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tHb

O,Hb
COHb
MetHb
HHb

g/dL
gL
mmol/L

%
%
%
%

7.5-
75.0
4.7 -

8.9
89.0
5.5

13.1 -
131.0 -
8.1-

15.1
151.0
9.4

16.7 -
167.0 -
10.4 -

19.7
197.0
12.2

-55.1 -
95.5 -

1.2-
424 -

-45.1
103.5
7.2
50.4

-54.1 -
91.7
10.8 -
36.6 -

-46.1
99.7
16.8
44.6

-50.1 -
87.9 -
19.1 -
29.6 -

-45.1
95.9
251

37.6

Software Version 4.0 and Above, Softwareversion 4.0

kai Nedtepn, Software, version 4.0 y superiores, Logiciel version 4.0 et supérieur, Versione
software precedente alla 4.0 e versioni successive, Software Versao 4.0 e posterior,

Programvaruversion 4.0 och senare

und darlber, ‘Ekdoon Aoyiopikou 4.0

tHb

O,Hb
COHb
MetHb
HHb

g/dL
g/L

%
%
%
%

mmol/L

8.6 -
86.0 -
5.3-

10.0
100.0
6.2

15.2 -
152.0 -
9.4 -

17.2
172.0
10.7

20.0 -
200.0 -
12.4 -

23.0
230.0
14.3

-49.0 -
95.5 -

2.3-
35.2 -

-39.0
103.5
8.3
43.2

-46.3 -
90.7 -
13.1 -
275 -

-38.3
98.7
19.1
35.5

-42.8 -
87.9 -
22.6 -
18.8 -

-37.8
95.9
28.6
26.8

Description

A aquaous quality control material for monitoring the measurement of total hemaglobin (tHb),
gxyhemoglobin (O;Ho), carboxyhemoglabin (COHb), methemoglobin (Metfio) and
deoxyhemoglobin {HHB). For use with Nova Biomedical CO-Oximeters ONLY. The controls are
formulated at three levels.

Intended Use

For in vitro use for the p of Nova CO-Oximeters
Methodology
Refer to Nova CO-Oximeter Instructions For Use Manual for Methodology and Principles of the

testing procedures.

Composition

Contains dyes, viscosity enhancers and a preservative in an aqueous salt solution. Contains no
gonstituents of human origin, however, goad laboratory practice should be followed during
handling of these materials (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2). Each ampule contains 1.7 mL.

Warnings and Cautions

Intended for in vitro diagnostic use.

Refer to the Nova CO-Oximeter Instructions for Use Manual for complete directions for use,
methodology and principles. Follow standard practices required for handiing laboratory reagens.
Once ampule is opened, discard unused portion in accordance with local guidelines.

Storage
Store 3t 15-30°C, Exposure to direct sunlight should be avoided. Expiration date is printed on each
ampule. Do not store unused opened ampules.

Directions for use

Refer to the analyzer's Instructions for Use Manual for complete directions.

Each ampule is intended for single use only. However, multiple analyses can be processed from
one ampule. Verify that the lot iumber appearing on the Expected Ranges Table is the same lot
number indicated on the control ampule.

Limitations

For use on Nova Biomedical Analyzers Only. If not stored at room temperature and out of direct
sunlight, the solution may deteriorate. Indications of deterioration may be high or low out of range
control values or a change in cali or both. Cloudiness or particulate matter may
be a sign of possible deterioration.

This product is warranted to perform as described in this product insert, and Nova Biomedical
disclaims any implied warraniy o merchaniabilty or finess for any othér purpose, and in no event
shall Nova Biomedical be liable for any consequential damages arising out of the aforesaid
expressed warranty.

Traceability of Standards

Total Hemoglobin (tHb) and MetHemoglobin (MetHb) are traceable by using Cyanmethemoglobin
method. C: in (COHb) and O; in (O,Hb) are traceable using
Spectrophotometry.

Reference Intervals
Concentrations are formulated to represent three levels.

Users may wish to determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory .

Expected Ranges

The EXPECTED RANGE for each parameter was determined at Nova Biomedical by usin

multiple runs of each level of control on properly calibrated analyzer. The EXPECTED RANGE

indicates the maximum deviations from the mean value that may be éxpected under differing

Iaboratory conditions for analyzers operating within specifications. Refer to Expected Ranges
able.

' How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13
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Beschreibung Depypagn ) )

Ein wassriges Qualiiskontrlimaterial zur Prifung der Messungvon Gesaminamoglobin (o) Yaariké ukike eAéyxou TroioTTac via my TrapakoAou
xyh (O,Hb), C: amoglobin (COHb) 2 (Mettio) und : b )

{HHb). NUR zur g mit Nova O-Oximetern. Die Kontroflen werden auf drei éoguaipoogaipivic (HHD). a Koo bz Nova Bidmedica
tufen formuiiert. TIAPAOKEUGLOVTQl OF Tpidt ETTTTEDA.

Verwendungszweck
Filr Verwendung zur In-vitro-Diagnose zur L

g der Nova CO-Oximeter
Methodologie

Hinweise zu Methodologie und Richtlinien der Testverfahren entnehmen Sie dem Nova CO-Oximeter
Bedienerhandbuch.

Zusammensetzun,

Enthalt Farbstoffe,

! f und ein g in einer wassrigen Salzlosung. Enthélt
Keine Bestandells menschichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mi den Materialer auf gute
Laborpraxis geachtet werden (SIEHE NCCLS-DOKUMENT M29-T2). Jede Ampulle enthait 1,7 m

Warnungen und Vorsichtshinweise
Fiir Verwendung zur In-vitro-Diagnose.
s

owie {iber Methodologie und Richtlinien der
T  finden Sie im b im Nova CO-Oximeter. Beachten Sie die .
standardgemaB erforderlichen Verfahren fur den Umgang mit Laborreagenzien. Nach dem Offnen der
Ampulle die nicht verbrauchte Fliissigkeit gemaB den orilichen Bestimmungen entsorgen.

Lagerung
Bel 15-30°C lagern. Direkte Das
vermerkt. Keine nicht verwendeten angebrochénen Ampullen lagern.

istauf jeder Ampulle

Verwendunqsanweisu ngen
Volitandige finden Sie im fiir das 4
Die Ampullen sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Es ist jedoch moglich, mit einer einzigen
Ampulle mehrere Tests durchzufiihren.
Unerpraten Sie, ob die Chargennummer in der Tabelle der erwarteten Bereiche mit der
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Einschrénkungen ) ; _— .
Nur zur Verwendung mit Nova, Iyse?era(en. Die Losung kann verderben, wenn sie nicht
ei Ral und vor Sonnenlicht geschitzt gelagert wird. Anzeichen fur einen Verfall sind hohe
oder niedrige Kontrollwerte auBerhalb des tblichen Bereichs, eine merkliche Veranderung der
Ca\r\'bnehrung ‘oder beides. Tribung der Lésung oder Feststoffe in der Losung weisen auf moglichen
erfall hin.

Wir garantieren dafir, dass dieses Produkt die in der vc Pre ufg
Merkmale erfillt, Nova Biomedical lehnt jegliche implizierte Gewahrleistung oder Garantie far
Geprauchstauglihket oder Eigrung 2u anderen Einsatzzwecken ab, und Wbemimmt in keinem Fall
Haftung fiir Folgeschaden gleich wélcher Art, die nicht unter die vorstehende Garantie fallen.

Nachverfolgbarkeit von Standards
(tHb) und

in (MetHb) kdnnen mit Hilfe des Zyanmelhéimo)ﬂ\)obmr
werden. C yha (COHb) und Oxyha in (O,Hb) kénnen
mit Hilfe der Spekirophotometrie nachgewiesen werden.

Referenzintervalle

Die Konzentrationen wurden in drei Stufen formuliert.

Benutzer méchten moglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE BEREICHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln’.

artete Bereiche
Der ERWARTETE BEREICH fiir jeden Parameter wurde von Nova Biomedical durch mehrere
Durchlaufe jeder i aten festgelegt. Der erwartete

Evaeikvuspevn xprion
[ in viro SayvolOTIKA Xprion yia TV TapaKoAouBian ¢ améBoans e CO-Ouperpwv Nova
iomedical

Me6oBooyia
Avarpé€re oic OBnyies Xpriong 1ou CO-Oguperpou Nova yia T MeBoBohoyia kai Tig ApXE Twv
BaBKaGGY EEETaonG.

TIEpIEXEl XPWOTIKEG, EVIOXUTEC IEBOUG KatL GUVTNPNTIK O éva udaike Sidhupa GAaroc. Mepiéxer
ouoTaTK avepwrTvnc TeoEReane. WoToao, MoETel v akeAouBNGE 0pGit epyaoTTaK TpGKTIK kard
70 XEIPIOUS TwV UAIKGY autiov (KK, EFTPAGOY NCCLS M29-T2) . KaBe ajimouAa mepiexei 1,7 mL.

NpoeiBoTronoeis kai Mpo@UAGEEIS

{poopigeral via n Uirg SayvwOTKITyion. ) ) -
AVaTpEETE 010 EYXelpidio Odnyiiv XpAonG Tou CO-O&uperpou Nova yia rAMipEIS odnyics xpriong,
1EB0GOROY it Katl GPXES. AKOAQUBROTE TIC GVABEI TTROKTIKEC TTOU GITCITOUVTGI Y1G TO XEIPIGHO
£pYaOTNPIGKG)Y QVTIBRACTNPIWY. EQOCOY GVOIXTE N ATIOUAT, GTTOPPIYTE TNV TOOGTATA TToU Bev éXel
XPNOIHOTIOINGE! GULQUIVE HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVITHOUG,

Qu;\dégzmw gToug 15-30°C. MpéTrel v aTropedyETal n ameuBeiag ékBEan 1o NAIAKS Gus. H nuepopnvia
AfEnc QVaypAgeTa O KAEE GHTTOUA. M GTIOBKEUETE QVOIKTEG GHTIOUAEG TOU BV XUV
XPNoioTIONGE!.

O8nyies Xpriong o " . .

Avarpégte a10 Eyxeipidio OBnyidyv XpAong Tou avahutr yia TApeig odnyies. ) )
Kage ajimoula mpErtl va onateMoleTal a gopa oo, Qa1600, opel U vivs emeéepyacia oMy
QVaAUGEWV aTTo pid apTToUAG. BEBAIWBEITE 0Tl 0 ApIBLGG TIAPTIB TT0U avayPAQETal aTOV Mivaka
AvglievGievou EUpoUS eval 016105 GpI8OS Taprioa Tou avaypageTal T apTolAa BieAdyaTog
eAyxou.

Nepiopiopoi

e prﬁ’un'c‘ye Avahutéc Nova Biomedical p6vo. To SicAupia evBéxeTal va aAoIwBEl, av Sev QUAGOETal

¢ BEHIOKpAgia dWHGTIOU Kal,av EPXETAl GE aTEUBEIAG ETTAQH HE To NAIGKO pug. EvBeigelc akhoiwong

£ivan Of UPNAEG 1) XAPNAEG EKTOG EUPOUG TIUES TWwV SIGAUHGTWY EAEVXOU 1 pId CRUAVTIKA aAAayf oTn
SUNon 1 Kal 01 506 Trapd TrEPITTWOEIG. AN uTrapEn

amoTeAei £voeign TBavig aAAOTWGNG,

To TIpOi6Y QTG EXEI EYYUNGN YId TN GTTGB00T] TOU, TG TTEPIYPGPETAI 0TO TIAp6Y évETo kai ) Nova
Biomedical AMTOTIOIEITA KAOE EULECT EYYUNGT yian AoTNTa via

GMO gKOTT Kal O Kapia TrepiTrTwon n Nova Biomedical Sev @epe1 euBOVN yia Eppean nia Trou Ba
TIPOKGWE GO TV TPOAVAgEPBEioa piTh EyyuNo.

IxvnAdaipéTTa MpoTimmuy
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YKEVIPUOE GZoVTal, Yidt vl EKQPAZOUY Tpidl ETTITTES AL,
O Xpri0TEG EVBEXETa VAl ETTIBULIOUY Va TTPOsBIOPIoaUY Tis MEZEX. TIMEX kai 1a ANAMENOMENA EYPH
OTO £pYAOTAPIO TOUG '

AUREOERSIERA ¢ ooz o s

Bereich gibf die maximale Abweichung vom Mittelwert an, die unter

X T i anor n i
QvaAUGEIC KGBE ETITEOOU HIGAUATWY EAEYXOU OF KATAMNAO

Xi aborl
fur Analysegeréte erwartet werden kann, die innerhalb der Spezifikationen operieren. Nahere
Iinformationen finden Sie in der Tabelle der erwarteten Bereiche.

' Definition und Bestimmung von Referenzintervallen im klinischen Labor; genehmigte Richtlinie - zweite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13
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Bablovopnpévo Gvarutn. To ANAMENOMENO EYPOZ. UTIOBEIKYUI Tig LEYIOTEC GTTOKNIGEIG GTT6 T
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EVIOG TWV TIPOBIGYPAUIV. AVATPEETE GTOV [TIVAKQ AVHEVOHiEvoU EGPOUG.

* g v OpiCere katt va MPooBIOIETE Ta AIaoTIATa AVaYOPGS OTO KAIVIKG EQYAOTIPIO!  EVKEKDILEVES
0811yleg- Seurepn ékSoon, NCCLS C28-A2, Teixog 20, Apifjiog 13
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Descripci
Niatera) acuoso para control de calidad para supervisar la medicion de hemoglobina total (tH),

desoxihemoglobing (hHb). Para usar SOLO con CO-Oximetros de Nova%uomeducal Los controles
estan formulados en tres niveles.

Uso indicado

in vitro, a fin de supervisar el comp: de los CO-Oximetros de Nova

al
Biomedical

Metodolo
e R tetodologia y los Principios correspondientes a los procedimientos dela prueba en el
Manual de instrucciones de uso del CO-Oximetro Nova.

Composiciol

Contiene en solucion salina acuosa. El

producto no contien cnnsmulyemes Fde origen| humana No abstame se deben seguir las buenas

Bracucas e par: REF. DOCUMENTO M29-T2
EL NCCLS). Cada ampolla contiene 1,7 mL.

Advertencias y precauciones
Para uso diagnosiico n vitro,

Consultar 05 principios en el Manual de
s S o B e SO Rleva® dogun o pracncas standar requeridas pa
s e Hoatiicbs o6 aratiyio. U vy HOrSHD 1o SO, A e s P zada
de acuerdo con las pautas locales.

Almacenamiento
Almacenar a 15-30 °C. Evitar la exposicion directa a la luz solar. La fecha de vencimiento esta
impresa en cada ampolla. No almacenar las ampollas abiertas no utilizadas.

Instrucciones de uso
Consultar las instrucciones completas en el Manual de instrucciones de uso del analizador.

Cada ampolia se debe usar una sola vez. No obstante, se pueden procesar varios analisis con

una sola ampolla. Verificar que el numero de lote que figura en la Tabla de rangos esperados sea el
mismo que el de la ampolla de control.

Limitaciones
Para usar s6lo con Analizadores de Nova Biomedical. Si no se almacena a temperatura ambiente y
al resguardo de la luz solar directa, la solucion puede deteriorarse. Los indicadores de deterioro
pueden ser valores de control supériores o inferiores al rango, un cambio evidente en la
calibracion, 0 ambos. La turbidez o la presencia de material particulado pueden ser signos de un
posible detérioro.

Se garantiza que este producto funcionara como se describe en el prospecto del producto; Nova
Biomedical desconoce cualquier garaptia implicita, o declaracion de comerciabiidad o aptitud para
un fin determinado, y en ningun caso Nov: que
surjan a partir de Ia garantia expresada Antenormenta.

Trazabilidad de los estandares
La hemoglobina total (tHb) y la metahemoglobina (MetHb) son trazables por el método de
IGbina (COHb) y la oxihemoglobina (O,Hb) son trazables

por Espectrofotometria.

Intervalos de referencia
Las concentraciones se formulan de manera tal que representen tres niveles.

Los usuarios pueden determinar los VALORES MEDIOS y los RANGOS ESPERADOS en sus
propios laboratorios."

Rangos esperados
Nova Biomedical determiné el RANGO ESPERADO para cada pardmetro mediante series mdltiples
de cada nivel de control en analizadores correctamente calibrados, E1 RANGO ESPERADO indica
Ios desvios maximos del valor medio que se pueden esperar en distintas condiciones

iaboratorio para 10 analizadores que funcionan de acuerdo con 1as especiicacionss. Consultar la
Tabla de rangos esperados

! Howto Define and Determine Reference Intervals i the clinicatlaboratory (Cdmo definiry
determinar intervalos de referencia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicion,
NCCLS C28-A2, volumen 20, nimero 13

Descrigio
D ancia aquosa de controle de qualidade para monitorizar a medicao da hemoglobina total
A1), oxhemoglobing (O HE), carbox\hemo%oh na (COHD), metemoglobina (WetHb) &
desoxihemoglobina (HHb. Para uso EXCLUSIVO com co-oximetros Nova Biomedical. Os
controlos s&o formulados a trés niveis.

Uso pretendido

Para uso em 6stico in vitro para monil o dos imetros Nova
Biomedical

Metodologia _ ) _ i
Consultar o Manual d do tro Nova a e Principios

d0s procedimentos e teste.

Composigao

Contem corantes, nservante numa solugéo aquosa salina.

Nao contém constituintes de orlgem humana. nag obs(ame govem seaui-se as hoas praficas de
a0 (REF.2 DOCUMENTO NCCLS M29-T:

ampola contém 1,7 mL.

Avisos e adverténcias
Para uso em diagndsiico in vito.
Consultar o Man o a de utilizagao e
relativamente a Melcdolog\a & Principios. Segulras préticas normalmente exigidas para o

de re; aberta a ampola, eliminar a porgao nao
RS aca o GOy SrTBGS o B9 Anaciizas e vibor na Ioghr

Conservacéao
Conservar a 15-30°C. Deve evitar-se a exposicao directa a |uz solar. A data de validade esta
impressa em cada ampola. Nao guardar ampolas abertas nao usadas.

Instrugges de utilizagdo
Consultar o Manual do Rara
Cada ampola destina-se a uma tnica utilizagao. No entanto, podem ser processadas Vrias
andlises com uma ampola, Verifcar se o niero de [ote qus aparece na tabela das gamas
previstas & igual ao nimero de lote indicado na ampola de controlo.

Limites
Para uso exclusivo em analisadores Nova Biomedical. Se a solugao néo for conservada a
temperatura ambiente e ao abrigo da luz solar directa poderé deferiorar-se. A ocorréncia de
valores de controlo altos ou baixos fora da gama ou uma alteracao visivel na calibracao (ou
ambos) podem ser indicios de deterioracao. A existéncia de turbidez ou de material particulado
podem ser um indicio de possivel deterioragao.

0 desempenho deste produto conforme descrito no seu folheto est garantido, a Nova Biomedical
declina qualquer responsabilidade por qualquer garantia ou comerciabilidade ou aptidao para
qualquer outro fim implicitas e em nenhuma circunstancia assumira a Nova Biomedical qualquer
responsabilidade por quaisquer danos indirectos que se verifiquen fora da garantia expressa atrés
referida.

Rastreabilidade dos padrd
A hemogtobina,totar (b} & & metemoglobina g\/lele) sao rastreadas ul\hfgndo)um método de

utilizando espectrofofometria.

Intervalos de referéncia

As concentragaes foram formuladas para representar trés iveis,

Os utilizadores poderao querer determinar os VALORES MEDIOS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério '

Gamas previstas
AGAWA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada parémetro foi determinada pela Nova
Biomedical, repetindo varias vezes cada nivel de controlo em instrumentos devidamente
caliprados, A GAMA PHEVISTA indica 03 desvios MAXImos em r/acao a0 va\or médio previstos
que

Cunsu\tar a Tabela das Gamas Prevls?as

' How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir &
determinar intervalos de referéncia no laboratdrio clinico); directriz aprovada, segunda edi¢o,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13

Description i . Descrizione

Froduitaqueu do controle do qualié utlisé an suivi des mesures dinémaglobine (tHb), Sostanza acquosa di controllo qualita per il totale
e lj )T n MetHb) et de (tHb), ossiemoglobina g Hb), c: bosslemo oblna (COHbE melemcg\cblna (MetHb

déoxyhémoglobine (HHb), Utilisation prévue UNIQ EMENT sur CO Nova Bit HHB)?Da mIIIZZaVSI ES SIVAMENTE con co-ossimetri Nova Biomedical. La

Les controles sont formulés a trois niveaux. formulazione dei controlli viene eseguita a tre I\veH\

Usage atten: Uso previsto o ; . ) . )

Utiisation prevue en diagnostic in vitro pour controler le fonctionnement des oxymétres CO Nova Da utilizzarsi a fini invitro peril delle p dei tri Nova

Biomedic: Biomedical.

Méthodologie
Voir les instructions d'utilisation de I'oxymétre CO Nova pour la méthodologie et les principes des
procédures de test.

Composition

Contient des colorants, des activateurs de viscosité et un conservateur en solution saline aqueuse.
Ces solutions ne contisnnent aucun composant d'origine humaine ; il convient toutefois de
fespecter es pratiques de laboratore dans la manipuation de ces pmduns (REF.NCCLS

Avertissements et précautions
Prévu pour utilisation en diagnostic in vitro,
Vairles instructions dutisation de [ oxymétre CO Nova pour les procédures, la méthodologie et les
principes. Respecter les pratiques standard reqises pourIa manipulation dés réactifs de

boratoire. Une fois 'ampoule ouverte, rejeter la part de produit non utilisé conformément aux
directives locales.

Stockage

Conserver & une température de 15-30°C. Eviter toute exposition directe au soleil. La dat
dexpiration estimprimée sur chaque ampoule. Ne pas conserver ies ampoules ouvertes ais non
utils

2). Chaque ampoule a une contenance de 1,7

Instructions d'utilisation
o los instruetions d utlisation de Fanalysour pour des nstructions compidtes

Chaque ampoule nique. Foutefois plusiours analyses peuvent &tre traitées a partir
d'une seule ampoule. VAIST UE 16 riumero e lotndidus dans 1o tableay des fourchettes
attendues est identique & celui indiqué sur 'ampoule de controle.

ey brévue, Nov: La solution est e se
degrader ol nostpas Stockée 4 température ambianta.ef a b du solel. Les signes
dégradati e traduire par des valeurs de controle hors fourchette haut ot e o une

variation s\gnmcanve Fetalonna age, voire es deu cas. La présence de particuies toublant 1a
solution pelt étre révélatrice de dégradation.

Ce produit est garanti pour fonctionner de la maniére décrite dans la notice qui accompagne ;
Nova Biomedical decline toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adaptation a tout attre
usage et ne peut en aucun cas étre tenue responsable de dommages indirects survenus hors des
conditions précisées dans la garantie expresse mentionnée ici.

Tragabilité des standards

La tracabilité de I e la (MetHb) totales est assurée par

Tutilisation de la méthode de ¢ anmethemogloblne Tl ) carboxyhémoglobine (COHb)
et de T oxyhmoglobine (O,kb] 8t sfiectugs par Spectrophotomeire.

Intervalles de référence i i
Les concentrations sont formulées pour représenter trois niveaux.

Les utilisateurs peuvent souhaiter déterminer les VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES
ATTENDUES dans leurs propres laboratoires'.

Fourchettes attendue:

(o FOURCHETTE ATTENDUE de chaque par Nov.

utilisant p\us\eurs séries % r niveau de controle sur un analyseur ccnememem etalonne La
FOURCHETTE ATTENDUE indique les déviations maximum de la valeur moyenne que 'on peut

attendre en fonction de a variation des conditions en laboratoire pour des analyseurs exploités
dans les limites des spécifications. Consulter a ce propos le tabieau des fourchettes attendues.

' How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et
détermination des nfervalles de référence en laboraloire clnique ), approved guideline-second
edition (normes approuvées, deuxieme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13.

Beskrivn
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Sammansittning N

Innehaller érgaminen, viskositetsckande amnen och it konserveringsmedl e salisning. Innehéller
et mad mnskig rsprung, men dessa matoral bor hanteras med nomal orsikighat. (REF. NCCLS
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Forvarin,
Forvaras vid 15-30°C. Utsatt den inte f8r direkt soljus. Utgangsdatumet ar tryckt pé ampullema. Spara
inte 6ppnade ampuller som inte anvan

Bruksanvisning

61 kompletta
Ampullerna ar bara avsedda atf anvandas en gang. Flera analyser kan emelertd goras med on och

mpull. som numret pa
Kontrofampuien.

Begransningar

Farendast anvandas pa Nova Biomedical-analysatorer, Losningen kan bl dalig om den lagras i direkt
solljus och inte | rumstemperatur, Indikationer pa att sa har sketl kan vara laga eller héga kontrollvarden
utanfor intervallen och/eller en mérkbar skillnad | kalibreringen. Att [bsningen ar mjdlkig eller innehaller
partiklar kan vara ett tecken pa att den har blivit dalig.

Den har produkten garanteras att fungera enl
{ténsager si eventuela indirekia garantier B e NS
Blomedical Skall under inga omstandigheter nalas ansvarsskyldig for eveniualia fojdskador som
uppkommer fran den ovan namnda utfryckliga garantin.

Sparformaga - Standarder
Totalthemaglobin iHb) ook methemaglabin Mottty gér att spara med cyanmethemoglobin-metoden.
Ib) gar att spara med spektrofotometri

Referensintervaller
blandas for att

Den som anvander produkten kanske vill faststalla MEDELVARDEN och FORVANTADE OMRADEN i
sitt laboratorium."

tre nivaer.

orvamade intervall
Det FORVANTADE INTERVALLET for varje parameter genom attflera
RSngar 1or vatlo KNG Siordos pa korrekt o rerac Anahantrer. Dol T Smt oM ates
indikerar maximala antalet avvikelser fran medelvéirdet 6r analysatorer som arbetar inom
Se tabellen Forvantade intervall.
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Per informazioni sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consutare il Manuale di
istruzioni per 'uso del co-ossimetro Nov:

Composizione
Contiene coloranti, i della viscosita e in
contiene componenti di origine umana, Si raccomanda tuttavia di
laboratorio durante la manipolazione delle sostanze (RIF. NCCL
fiala contiene 1,7 ml di volume.

una soluzione acquosa saline. Non
adottare le normali procedure di
S DOCUMENTO M29-T2). Ogni

Avvertenze e precauzioni
Utilizzo diagnostico in vitro.

Per istruzioni per 'uso complete sul metodo e sui principi delle procedure, consultare il Manuale
distruzioni per 1iso del co-0ssimeiro Nova. Adottare le procedure standard per la manipolazione
dei reagenti di laboratorio. Una volta aperta Ia fiala, smaltime i residui inutilizzati in conformita alle
normative vigenti.

Conservazione
Conservare a 15-30°C. Evitare I'esposizione alla luce solare diretta. La data di scadenza & riportata
su ciascuna fiala. Non conservare le fiale aperte non utilizzate.

Istruzioni per 'u
Per iatrugiont complete, consultare il Manuale di struzioni per F'uso dellanalizzatore,

Tutte le fiale sono monouso. Tuttavia, & possibile eseguire piu analisi con una sola fiala. Verificare
che il numero di lotto che appare nella tabella degli intervalli previsti sia identico a quello indicato
sulla fiala di controllo.

Bt non viene conservata a
femperatura ambients al nparo daila ice o iretta. a soluzione pud deteriorarsy Inaice del
deterioramento potrebbero essere un valore molto al di sotto o molto al di sopra dei valori di
controllo dellintervalo, una variazione percettibile nella calibrazione o entrambe le possibilita. La
torbidita o la presenza di particelle sono indice di un poss\blle deterioramento.

Sono garantite le del prodotto in alla delle presenti istruzioni;
Nova Blomedical declina qualsiasi responsabilta d garanzia implicia, df commerciabita o i
idoneita a un fine particolare e non potra in alcun caso essere fitenuta responsabile di danni
emergenti derivanti dalla suddetta garanzia espressa.

Rilevabilita degli standard
Rer isvare emglobing loele (tHb) e metamoglobina (et utizzare il metodo dells

r rilevare (O,Hb) utilizzare il
metodo della spettrofotometria.

Intervalli di riferimento
La i delle tre livelli.

Si consiglia agli utenti di determinare VALORI MEDI e INTERVALLI PREVISTI nel proprio
laboratorio.'
Intervaili previsi

LINTERVALLO PREVISTO per ciascun parametro & stato fissato presso Nova Biomedical
mediante pit analis 4 ognilivelo di contrallo su analizzatori calloral cortettamente, LINTERVALLO
FREVISTO indica fe deviazion! massime dalvalore medio previsto in condizioni di laboratorio
diverse per il funzionamenio degli strumentiin alla
tabela degli intervalli previsti

li intervalli di
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