Profile CCX para verificar a calibração, linearidade analítica, imprecisão
estimada do teste e para detectar desvios analíticos sistemáticos que possam surgir devido ao
cartucho do calibrador ou à variação analítica do instrumento.

Metodologia
Consulte as Instruções de utilização do analisador Nova para obter informações sobre Metodologia
e Princípios dos procedimentos de teste.

Composição
Soluções com tampão contendo Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO3

-, Li+. Cada ampola contém
1,8 ml de volume.
Não contém compostos de origem humana, contudo, devem ser seguidas as boas práticas
laboratoriais durante o manuseamento destes materiais. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e precauções
Indicado para utilização em diagnósticos in vitro.
Turvação ou partículas de matérias na solução são uma indicação de possível deterioração.
NÃO CONGELAR.
Siga as práticas padrão para o manuseamento de reagentes de laboratório. Elimine de acordo com
as normas locais.

Armazenamento
Armazene a 15-30°C.

Instruções de utilização
Devem utilizar-se os Padrões de Linearidade com a frequência requerida pelos regulamentos
locais e pelos requisitos do hospital. Existem quatro níveis de concentração (1, 2, 3, 4).

É recomendado que cada laboratório estabeleça os limites superiores e inferiores do intervalo a
relatar para cada tipo de amostra e conceba um sistema de procedimento para as amostras que
estejam fora desse intervalo.

Limitações
Para utilização APENAS em analisadores NOVA. Não foram estabelecidas as características de
desempenho para utilização em analisadores de outros fabricantes.

Registo de padrões
As substâncias a analisar estão registadas na NIST Standard Reference Materials.

Intervalos esperados
O intervalo esperado indica o desvio máximo do valor médio que pode ser esperado sob diferentes
condições laboratoriais para instrumentos a funcionar dentro das suas características técnicas. Os
intervalos esperados para as substâncias a analisar listadas na tabela anterior foram verificados
utilizando as determinações das repetições em analisadores Nova.

Produktbeskrivning
Vattenlösningar innehållande Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO

3
-, Li+ och urea. ENDAST för

användning med NOVA analysatorer.

Avsedd användning
För in vitro diagnostiskt bruk med NOVA, Stat Profile/Ultra, Stat Profile pHOx Plus/L/C/M och Stat
Profile CCX analysatorer för verifiering av kalibrering, analytisk linjäritet, beräkning testospecificitet
samt detektera systemiska analytiska avvikelser som kan uppstå till följd av variationer i
kalibreringskassetten eller de analytiska instrumenten.

Metod
Läs i bruksanvisningen till Nova analysator beträffande metod och testprinciper.

Sammansättning
Buffrad lösning som innehåller Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO3

-, Li+. Varje ampull innehåller
1,8 ml volym.
Innehåller inga konstituenser av humant ursprung, men god laboratoriesed skall emellertid
iakttagas vid hantering av dessa material. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

Varningar och försiktighetsåtgärder
Avsedd för in vitro diagnostiskt bruk.
Grumlighet eller sediment i lösningen är tecken på eventuell försämring. FÅR EJ FRYSAS.
Iakttag vedertagna metoder för hantering av laboratoriereagenser. Kasseras i enlighet med lokala
föreskrifter.

Förvaring
Förvaras vid 15-30°C.

Bruksanvisning
Linjäritetsstandarder skall användas så ofta som krävs enligt lokala föreskrifter och sjukhusets
interna påbud. Det finns fyra koncentrationsnivåer (1, 2, 3, 4).

Vi rekommenderar att varje laboratorium fastställer övre och nedre gränser för dess rapporterbara
område för varje provtyp och att man vidare beslutar om en policy för bearbetning av prover som
faller utanför detta område.

Spårbarhet hos standarder
ENDAST för användning med NOVA analysatorer. Analyter spåras i förhållande till NIST
Standardreferensmaterial.

Begränsningar
Prestandakarakteristik har inte fastställts för användning med andra tillverkares analysatorer.

Förväntade områden
Förväntat område anger den maximala avvikelse från genomsnittsvärdet som kan förväntas under
olika laboratorieförhållanden för intrument som fungerar inom angivna specifikationer. Förväntat
område för de analyter som anges i ovanstående tabell kontrollerades med användning av
replikatbestämningar på Nova analysatorer.
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	 7.137 - 7.197	 7.252 - 7.332	 7.371 - 7.451	 7.429 - 7.509
	 72.95 - 63.53	 55.98 - 46.56	 42.56 - 35.40	 37.24 - 30.97
	   95.7 - 103.7	 103.6 - 111.6	 132.8 - 140.8	 188.7 - 198.7
	 1.66 - 2.26	 3.73 - 4.33	 5.54 - 6.34	 7.62 - 8.42
	 60.5 - 68.5	 78.3 - 88.3	 94.5 - 104.5	 129.8 - 139.8
	 0.37 - 0.67	 0.93 - 1.23	 1.74 - 2.14	 1.98 - 2.48
	 1.48 - 2.68	 3.72 - 4.92	 6.96 - 8.56	 7.9 - 9.9
	 0.22 - 0.30	 0.93 - 1.19	 1.65 - 2.11	 2.12 - 2.70
	 470 - 550	 277 - 327	 92 - 108	 31 - 45
	 26.09 - 30.53	 15.38 - 18.15	 5.11 - 5.99	 1.72 - 2.50
	 13.4 - 19.4	 8.0 - 11.0	 1.6 - 2.2	 0.4 - 0.8
119.26 - 172.66	 71.20 - 97.90	 14.24 - 19.58	 3.56 - 7.12

	 7.113 - 7.173	 7.238 - 7.318	 7.375 - 7.455	 7.442 - 7.522
	 77.09 - 67.14	 57.81 - 48.08	 42.17 - 35.08	 36.14 - 30.06
	 95.3 - 103.3	 105.8 - 113.8	 134.4 - 142.4	 183.8 - 193.8
	 1.60 - 2.20	 3.69 - 4.29	 5.32 - 6.12	 7.31 - 8.11
	 63.1 - 71.1	 83.5 - 93.5	 102.5 - 112.5	 145.4 - 155.4
	 0.73 - 1.03	 1.67 - 1.97	 2.76 - 3.16	 3.72 - 4.22
	 2.92 - 4.12	 6.68 - 7.88	 11.04 - 12.64	 14.88 - 16.88
	 0.39 - 0.69	 0.96 - 1.26	 1.79 - 2.19	 2.07 - 2.57
	 1.56 - 2.76	 3.84 - 5.04	 7.16 - 8.76	 8.28 - 10.28
	 0.23 - 0.31	 1.02 - 1.28	 1.61 - 2.17	 2.04 - 2.60
	 0.56 - 0.75	 2.48 - 3.11	 3.91 - 5.27	 4.96 - 6.32
	 6 - 10	 10 - 16	 29 - 39	 34 - 44
	 4.10 - 4.70	 2.03 - 2.43	 0.82 - 1.12	 0.39 - 0.59
	 470 - 550	 277 - 327	 92 - 108	 31 - 45
	 26.09 - 30.53	 15.38 - 18.15	 5.11 - 5.99	 1.72 - 2.50
	 79 - 103	 22 - 34	 7 - 13	 3 - 8
	 56.4 - 73.6	 15.7 - 24.3	 5.0 - 9.3	 2.1 - 5.7
	 169.4 - 220.8	 47.2 - 72.9	 15.0 - 27.9	 6.4 - 17.2
	 28.3 - 36.9	 7.9 - 12.2	 2.5 - 4.7	 1.1 - 2.9

	 7.130 - 7.190	 7.235 - 7.315	 7.365 - 7.445	 7.429 - 7.509
	 74.13 - 64.57	 58.21 - 48.42	 43.15 - 35.89	 37.24 - 30.97
	 96.1 - 104.1	 106.9 - 114.9	 133.4 - 141.4	 181.6 - 191.6
	 1.56 - 2.16	 3.63 - 4.23	 5.30 - 6.10	 7.33 - 8.13
	 62.4 - 70.4	 82.8 - 92.8	 99.6 - 109.6	 139.0 - 149.0
	 0.43 - 0.73	 1.00 - 1.30	 1.82 - 2.22	 2.11 - 2.61
	 1.72 - 2.92	 4.00 - 5.20	 7.28 - 8.88	 8.44 - 10.44
	 0.25 - 0.33	 0.88 - 1.14	 1.48 - 2.04	 2.06 - 2.62
	 0.61 - 0.80	 2.14 - 2.77	 3.60 - 4.96	 5.01 - 6.37
	 473 - 553	 288 - 338	 102 - 118	 31 - 45
	 26.25 - 30.69	 15.99 - 18.76	 5.66 - 6.55	 1.72 - 2.50
	 13.4 - 19.4	 7.9 - 10.9	 1.7 - 2.3	 0.3 - 0.7
	119.26 - 172.66	 70.31 - 97.01	 15.13 - 20.47	 2.67 - 6.23
	   79 - 103	 27 - 39	 6 - 12	
	 56.4 - 73.6	 19.3 - 27.9	 4.3 - 8.6	
	 169.4 - 220.8	 57.9 - 83.6	 12.9 - 25.7	
	 28.3 - 36.9	 9.7 - 14.0	 2.1 - 4.3 
	 7.126 - 7.186	 7.234 - 7.314	 7.362 - 7.442	 7.412 - 7.492
	 74.82 - 65.16	 58.34 - 48.53	 43.45 - 36.14	 38.73 - 32.21
	 95.0 - 103.0	 105.0 - 113.0	 131.4 - 139.4	 183.8 - 193.8
	 1.64 - 2.24	 3.61 - 4.21	 5.38 - 6.18	 7.41 - 8.21
	 67.3 - 75.3	 85.5 - 95.5	 101.9 - 111.9	 143.0 - 153.0
	 0.43 - 0.73	 0.99 - 1.29	 1.79 - 2.19	 2.08 - 2.58
	 1.72 - 2.92	 3.96 - 5.16	 7.16 - 8.76	 8.32 - 10.32
	 0.19 - 0.27	 0.99 - 1.25		
	 0.46 - 0.65	 2.38 - 3.00		
	 475 - 555	 285 - 335	 97 - 113	 31 - 45
	 26.37 - 30.81	 15.82 - 18.59	 5.38 - 6.27	 1.72 - 2.50
	 14.0 - 20.0	 7.4 - 10.4	 1.6 - 2.2	 0.3 - 0.7
124.60 - 178.00	 65.86 - 92.56	 14.24 - 19.58	 2.67 - 6.23
	   82 - 106	 29 - 41	 8 - 14	 2 - 7
	 58.6 - 75.7	 20.7 - 29.3	 5.7 - 10.0	 1.4 - 5.0
	 175.8 - 227.3	 62.2 - 87.9	 17.2 - 30.0	 4.3 - 15.0
	 29.4 - 38.0	 10.4 - 14.7	 2.9 - 5.0	 0.7 - 2.5
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Product Description
Aqueous solutions containing Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO3

-, 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 containing  Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO3.

-, Li+and Urea.  Each ampule
contains 1.8 ml volume.

Contains no constituents of human origin, however, good laboratory practice should be followed
during handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions
Intended for In Vitro Diagnostic Use.
Cloudiness or particulate matter in the solution is an indication of possible deterioration.DO NOT
FREEZE.
Follow standard practices for handling laboratory reagents.  Discard in accordance with local
requirements.

Storage
Store at 15-300C.

Directions for Use
Linearity Standards are recommended for use as frequently as required by local regulatory and
hospital requirements.  There are four levels (1, 2, 3, 4).

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. Performance characteristics not established for use on 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
ranges for the analytes listed in the table above were verified using replicate determinations on
Nova analyzers.

Produktbeschreibung
Wässrige Lösungen aus Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO3

-,  Li+ und Harnstoff. Zum
AUSSCHLIESSLICHEN Gebrauch mit NOVA Analysatoren.

Verwendungszweck
Für den Gebrauch in der In-vitro-Diagnose mit Analysengeräten NOVA, Stat Profile/Ultra, Stat
Profile pHOx Plus/L/C/M und Stat Profile CCX. Zur Verifizierung der Kalibrierung und der analytischen
Linearität, Schätzung der Testungenauigkeit und Ermittlung systematischer analytischer
Abweichungen, die auf die Kalibratorkassette oder Unterschiede bei den Analyseinstrumenten
zurückzuführen sind.

Methodik
Näheres zur Methodik und zu den Prinzipien der Testverfahren siehe Gebrauchsanweisung
Analysengerät Nova.

Zusammensetzung
Gepufferte Lösungen mit Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO3

-,  Li+ und Harnstoff. Jede Ampulle
enthält 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.
Eintrübungen oder Stoffteilchen in der Lösung sind ein Hinweis darauf, dass das Produkt
möglicherweise verdorben ist. NICHT EINFRIEREN.
Folgen Sie der üblichen Vorgehensweise für die Handhabung von Laborreagenzien. Entsorgung
unter Einhaltung örtlich geltender Vorschriften.

Lagerung
Bei 15-30 °C lagern.

Gebrauchshinweise
Der Einsatz von Linearitätsstandards wird empfohlen, wenn diese von örtlichen
Regulierungsbehörden und Krankenhäusern verlangt werden. Es gibt vier Konzentrationsstufen
(1, 2, 3, 4).

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

Einschränkungen
Zum AUSSCHLIESSLICHEN Gebrauch mit NOVA Analysatoren. Für Verwendung  mit Analysatoren
anderer Hersteller liegen keine Leistungsdaten vor.

Rückführbarkeit der Standards
Die Analyte sind auf NIST Standard Reference Materials zurückzuführen.

Erwartungsbereiche
Der Erwartungsbereich zeigt die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter
unterschiedlichen Laborbedingungen für innerhalb der festgelegten Grenzwerte arbeitende
Instrumente zu erwarten sind. Die Erwartungsbereiche für die Analyte, die in der vorstehenden
Tabelle aufgeführt sind, wurden anhand von Wiederholungsversuchen an Nova-Analysengeräten
verifiziert.

¶ÂÚÈÁÚ·Ê‹ ÚÔ˚fiÓÙÔ˜
À‰¿ÙÈÓ· ‰È·Ï‡Ì·Ù· Ô˘ ÂÚÈ¤¯Ô˘Ó Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO3

-, Li+ Î·È Urea. °È· ¯Ú‹ÛË
ª√¡√ ÌÂ ÙÔ˘˜ ·Ó·Ï˘Ù¤˜ ÙË˜ NOVA.

ÃÚ‹ÛË ÁÈ· ÙËÓ ÔÔ›· ÚÔÔÚ›˙ÂÙ·È
°È· ‰È·ÁÓˆÛÙÈÎ‹ ¯Ú‹ÛË in vitro ÌÂ ÙÔ˘˜ ·Ó·Ï˘Ù¤˜ NOVA, Stat Profile/Ultra, Stat Profile pHOx Plus/
L/C/M Î·È Stat Profile CCX ÚÔÎÂÈÌ¤ÓÔ˘ Ó· ÂÈ‚Â‚·ÈˆıÂ› Ë ‚·ıÌÔÓfiÌËÛË Î·È Ë ·Ó·Ï˘ÙÈÎ‹
ÁÚ·ÌÌÈÎfiÙËÙ·, Ó· ˘ÔÏÔÁÈÛÙÂ› Ë ·Ó·ÎÚ›‚ÂÈ· ÙË˜ ÂÍ¤Ù·ÛË˜ Î·È Ó· ÂÓÙÔÈÛÙÔ‡Ó ÔÈ Û˘ÛÙËÌ·ÙÈÎ¤˜
·Ó·Ï˘ÙÈÎ¤˜ ·ÔÎÏ›ÛÂÈ˜ Ô˘ ÂÓ‰Â¯ÔÌ¤Óˆ˜ Ó· ÔÊÂ›ÏÔÓÙ·È ÛÙÔ Ê˘Û›ÁÁÈÔ ‚·ıÌÔÓÔÌËÙÒÓ ‹ ÛÂ
·ÚÂÎÎÏ›ÛÂÈ˜ ÙˆÓ ·Ó·Ï˘ÙÈÎÒÓ ÔÚÁ¿ÓˆÓ.

ªÂıÔ‰ÔÏÔÁ›·
°È· ÙË ÌÂıÔ‰ÔÏÔÁ›· Î·È ÙÈ˜ ·Ú¯¤˜ ÙˆÓ ‰È·‰ÈÎ·ÛÈÒÓ ÂÏ¤Á¯Ô˘ ·Ó·ÙÚ¤ÍÙÂ ÛÙÔ ÂÁ¯ÂÈÚ›‰ÈÔ ¯Ú‹ÛË˜ ÙÔ˘
·Ó·Ï˘Ù‹ Nova.

™‡ÓıÂÛË
ƒ˘ıÌÈÛÌ¤Ó· ‰È·Ï‡Ì·Ù· Ô˘ ÂÚÈ¤¯Ô˘Ó  Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO3

-, Li+ Î·È Urea.
∫¿ıÂ ·ÌÔ‡Ï· ÂÚÈ¤¯ÂÈ 1,8ml.
¢ÂÓ ÂÚÈ¤¯ÔÓÙ·È Û˘ÛÙ·ÙÈÎ¿ ·ÓıÚÒÈÓË˜ ÚÔ¤ÏÂ˘ÛË˜, ˆÛÙfiÛÔ, Î·Ù¿ ÙÔ ¯ÂÈÚÈÛÌfi ·˘ÙÒÓ ÙˆÓ
˘ÏÈÎÒÓ Ú¤ÂÈ Ó· ·ÎÔÏÔ˘ıÔ‡ÓÙ·È ÔÈ ·Ú¯¤˜ ÙË˜ ÔÚı‹˜ ÂÚÁ·ÛÙËÚÈ·Î‹˜ Ú·ÎÙÈÎ‹˜ (Û‡ÌÊˆÓ· ÌÂ ÙÔ
¤ÁÁÚ·ÊÔ M29-T2 ÙË˜ NCCLS).

¶ÚÔÂÈ‰ÔÔÈ‹ÛÂÈ˜ Î·È Î›Ó‰˘ÓÔÈ
¶ÚÔÔÚ›˙ÂÙ·È ÁÈ· ‰È·ÁÓˆÛÙÈÎ‹ ¯Ú‹ÛË in vitro.
∏ ıÔÏ‹ fi„Ë ‹ Ë ·ÚÔ˘Û›· ÛˆÌ·ÙÈ‰›ˆÓ Ì¤Û· ÛÙÔ ‰È¿Ï˘Ì· Â›Ó·È ÂÓ‰Â›ÍÂÈ˜ Èı·Ó‹˜ ÊıÔÚ¿˜. ¡∞
ª∏¡ ∫∞∆∞æÀÃ∂∆∞π.
∞ÎÔÏÔ˘ı‹ÛÙÂ ÙËÓ ÂÓ‰Â‰ÂÈÁÌ¤ÓË ‰È·‰ÈÎ·Û›· ÁÈ· ÙÔ ¯ÂÈÚÈÛÌfi ÙˆÓ ÂÚÁ·ÛÙËÚÈ·ÎÒÓ ·ÓÙÈ‰Ú·ÛÙËÚ›ˆÓ.
∆· ÌË ¯ÚËÛÈÌÔÔÈËÌ¤Ó· ˘ÏÈÎ¿ ı· Ú¤ÂÈ Ó· ‰È·ı¤ÙÔÓÙ·È Û‡ÌÊˆÓ· ÌÂ ÙÈ˜ Î·Ù¿ ÙfiÔ
Î·ÙÂ˘ı˘ÓÙ‹ÚÈÂ˜ ·Ú¯¤˜.

º‡Ï·ÍË
º˘Ï¿ÛÛÂÙ·È ÛÙÔ˘˜ 15 ¤ˆ˜ 30Æ C

√‰ËÁ›Â˜ ¯Ú‹ÛË˜
™˘ÓÈÛÙ¿Ù·È Ù· ÚfiÙ˘· ÁÚ·ÌÌÈÎfiÙËÙ·˜ Ó· ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÔ‡ÓÙ·È ÙfiÛÔ Û˘¯Ó¿ fiÛÔ ··ÈÙÂ›Ù·È ·fi ÙÔ˘˜ Î·Ù¿
ÙfiÔ ÓfiÌÔ˘˜ Î·È ÓÔÛÔÎÔÌÂÈ·ÎÔ‡˜ Î·ÓÔÓÈÛÌÔ‡˜. À¿Ú¯Ô˘Ó Ù¤ÛÛÂÚ· Â›Â‰· Û˘ÁÎ¤ÓÙÚˆÛË˜ (1, 2, 3, 4).

™˘ÓÈÛÙ¿Ù·È Î¿ıÂ ÂÚÁ·ÛÙ‹ÚÈÔ Ó· Î·ıÔÚ›ÛÂÈ Ù· ¿Óˆ Î·È Î¿Ùˆ fiÚÈ· ÙË˜ ÂÚÈÔ¯‹˜ ÙÈÌÒÓ ÁÈ· Î¿ıÂ Ù‡Ô
‰Â›ÁÌ·ÙÔ˜ Î·È Ó· Î·ıÔÚ›ÛÂÈ ÔÏÈÙÈÎ‹ ÁÈ· ÙËÓ ÂÂÍÂÚÁ·Û›· ÙˆÓ ‰ÂÈÁÌ¿ÙˆÓ Ô˘ ‚Ú›ÛÎÔÓÙ·È ÂÎÙfi˜
·˘Ù‹˜ ÙË˜ ÂÚÈÔ¯‹˜ ÙÈÌÒÓ.

¶ÂÚÈÔÚÈÛÌÔ›
°È· ¯Ú‹ÛË ª√¡√ ÌÂ ÙÔ˘˜ ·Ó·Ï˘Ù¤˜ ÙË˜ NOVA. ∆· ¯·Ú·ÎÙËÚÈÛÙÈÎ¿ ÙË˜ ·fi‰ÔÛË˜ ‰ÂÓ Û˘ÓÈÛÙÒÓÙ·È
ÁÈ· ¯Ú‹ÛË ÌÂ ·Ó·Ï˘Ù¤˜ ¿ÏÏˆÓ Î·Ù·ÛÎÂ˘·ÛÙÒÓ.

π¯ÓËÏ·ÛÈÌfiÙËÙ· ÚÔÙ‡ˆÓ
∏ È¯ÓËÏ¿ÙËÛË ÙˆÓ Ô˘ÛÈÒÓ ÚÔ˜ ÚÔÛ‰ÈÔÚÈÛÌfi Á›ÓÂÙ·È Û‡ÌÊˆÓ· ÌÂ Ù· ÚfiÙ˘· ˘ÏÈÎ¿ ·Ó·ÊÔÚ¿˜ ÙË˜ NIST.

∞Ó·ÌÂÓfiÌÂÓË ÂÚÈÔ¯‹ ÙÈÌÒÓ
∏ ·Ó·ÌÂÓfiÌÂÓË ÂÚÈÔ¯‹ ÙÈÌÒÓ ˘Ô‰ÂÈÎÓ‡ÂÈ ÙÈ˜ Ì¤ÁÈÛÙÂ˜ ·ÔÎÏ›ÛÂÈ˜ ·fi ÙË Ì¤ÛË ÙÈÌ‹, ÔÈ ÔÔ›Â˜
ÌÔÚÂ› Ó· ÚÔÎ‡„Ô˘Ó Î¿Ùˆ ·fi ‰È·ÊÔÚÂÙÈÎ¤˜ ÂÚÁ·ÛÙËÚÈ·Î¤˜ Û˘Óı‹ÎÂ˜ ÁÈ· fiÚÁ·Ó· Ô˘ ÏÂÈÙÔ˘ÚÁÔ‡Ó
Û‡ÌÊˆÓ· ÌÂ ÙÈ˜ ÚÔ‰È·ÁÚ·Ê¤˜. ∏ ·Ó·ÌÂÓfiÌÂÓË ÂÚÈÔ¯‹ ÙÈÌÒÓ ÁÈ· ÙÈ˜ Ô˘Û›Â˜ ÚÔ˜ ÚÔÛ‰ÈÔÚÈÛÌfi, Ô˘
·ÚÔ˘ÛÈ¿˙ÂÙ·È ÛÙÔÓ ·Ú·¿Óˆ ›Ó·Î·, ¤¯ÂÈ Â·ÏËıÂ˘ÙÂ› ÌÂ ¯Ú‹ÛË Î·ıÔÚÈÛÌ¤ÓˆÓ ÙÈÌÒÓ ÛÙÔ˘˜
·Ó·Ï˘Ù¤˜ ÙË˜ Nova.

Descripción del producto
Solución acuosa que contiene Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO3

-, Li+ y Urea. Para usar con
analizadores NOVA EXCLUSIVAMENTE.

Uso indicado
Para uso diagnóstico in vitro con analizadores NOVA, Stat Profile/Ultra, Stat Profile pHOx Plus/L/C/M
y Stat Profile CCX para verificar la calibración, la linealidad analítica, la imprecisión de pruebas
estimadas, y detectar desviaciones analíticas sistemáticas que pueden surgir del cartucho
calibrador o variaciones de instrumentos analíticos.

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

Composición
Soluciones tamponadas que contienen Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO3

-, Li+ y Urea.  Cada
ampolla contiene un volumen de 1.8ml.
No contiene ninguna sustancia de origen humano; sin embargo, deben seguirse las prácticas de
laboratorio adecuadas al manipular estos materiales. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Advertencias y precauciones
Indicado para uso diagnóstico in vitro.
La turbiedad o la presencia de partículas en la solución puede indicar deterioro de la solución.
NO CONGELAR.
Siga las normas estándar para la manipulación de reactivos de laboratorio.  Deseche el producto
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 concentración (1, 2, 3, 4).

Se recomienda que cada laboratorio establezca los límites superior e inferior de su gama
notificable para cada tipo de muestra y diseñe una política para procesar muestras que no se
encuentren dentro de esa gama.

Limitaciones
Para usar con analizadores NOVA EXCLUSIVAMENTE. No se han establecido las características
de desempeño para uso con analizadores de otros fabricantes.

Rastreo de normas
Los analitos se rastrean según los materiales de referencia estándar de NIST.

Gamas esperadas
La gama esperada indica las desviaciones máximas del valor medio que pueden esperarse bajo
condiciones de laboratorio diferentes para instrumentos que funcionan dentro de las
especificaciones.  Las gamas esperadas para los analitos listados en la tabla anterior se verificaron
usando determinaciones de réplica en analizadores Nova.

Description du produit
Solutions aqueuses contenant du Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO

3
-, Li+ et de l’urée pour être

utilisées avec les analyseurs NOVA UNIQUEMENT.

Utilisation prévue
Pour diagnostic in vitro avec les analyseurs NOVA, Stat Profile/Ultra, Stat Profile pHOx Plus/L/C/M et
Stat Profile CCX pour vérifier l’étalonnage, la linéarité analytique, estimer l’imprécision des essais
et détecter les écarts analytiques systématiques pouvant être causés par la  cartouche du
calibrateur ou la variation de l’instrument analytique.

Méthodologie
Voir les directives d’utilisation de l’analyseur Nova pour la méthodologie et les principes des
procédures d’essai.

Composition
Solutions tamponnées contenant du Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO3

-, Li+ et de l’urée.
Chaque ampoule contient un volume de 1,8mL.
Ne contient aucun matériel d’origine humaine, cependant, 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 solution trouble ou contenant des particules indique que la solution peut êtredétériorée.
NE PAS CONGELER.
Suivre les pratiques standard pour manipuler les réactifs de laboratoire. Jeter conformément aux
règlements locaux.

Conservation
Conserver de 15 à 30 °C.

Mode d’emploi
Les étalons de linéarité sont recommandés pour être utilisés aussi fréquemment que nécessité par
les réglementations locales et de l’hôpital. Il existe quatre niveaux de concentration  (1, 2, 3, 4).

Les écarts de linéarité à des concentrations élevées représentent des échantillons qui doivent être
dilués et réanalysés pour obtenir des résultats précis. Il est recommandé à chaque laboratoire
d’établir les limites supérieures et inférieures de la plage reportable pour chaque type d’échantillon
et d’établir des règles pour traiter les échantillons qui sont en dehors de cette plage.

Limites
Pour l’utilisation avec les analyseurs NOVA UNIQUEMENT. Caractéristiques de performance non
établies pour leur utilisation avec des analyseurs d’autres marques.

Traçabilité des étalons
Les analytes sont tracés conformément aux matières de référence normalisées du NIST (National
Institute of Standards and Technology).

Plages prévues
La plage prévue indique les écarts maximum de la valeur moyenne pouvant survenir dans
différentes conditions de laboratoire pour les instruments fonctionnant dans les spécifications. Les
plages prévues pour les analytes indiqués dans le tableau ci-dessus ont été vérifiées en utilisant
des déterminations de réplicats sur les analyseurs Nova.

Descrizione del prodotto
Soluzioni acquose contenenti Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO3

-, Li+ e Urea. Per l’uso
ESCLUSIVO sugli analizzatori NOVA.

Finalità d'uso
Per l’uso diagnostico in vitro con gli analizzatori NOVA, Stat Profile/Ultra, Stat Profile pHOx Plus/L/
C/M e Stat Profile CCX per verificare la calibrazione, la linearità analitica e l’imprecisione delle prove
di stima,  e per individuare le deviazioni analitiche sistematiche 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 l’uso degli
analizzatori Nova.

Composizione
Soluzione tamponata contenente Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO

3
-, Li+ e Urea. Ogni fiala

contiene 1,8 ml.
Non contiene costituenti di origine umana; attenersi tuttavia alle buone pratiche di laboratorio nel
maneggiare questi materiali. (FARE RIF. AL DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni
Solo per l’uso diagnostico in vitro.
Torbidità o la presenza di materiale particellare nella soluzione è indice di possibile deterioramento.
NON CONGELARE.
Adottare le normali precauzioni necessarie per la manipolazione dei reagenti di laboratorio.
Smaltire nel rispetto delle norme vigenti.

Immagazzinaggio
Conservare a 15-30 °C.

Istruzioni per l'uso
L’uso degli standard di linearità è 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
riportabile per ciascun tipo di campione, e di creare una procedura per il trattamento dei campioni
che non rientrano in quell’intervallo.

Limitazioni
Per l’uso ESCLUSIVO sugli analizzatori NOVA. Le caratteristiche di rendimento del prodotto non
sono state definite per l’uso su analizzatori di altre marche.

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

Intervalli attesi
L’intervallo atteso indica le deviazioni massime dal valore medio attese in condizioni di laboratorio
differenti per gli strumenti che funzionano entro le specifiche. Gli intervalli attesi per gli analiti
elencati nella tabella qui sopra sono stati verificati utilizzando determinazioni di replicati sugli
analizzatori Nova.

Descrição do produto
Soluções aquosas contendo Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO3

-, Li+ e Ureia. Para utilização
APENAS em analisadores NOVA.

Utilização prevista
Para utilização em diagnósticos in vitro com analisadores NOVA, Stat Profile/Ultra, Stat Profile
pHOx Plus/L/C/M e Stat Profile CCX para verificar a calibração, linearidade analítica, imprecisão
estimada do teste e para detectar desvios analíticos sistemáticos que possam surgir devido ao
cartucho do calibrador ou à variação analítica do instrumento.

Metodologia
Consulte as Instruções de utilização do analisador Nova para obter informações sobre Metodologia
e Princípios dos procedimentos de teste.

Composição
Soluções com tampão contendo Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO3

-, Li+. Cada ampola contém
1,8 ml de volume.
Não contém compostos de origem humana, contudo, devem ser seguidas as boas práticas
laboratoriais durante o manuseamento destes materiais. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e precauções
Indicado para utilização em diagnósticos in vitro.
Turvação ou partículas de matérias na solução são uma indicação de possível deterioração.
NÃO CONGELAR.
Siga as práticas padrão para o manuseamento de reagentes de laboratório. Elimine de acordo com
as normas locais.

Armazenamento
Armazene a 15-30°C.

Instruções de utilização
Devem utilizar-se os Padrões de Linearidade com a frequência requerida pelos regulamentos
locais e pelos requisitos do hospital. Existem quatro níveis de concentração (1, 2, 3, 4).

É recomendado que cada laboratório estabeleça os limites superiores e inferiores do intervalo a
relatar para cada tipo de amostra e conceba um sistema de procedimento para as amostras que
estejam fora desse intervalo.

Limitações
Para utilização APENAS em analisadores NOVA. Não foram estabelecidas as características de
desempenho para utilização em analisadores de outros fabricantes.

Registo de padrões
As substâncias a analisar estão registadas na NIST Standard Reference Materials.

Intervalos esperados
O intervalo esperado indica o desvio máximo do valor médio que pode ser esperado sob diferentes
condições laboratoriais para instrumentos a funcionar dentro das suas características técnicas. Os
intervalos esperados para as substâncias a analisar listadas na tabela anterior foram verificados
utilizando as determinações das repetições em analisadores Nova.

Produktbeskrivning
Vattenlösningar innehållande Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO

3
-, Li+ och urea. ENDAST för

användning med NOVA analysatorer.

Avsedd användning
För in vitro diagnostiskt bruk med NOVA, Stat Profile/Ultra, Stat Profile pHOx Plus/L/C/M och Stat
Profile CCX analysatorer för verifiering av kalibrering, analytisk linjäritet, beräkning testospecificitet
samt detektera systemiska analytiska avvikelser som kan uppstå till följd av variationer i
kalibreringskassetten eller de analytiska instrumenten.

Metod
Läs i bruksanvisningen till Nova analysator beträffande metod och testprinciper.

Sammansättning
Buffrad lösning som innehåller Ca++, Mg++, Glu, Lac, Na+, K+, Cl-, HCO3

-, Li+. Varje ampull innehåller
1,8 ml volym.
Innehåller inga konstituenser av humant ursprung, men god laboratoriesed skall emellertid
iakttagas vid hantering av dessa material. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

Varningar och försiktighetsåtgärder
Avsedd för in vitro diagnostiskt bruk.
Grumlighet eller sediment i lösningen är tecken på eventuell försämring. FÅR EJ FRYSAS.
Iakttag vedertagna metoder för hantering av laboratoriereagenser. Kasseras i enlighet med lokala
föreskrifter.

Förvaring
Förvaras vid 15-30°C.

Bruksanvisning
Linjäritetsstandarder skall användas så ofta som krävs enligt lokala föreskrifter och sjukhusets
interna påbud. Det finns fyra koncentrationsnivåer (1, 2, 3, 4).

Vi rekommenderar att varje laboratorium fastställer övre och nedre gränser för dess rapporterbara
område för varje provtyp och att man vidare beslutar om en policy för bearbetning av prover som
faller utanför detta område.

Spårbarhet hos standarder
ENDAST för användning med NOVA analysatorer. Analyter spåras i förhållande till NIST
Standardreferensmaterial.

Begränsningar
Prestandakarakteristik har inte fastställts för användning med andra tillverkares analysatorer.

Förväntade områden
Förväntat område anger den maximala avvikelse från genomsnittsvärdet som kan förväntas under
olika laboratorieförhållanden för intrument som fungerar inom angivna specifikationer. Förväntat
område för de analyter som anges i ovanstående tabell kontrollerades med användning av
replikatbestämningar på Nova analysatorer.
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