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Product Descriptio
Ueous solution tended for monitoring the performance of the hematocrit channel. For use on
RBVR S N

Intended Use

For n-vitro Giagnostic use with NOVA, and Stat Prefile/Ultra Analyzers to veriy calibration,
analytical linearity, estimate test . and d alytic that may
arise from calibrator or analytical instrument anbten

Methodology

Refer to Nova Analyzer Instructions for Use for Methodology and Principles.

Compositiol

Electiote solution minimum volume 1.7mL. The of the active ing have been
adjusted to give a sonductiviy signal sguarto a known hematoerit value in whole blood, Contains
no censtituents of human origin. however, doad laboratory fracnce should be followed during
handling of these materials. tREr NGeLs BSCOMERT M

Warnings and Cautions

Intended for In Vitro Diagnostic Use.

Cloudiness or particulaté matter in the solution is an indication of possible deterioration. DO NOT
in

Produktbeschreibung
Wassrige Losung zur Kontrolle der Leistung des Ha
Analységeraten.

NUR zur g mit NOVA-

Verwendungszwet

Depvpagn Mpoidvrog
Y5aTIKO BidAULIA TToy TgoopidEraryia TV TTapakoAoGanan g aTéa0anS Tou kavaoy aiaroKpim. i
Xprion o¢ avaurec NOVA M

EvBeikvubpevn Xprion

zweck .
Fur In-vitro-Diagnosen mit NOVA- Stat Profile/Ultra-Analysegeraten zur Uberpriiung der
67 Linéaritat, der ] ‘sowie zur

g, d

enen eine Kali g oder
Instrumentenabweichung zu Grunde liegen kann.

Methodologie
iber und
Analysegerat.

finden Sie im zum Nova-

Zusammensetzun

L.7m. Die' der

AT AT A
S andiclc hotahn aar Urspmrbgs dennoch solfte beim Umgang mit den Materialen
auf gute Laborpraxis geacmet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2).

FREEZE. Follow standard practices for handling laboratory reagents. Discard
local requirements.

Sore % 15-30°C. After opening, if the ampule contents have not been used immediately, they may
be stored at 2-85C (taking care to avoid evaporation) for up to 8 hours,

Directions for Use
Cinearity Standards are recommended for use as frequently as required by local regulatory and
hospi here are levels available, each packaged

Bty LLeva ! Shnormat fou Loval 5 Abrormal high)

It is recommended that each laboratory establish the upper and lower limits of its

nd
e 2 Tty D\agnose

Trilbung der Losung oder Feststoffe in der Losung weisen auf maglichen Verfall hin. NICHT
EINFRIEREN. Beachten Sie die standardméBigen Verfahren fir den Umgang mit Laborreagenzien.
Den ortiichen Bestimmungen gema entsorgen.

B29FE4HC tagern. Wird nach dem Ofnen der Ampulle der Inhalt icht sofort aufgebrauch, kann die
Ampulle bis zu 8 Stunden bei einer T 8°C n
Flussigkeit vermeiden).

Verwendungsanwelsungen

ichen
1ewelllgen e e et waragh e Cing 2

for each SaMple ype and Gevise & polcy for processing specimens hat fall outside of s range.

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

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials.

for use on

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 fisted in the table above were verified using repiicate determinations on
Nova analyzers.

Descripcion del producto
Solucion acuosa para sups ol
analizadores NOVA.

rtamiento del canal de Para usar SOLO con

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

K utan arssinich ke, fowsils Saparat abgepacks sind. (Konzentrationssturs 1: abnormal
niedrig, Konzentrationsstufe 2: abnormal hoch)

Es wird empfohlen, dass jedes Labor die oberen und unteren Grenzwerte des meldepfichtigen
Bereichs fur jedes legt und n Proben erstellt, die
auBeralb dibses Bereiohs egen.

Einschrankungen

wurde nicht
PR EHER A PR R O AT

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST. y gt.

Erwartete Bereiche

Der etwartete Bereich gibt die maximale Abweichung vom Mitislwert an, die unter verschiedenen
Laborbedingungen fur Analysegerate, die innerhalb der Spezifikationen arbeiten, erwartet

Kann. Die erwarteten Bereicha r die'in der Tabelle weiter oben aufgelisteten ‘Anialyte wurden mitels

Description du produil
Solution aqueuse prévue pour contrdler la linéarité du circuit dhématocrites. Utiisation prévue
UNIQUEMENT sur analyseurs NOVA

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

Metodologia )
Consultar fa Metodologia y los Principios en las Instrucciones de uso del Analizador Nova

Volumen minimo de solucién de electralito de 1.7 mL. Las concentraciones de los principios activos
se ajustaron de manera tal que la senal de conductividad sea equivalente a un valor conocido df
hematocrito en sangre total. Ef producto no contiene consiituyentes d origen humano, No bstante.

e deben sequir las buenas practicas de par: (REF.
BOCUMENTO M25-15 DELNCCLS)

Advertencias y precauciones
Para uso diagn6stico in vitro.

La lurbidez de la solucidn o 1 presencia de material particulado en ella son indicadores de un posible
deterioro de la solucién. NO Ci LAR. Segur lag practicas estandar para la manipulacion 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 evaporacion).

Ins(rucclones de uso

e attend
umusgauon en dla%nostlc in viro aves des analyseurs NOVA et Stat Profilo/Uitra pour verifier
étecter les déviations
q pouvant resuuer de I'étalon ou de vanauons de Fetrumont o ‘analyse.

Méthodologie
Voirles instructions dutiisation de Fanalyseur Nova pour la méthodologie et es principes.

Compositio

Volurhe minmum de la solution & Les di actifs ont été
ajustées pour donner un signal de con: uc?wue egal aune valeur d’hématocrités connue dans e sang
total. Ces solutions ne contiennent aucun composant d'origine humaine ; il convient toutefois de’
respecter les rataues de laboratoire dans la manipulation de ces prodtits. (REF. NCCLS
DOCUMENT

Avertissements et précautio

Prévu pour utilisation en dlagnosn in vitro.

La présence de particules troublant la solution peut étre révélatrice de dégradation. NE PAS
CONGELER. Respecter les pratiques standard de manipulation des réactifs de laboratoire. Le rejet
de ces produiits doit étre conforme aux réglementations locales.

Stockage

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

Inslructlnns d’ ullldlsa ion

2 usar los Estandares de linealidad oona frecuencia requerida por los
T e oy dis alos 98 boncanacian e aIog, (S50 Smiabado
porseparado ROl o mal Kot 2 s Seroma.

cada los limites superior e inferior del rango informable
para cada lipo b muesira y establezca na poliica para procesar 1as musstias gus no caigan
dentro de dicho rango.

Limitacione;
Para usar SOLO con Analizadores de Nova Biomedical. No se determinaron las caracteristicas de
comportamiento para usar en analizadores de otros fabricantes.

Trazabilidad de los esténdares

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

Rangos esgerad

EI RANGO ESPERADO indica los desvios maximos del valor medio que se pueden esperar en
distintas de para los que funcionan de acuerdo con las

P Los rangos para los analitos enumerados en la fabla que figura més
arriba fueron mediante

Putiliser les standards de linéarité aussi fréquemment que I'exigent les
reg\emenlanons locales et les régles de I'établissement hospitalier. Deux niveaux de concentration

FiaInviro SiayvuioTict yefn ue Avahuréc NOVA ko Stat ProfllUlra yia smakdeuon

Mg Tov T ¢ cEHtagnc kaimy
GViXYeUO ToV DUSTGTIKOY GYGRUTIKGV ITTORMEWY TIOw EVBEXETa! Vel TPORKOWOUY GTTd Ty LETaBoN
70U BaBOVONTH | TOU GVAAUTIKOD OpyGvou.

MeBoBoAoyi
AVaTpéere oo Eyxeipidio OBnyidov Xpiiang Tou Avahutii Nova yia  MeBoBohoyia kai Tig ADXES.

ZogTac
I MAEKTOOAGTN i EAGYITO GYKO 1,7mL. Of GUYKEVTOWOEIC TV EVEDYWV GUBTTIKGOV EXOUV
pUBIoTE €101, aTe v MapEXCTal éva anua GWYIOTITa TU Y& QVIIGTONET Ot W YVuwoT i)
aaToXpITY 070 OAKS aijia; Av Kar g orsco.

ET1E) v AKOAOUBNOE | BPON EPYGOTNOIGKT NIPAKTIKY KATG T0 XEIOHO TLOY UNKGV GUTEOV.
R PG oYRESL AP noRh foakrc xetpiou

Reosisomramoic xa Npoguhdtes
[loopicerai yia In Vi AvayvaaTik Xprion,
K Borepamann Rurmpie N OuwpGTIOlaY 010 Bidhupa amoreAel évBeiEn moaviic alojwans, MHN
KATAPY; KOAOUBIOTE Tic GUVRBEIC SIABIKAOIEC Vi TO XEIIOHO EQYATTAPIGKWY aVTIZPACTNPIL.
H améppiyn TPETTE Ve YIVETaI GUMGWVA B TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUS

Bonsetera gT0UG 15-30°C. META T0 GYOIYG, AV TO TEPIEXOUEVO TS GHTIOGAGS BEV EXEI
Yengorromnosi ai£cw)s, TETEI va QUAGOTETal Ot BEpLIOKpaoia 2-8°C (via va iy eEATHIOTEI) yiat éwg

Oﬁnvu:g Xprja

SouTétal i yoron Teov Mporomay Feauugmnrac, ovo auevd kpiveral avaykalo amo T omée
Kai (QTIBEVTQI 50O ETTITEDA GUYKEVTPWOT]G, TO KABEVA OE

EEXWPIOTA GUOKEUQDTa. (ETITTEDD 1: nuea)\oylm XOMAG, ENTER0 3: NABOAOYKEUNAG)

SYVIOTATal KGBE EPYaTHDIO VGl OPIOE! TA GVAHTATA KAl KATLTATA 6pIa Y1d TO EUPOC TTOU QVARERETal yia
K8 TUTIO Geiyliaroc Kl VO KATGPTIOE! Hid TONTIKN yia Ty & TwV SEIVUATWY TIOU BpiokovTal
EKT6G TOU TIAPATIGVE) EUPOU

Nepiopio
Fiaxonon b Avahuréc Nova Biomedical 6vo. Ta XApAKTIPIOTIKG GTIGB00TIG Bev 0wV KaBopIOTe! yia
XPrioT O AVAAUTEG GAAWY KATGOKEUGOT®V.

IxynAaewoTTy Mporimuwy
VIXVEUGT TIPOGBIOPIGOHEVWY OUGIGV GGHGWVA e Ta MpdTuTra YAIKG Avagopdg NIST.

Avapevopeva Evpn
To €0

yioTe Q116 T PEON TIpF TTOU QVAEVETAL UG
élaq)apsnng spyaoTpiaKés oquang v\a R TCRDG /\mcupvouv SVTOC TV TpODIGYpAgUY. T
£0pn y1a Tig £€ OUOIEG TTOU Trivaka
o€ avm\urzg Nova.

€ YPaQ

Descrizione del prodotto -
Soluzione acquasa destinata al monitoraggio delle prestazioni del canale ematocritco. Da utizzarsi
ESCLUSIVAMENTE con analizzatori NOVA.

Uso
Da utilizzarsi a fini d\agnost\cl In vitro con anallzzalcrl NOVAe Stal ProMe/U\tra per verificare
calibrazione e linearita a, per valutare I' delle le deviazioni

analitiche sistematiche dovute a vanazlom de\ calibratori o degli Strumentl d\ anahsl

Per informazioni sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consultare le Istruzioni per I'uso
dell'analizzatore Nova

Composizione
Volure minimo della soluzione 1,7mlLe di attivi sono state
regolate per fornire un segnale di lente al valore noto di nel sangue
intero. Non contiene componenu drorigine umana 8 raccomanda tuttavia diadottare le normal

B delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-

Avvertenze e precauzioni
Utilizzo diagnostico in vitro,

Latorbiditagla presenza di partcelle nella soluzione sono indice di un possibile deterioramento. NON
CONG dottare le procedure standard per la dei reagenti di

NS Tn Coriorraia Sl e

Conservazione
Conservare a 15- 3oﬂc Una volta aperta, se il contento della fiala non viene utlizzato
C per un massimo di 8 giorni, purché si eviti

Ievaporazione

Istruzioni per 'uso
P 56 e standard di nearita nella misura richiesta ai sensi delle normative locali e

iom)proposes dans des emballages distincts (niveau 1 : bas, niveau 2 :

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 a suivre pour le traitement des
spécimens tombant en-dehors de cette fourchette.

Limitations
Utiisation prévue
sont pas établies pour I' Stlisation sur des ana\yseurs d'autres labncants

de linéarité ne

racabilité des standards
G slom ac dae parametres selon les prodluits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).

Fourchettes

attendue indique les maximum de la valeur moyenne que fon peut attendre
en fonction de |a variation exploités dans les
fimites des spacifications. Les fourchaties atiendues pour ies R e S o oau
ci-dessus ont été vérifiées en replicant les mesures sur analyseurs Nova.

EEE Nova Biomedical UK

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

Bl /2004

Deeside, Flintshire, UK, CH5 2JZ

ono disponibili due livelli di ciascl
(Livello 1: basso anormale, Livello 2: alto anormale).

Si consiglia a clascun laboratorio di fissare i limiti massimo e minimo dell’intervallo refertabile per

ciascun i mpione e di stabilire una procedura per Pelaborazione dei campioni che non
Fientrano hell nervallo speciicato.

Limitazioni

Da utilizzarsi c delle per

I'utilizzo con anahzzatcm di alm produl(orl non determmale

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

Intervalli previsti
L'INTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
laboratorio diverse per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Gli intervalli
previsti degli anailti elencati nella tabella riportata sopra sono stati verificati mediante determinazioni
replicate con analizatori Nova

MA 02454-9141 U.S.A.

Waltham,
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Descricao do produto i
Solucag aguosa para monitorizar o desempenho do canal do hematécrito. Para uso EXCLUSIVO em
analisadores NOVA.

Uso pretendido ) _
Para diagnostico jn vitro com analisadores NOVA e Stat Profile/Ultra, para verificar a calibracéo, 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 analise.

Metodologia
Consultar as

de Utilizagao do Nova a e Principios.

Composicao _ ) _
Volume minimo de 1,7 mL da solugdo As dos ingredientes activos foram
ajustadas para produzirem um sinal de condutividade igual a um valor de hematcrito conhecido no
sangue total. Nao contém constituintes de origem humana, nao obstante devem sequir-se as boas
préticas de a0 (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e adverténcias

Para uso em diagndstico in vitro. o i i _
Aturbidez ou a existéncia de material particulado na solugéo é um indicio de possivel deterioragéo.
NAO CONGELAR. Seguir as praticas de 1t
laboratoriais. Eliminar de acordo com as normas em vigor no local.

Conservagéo ) ) o .
Conservara 15-30°C. Apés a abertura, se o contelido da ampola no for imediatamente utilizado
pode ser conservado a 2-8°C (tomando as devidas precaugoes para evitar a evaporagao) por um
periodo até 8 horas.

Instrucdes de utilizagao
Sao recomendados padroes de linearidade para uso sempre que exigido pelos requisitos

i Estdo disponiveis dois niveis de 3
individualmente (niveis 1: anormal baixo, nivel 2: anormal aito)

a os limites superior  inferlor da sua gama
&

Produldbeskrivning i i
Vattenlosning avsedd for att kontrollera hematokritkanalens prestanda. Far ENDAST anvandas pa
NOVA-analysatorer.

Avsedd anvéandning

For in vitro-analys med NOVA och Stat Profile/Ultr fér att verifiera kali och
den analytiska lineariteten, uppskatta testers or och uppticka
y som kan pa grund av hos eller
Metodik .
N innehaller mer ion om och principer.

Sammansittnin X
Elektrolytidsning, minsta volym 1,7mL. De aktiva ingrediensernas koncentration har anpassat s att
de ger en konduktivitetssignal som &rlika med ett kant hematokritvarde i helblod. Innehailer inte
nagra bestandsdelar av mansKligt urspring, lakiiag normal forsikignet nar du hanterar dessa
material. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

Varningar och férsiktighetsatgarder

Avsedd for in v\tru-dlagncserv R

Om I8sningen &r grumlig eller innehaller partiklar &r det ett tecken pa eventuell nedbrytning. FAR EJ
FRYSAS. Folj praxis for hantering av laboratoriereagenser. Kasseras enligt gallande foreskrifter.

Fdrvaring
Fdrvaras%id 15-30°C. Om innehallet i ampullen inte anvéands direkt efter att den Gppnas, kan den
lagras vid 2-8°C | maximalt atta timmar (undvik avdunstning)

Bruksanvisning R
Linearitetsstandarder rekommenderas att anvéndas s ofta som faststélls i gallande foreskrifter och
enligt sjukhusets krav. Det finns tva koncentrationer att tillga, och de paketeras separat. (Niva
abnorm Iag, niva 2: abnorm hog)

Vi att enskilda uppratiar ovre och undre granser {01 rappartintervallo for
varje provtyp och en policy for hur prov som hamnar utanfor dessa ramar ska behandlas.

£ recomendavel que cada ori !
declaravel para cada fipo de amosira e elabore uma politica para o
que recaiam fora desta gama.

Limites _
Para uso exclusivo em de néo foram

Nova
para uso em de outros

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

Gamas previstas
AGAMA PREVISTA indica 0s desvios méximos em relacéo ao valor médio previstos em diferentes
ntro das

o mas
previstas para os analitos listados na tabela acima foram verificadas réplicas de determinagoes em
analisadores Nova.

Begrénsnis
Far endast anvéndas pa Nova ik har inte
for pé andra

Spara standarder
Analyter sparas med NIST Standardreferensmaterial

Forvéntade intervall )

Det forvantade intervallet indikerar den maximala elsen fran for som
arbetar inom specifikationerna under andra laboratorieférhallanden. De forvantade intervallen for
analyterna som visas | tabellen ovan har verifierats med hjalp av Nova-analysatorer.
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