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Product Description: An aqueous quality control material for the performan
hematocrit. For use on Nova Biomedical analyzers only. The controls are at two levels:
G Control 1: Normal, Low Values

Control 2: Normal, High Values

Intended Use: For in vitro use for the p of on Stat

Profile and Nova Analyzers.

Methodology: Refer to Stat Profile or Nova Instructions for Use Manual for Methodology and
Principals.

c ition: An solution. The of the active have been
adjusted to give a ignal to a known value in whole biood and
to take into account the effect of Sodium concentration on the conductivity on the samles. Each
ampule contains L. Contains no constiuents of human origin, however, good laboratory
prcices e b5 tolowed during handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-

Warnings and Cautions: Intended for In Vitro Diagnostic use. Refer to Stat Profile or Nova
Instructions for Use Manual for complete directions. DO NOT FREEZE. Follow standard practices
for handling laboratory reagents.

Storage: Store at 15°C - 30°C. DO NOT FREEZE. An expiration date is printed on each ampule.

Directions for Use: Verify that the lot number appearing on the expected ranges table
corresponds to the lot on the ampule. Snap open the ampule (protecting fingers with gauze or

a i ur zul 9
Kontrollmittel sind zweistufig formuliert:

cowmoi[ Kontrollmittel 1: Normal, niedrige Werte
Kontrolimittel 2: Normal, hohe Werte

Tepiypagi mpoidvTog: Eva uBaTIKG SIGAUA EAEYXOU MOISTNTAG Yia TNV apakoAoUenon g
QAnOBOONG TOU AILATOKPIT). '@ XPAON M6V ke avaAuTég g Nova Biomedical. Ta SlaAUMATA
€AEYXOU NapEXOVTal 08 BUO EMMEda:

Aahupa EAEYXOU 1: QUOIOAOYIKO, XQUNAES TILEQ

Z AGAUPA EAEYXOU 2: DUGIOAOYIKO, UPNAES TIHES

Xpiion yia TV omoia mpoopiZerar: a SlayvwoTki Xprion in vitro yia T napaxkoAouBnon g
an6500NG TOU QIUATOKPIT e avaAuTeg Stat Profile 1} avaAutég Nova.

MeBoBooyia: AvatpETe oTo EyxetpiSio OBNyibv Xprong, oty evotnta «EAeyxog
MeBoSoAoyIGV kat Apx@v» Tou avahuth Stat Profile i Nova.

Z0vBEaN: AIGAULA NAEKTOAUTN. Ol GUYKEVTPWOELS TWV EVEPYQY OUTATIKV £XOUV

Zur it ul a g des bei Stat
Profile- und Nova-Analysatoren.
Verfahrensweise: Die Testverfahren und —prinzipien sind dem Stat Profile- bzw. Nova-
Anleitungshandbuch zu entnehmen.

Eine E Die sind so
dass ein dem im Vollblut P! Leitfa
abgegeben und dabei dle Wirkung der i ion auf die L it der Proben

beriicksichtigt wird. Jede Ampulle enthélt 1,7 ml. Substanzen menschlichen Ursprungs sind nicht
enthalten, doch ist beim Umgang mit Laborpraktik entsprechender Sorgfalt zu verfahren (siehe
NCCLS DOKUMENT M29-T2)

Tei LiE TPOMIO (OTE VA BIVOUV OA QYWYILOTITAS (GOSUVALO HE YVOOTH Tiu
QUATOKP(TN OTO OAIKO Qi AGUBAVOVTAG UGN TV £MIGPAGT TIOU EXEL N CUYKEVTPWON VaTpioU
OV QYGYIISTITT T BeryUdTLy. KaBe apnouha neptéxe 1,7 ml. Aey nepiéxovtal ooariea
QvBpMMIVIG MPOEAEUONG, WOTOGO, KATA TO XEIPIOUO QUTAV TV UAIK®Y TIPEMEL VA akoAoUBOUVTaL
oL ApxEG TNG 0PBNG £PYAOTNPIAKAG MPAKTIKAG (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2)

Warnhinweise und Vorkehrungen: Fir In-Vitro-Diagnose vorgesehen. Umfassende
entnehmen Sie bitte dem Stat Profile- bzw. Nova-Handbuch. NICHT EINFRIEREN! Mit
Lal

Lagerung: Bei 15°C - 30°C lagern. NICHT EINFRIEREN. Auf jeder Ampulle ist das Verfallsdatum
vermerkt

gloves,) Aspirate liquid from the ampule {0 the analyzer. Refer o Stat Profil or Nova
for Use Manual for complete directions:

Limitations: Hematocrit controls are intended for monitoring the performance of Nova

i Die C auf der Berei mit der C
auf der Ampulle vergleichen; sie muss bereinstimmen. Die Ampulle ffnen (die Finger mit Gaze
oder Handschuhen schiltzen) Fitssigkeit von der Ampuie in don Analysator ansaugen.
Sie komplette dem Stat Profile- bzw. Nova-Handbucl

analyzers ONLY. Not for use on any other manufacturers’ analyzers.
Traceability of Standards: Hematocrit values are traceable to NIST Standards.

Expected Ranges: The expected range for each analyte was determined at Nova Biomedical by
using multple runs of each level of control on mliiple analyzers. The expected range indicates

the maximum deviations from the mean value which may be expected under differing laboratory

conditions for analyzers operating within specifications. Refer to expected ranges table.

Hamatokri

| sind AUSSCHLIESSLICH fur die
und mit keinen

L 0 ) von Nova
anderen Analysatoren zu verwenden

Normen-| Die Hamat twerte beruhen auf NIST-Normen.
Eerelchslabelle Der fiir den ’ewe\llgen Analylen zu erwartende Bereich wurde bei Nova
auf ermittelt.

TPoOpIZETal yia BlayvwoTIk Xpion in vitro. AvatpéETe oTo
EoeipB10 OBnviy Konona Tob Guahur Stat Protle f Nova 116 AGpee odnyieg. NA MHN
KATAWYXOEI. AkoAOUBNOTE TNV £VBEBELYHEVT SIABIKAGIA V1A TO XEIPIOO EPYACTNOIAKGY
avidpaompiwv

®uAakn: duAacoeTal oe Beppokpacia 15 — 30°C. NA MHN KATAWYXOEI
avaypagetal oe kaBe aumouAa.

H nuepopnvia Mgng

0Bnyieg xpriong: EMBEBIiOTE 0Tt 0 ApIBUOG NAPTISAG TOU AVAYPAPETAL OTOV TVAKA
QVAMEVOHEVNG MEPLOXNG TV QVTAMIOKPIVETAL OTNV MAPTI®A TG QUMOUAAG. EMA0TE TV
QUIOUAG Y10 va avOIEEL (POOTATEYTE Ta BAXTUAG 0aG e YAZA ) YAVTIa). ABEIGOTE TO UYPO
QN TV auroUAA OTOV avaAuTH. AVaTPEETE OTO EYXEIPIBI0 OBNYI&v Xpiong Tou avahu Stat
Profile 1 Nova yia mAfipeig odnyies

Mepiopiapol: O éAeyxos aiuaToKp(T npoopllcrm MONO yia TV napakoAounon g anosoang
HE QVaAUTEG GAAWY KATAGKEUAOTGV.

givau

o1 TipEg oUpgWVa e Ta npotura NIST.

TEPIOXA TINGV: H avapevoHEvn MEPLOXT TGV Yia KABE poodloptiopevn ouaia

Bor T arionde et Soigt die omary Y
maximal zu

vom Mllle\wert. S\ehe Tabelle der
zu erwartenden Bereiche.

Descripeidn del producto: Material de control de calidad acuoso para superi
P controlos octan

formulados a dos mveles

[ Control 1: Normal, valores bajos
7 Control 2: Normal, valores altos

Uso indi Para uso in vitro para sup el de los
en analizadores Stat Profile y Nova.
Metodologia: Para conocer la metodologia y los principios, consulte el Manual de instrucciones
de uso de Stat Profile o Nova.

Las

de los activos se han

conocido en

Composicién: Solucién de
ajustado para dar una sefial de
Shngre ehara y para tener en cuenta el efecto o6 Ia concentracion s Lo Sopra
conductividad en las muestras. Cada ampolla contiene 1.7 mL. No contiene ninguna sustancia de
origen humano; sin embargo, deben seguirse las practicas de al manipular

Description du produit : produit aqueux de coniréle de la qualits pour contrdler [a performanc
d'hématocrite. Pour utiliser avec les Les contréles sont
formulés a deux niveaux

[Emae] Contrdle 1 : normal, valeurs basses
2] Controle 2 : normal, valeurs hautes

Utilisation prévue :

our diagnostic in vitro afin de surveiller la performance de I'hématocrite
avec les analyseurs

tat Profile et Nova

Méthodologie : voir le manuel d'utilisation de Stat Profile ou Nova pour la etles

&xel kaBoploTei ané ™ Nova Biomedical HETA AN6 MOAAMAEG SIEEQYWYEG EAEYXOU OF
TIOAAGMAOUG EKTEAEOELG KABE ETUMESOU TV BIOAUMATWY EAEYXOU. H QValiEvopevn Meploxn
Tk UMOBEIKVUEL T PEYLOTN ANOKAION GNO T PEGN Ty, 1) OTIOIQ UMOPE( VA TIPOKUEL KATE
QMG BLAPOPETIKEG EPYATTNPIAKES GUVBIKEG V1A GVAAUTEG TIOU AEITOUPYOUV OUHGVA HE TIG
TIPOBIAYPAPEG. AVATEEETE GTOV MIVAKA HE TNV QVAHEVOHEVN TEPLOXT THGV.

Descrizione del prodotto — Un materiale acquoso di verifica della qualita per il monitoraggio
delle prestazioni dell'ematocrito. Per ['uso esclusivo sugli analizzatori Nova Biomedical. I controll
sono formulati a due livelli:

[cowmoi T Controllo 1: Valori normali, bassi
2 Controllo 2: Valori normali, alti

Finalita d'uso — Per I'uso in vitro ai fini del
dell'ematocrito sugli analizzatori Stat Profile e Nova.

delle

principes.

Cy ition : solution & Les des ingré actifs ont été ajustées
pour donner un signal de 6 a une valeur d'hé ite connue dans le
sang entier et pour tenir compte de 'effet de la du sodium sur la 5 des
échantillons. Chaque ampoule contient 1,7 mL. Ne contient aucun constituant doriging humaine.
suivre les bonnes pratiques de laboratoire pour manipuler ces produits. (REF. NCCLS

estos materiales. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2)

Advertencias y precauciones: Indicado para uso diagnéstico in vitro. Para conocer las
instrucciones completas, consuite el Manual de instrucciones de uso de Stat Profile o Nova NO
CONGELAR. Siga las normas estandar para la de reactivos de

Almacenamiento: Almacenar a 15°C - 30°C. NO CONGELAR. La fecha de vencimiento esta
impresa en cada ampolla

Instrucciones de uso: Verifique que el numero de lote que aparece en la tabla de gamas
esperadas corresponda al lote que aparece en la ampolla. Parta la ampolla para abrirla (proteja
los dedos con gasa o guantes). Aspire el liquido de la ampolla al analizador. Para conocer las
instrucciones completas, constilte el Manual de instrucciones de uso de Stat Profile o Nova

Limitaciones: Los controles de par:
Eadoroe Evs Bromecea) UNICAMENTE Mo Sebon Gosreb on Seatsagores o ane
fabricantes.

Rastreo de normas: Los valores de hematocritos son rastreables a normas NIST.

Gamas esperadas: La gama esperada para cada analito fue determinada en Nova Biomedical
realizando analisis multiples de cada nivel de control en analizadores maltiples. La gama
esperada indica las desviaciones maxlmas del valor medio que pueden esperarse bajo

de dif que funcionan dentro de las
especiicaciones. Gonsulte 1a Tabla db gamas ceperadas

BOCUMENT Moo- T2)

Avertissements et mises en garde : prévu pour diagnostic in vitro. Voir le manuel d'utilisation
Stat Profile ou Nova pour les directives complétes. NE PAS CONGELER. Suivre les pratiques
standard pour manipuler les réactifs de laboratoire.

Conservation : conserver entre 15 ‘C et 30 ‘C. NE PAS CONGELER. La date de péremption est
imprimée sur chaque ampoule.

Mode d'emploi : vérfer qus le numéro du ot figuran: su l tableau des plages prévues
correspond & celui d lot sur 'ampoule. Briser e bout de Fampoule (en se protégeant es doigts
aves do Ia gaze ou des gants). Agpirer le iauids de Fampouls 6t I matire dans fanalyseur. Voir
o manuel dutiisation Siat Profils ou Nova qui contiont dos drectives complatos.

e i principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni
per l'uso degh Tanalzaaton St Brofia 3 Nova.

Composizione — Una soluzione Le degli i attivi sono state
regolate al fine di dare un segnale di ad un valore di ematocrito noto nel
sangue intero e di tenere in considerazione I'effetto della concentrazione del sodio sulla
conduttivita dei campioni. Ogni fiala contiene 1,7 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 — Solo per I'uso n vitro. Per istruzioni dettagliate, vedere
il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dell anallzzalcre Slal Profile o Nova. N
CONGELARE. Adottare le normali dei reagenti di
laboratorio.

Conservazione — Conservare a 15 - 30°C; NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata
su ciascuna fiala.

Istruzioni per I'uso — Controllare che il numero di lotto riportato nella tabella degli intervali
previsti corrisponda a quello indicato sulla fiala. Aprire la fiala con uno scatto dopo aver protetto
le dita con una garza o indossato un paio di guanti. Aspirare il liquido dalla fiala e porlo
nell'analizzatore. Per istruzioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso

Limites : les controles d'hématocrite sont congus pour surveiller la performance des
Nova Biomedical UNIQUEMENT. Ne pas les utiliser avec des analyseurs d'autres marques.

Tracabilité des étalons : les valeurs d'hé sont tragables aux normes NIST.

dell Stat Profile o Nova.

Li ioni — | controlli con servono per le dei SOLI
analizzatori Nova Biomedical. Non usarli su analizzatori di altre marche.

C ita agli standard — | valori di ematocrito sono conformi agli Standard NIST.

Plages prévues : la plage prévue pour chaque analyte a été par Nova en
exécutant plusieurs essais de chaque niveau de controle sur plusieurs analyseurs. La plage
prévue indigue les écatts maximum de [a valeur moyenne probable qui ser obtenue dans des

Intervalli attesi — L'intervallo atteso per ciascun analita € stato determinato dalla Nova

pour les dans les Voir
o abloas dee plages prévues

' EC |REP |Nova Biomedical UK

iU analisi di ciascun livello di controllo su pit analizzatori. L'intervallo
atteso indica le deviazioni massime dal valore medio attese in condizioni di laboratorio differenti
per gli entro le Vedere la tabella degli intervalli attesi
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Descricao do produto: Material de controlo de qualidade aquoso para monitorizar o
desempenho do hematdcrito. Para utilizar apenas nos analisadores Nova Biomedical. Os
controlos s&o formulados a dois niveis:

[cowmal[T Controlo

lormal, Valores baixos
Bt Conrols

lormal, Valores elevados

il : 6stico in vitro para o do hematécrito nos
analisadores Stat Profile e Nova.

Metodologia: Consulte o Manual de nstrugges de utiizagao do Analisador Stat Profle ou Nova
para obter a metodologia e principios de analis

Composicao: Uma solugao d . As s dos il activos foram
ajustadas de modo a fornecer um sinal de a um valor de
hematocrito no sangue total e de modo a ter em conta o efeito da concentracao de sodio sobre a
condutividade das amostras. Cada ampola contém 1,7 ml. Nao contém constituintes de origem
humana, embora devam ser seguidas as boas praticas laboratoriais durante a manipulagao
destes materiais. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2)

Advertén recaugdes: Destina-se a diagndsiicg in viro. Consulte o Manual de insirugoes
do utiizagat do Analisador Stat Profie ou Nov para obter instrugges completas. N;
CONGELAR. Sigas as praticas normais para a de

Armazenamento: Guarde a 15°C - 30°C. NAO CONGELAR. O prazo de validade estd inscrito
em cada ampola.

Instrucoes de utilizacao: Verifique se o nimero de lote que surge na tabela de intervalos
esperados corresponde ao lote inscrito na ampola. Abra a ampola (protegendo os dedos com
gaze ou luvas.) Aspire o liquido da ampola para o analisador. Consulte o Manual de instrucoes
de utilizagao do Analisador Stat Profile ou Nova para obter instrugoes completas.

Limitagoes: Os controlos do hematécrito dest a i o APENAS dos
analisadores Nova Biomedical. Nao devem ser usados em de outros

ivning: Ett kvali i vatten for dvervakning av
hematokitprestation. Far endast anvandas for Nova Biomedical analysatorer. Kontrollerna har
formulerats for tva nivaer:

Kontroll 1: normala, laga varden
Kontroll 2: normala, héga vérden

Avsedd anvéndning: Fér in vitro diagnostiskt bruk fér dvervakning av hematokritprestation hos
Stat Profile och Nova analysatorer.

Metodik: Se bruksanvisning for Stat Profile eller Nova angende metodik och principer.

4 9. De aktiva har justerats
for att ge en konaukﬂv\letss\gna\ som motsvarar ett kant hematokritvérde i helblod och for att ta
hansyn till hur natriumkoncentrationen paverkar provens konduktivitet. Varje ampull innehaller 1,7
ml. Innehaller inga bestandsdelar med ménskiigt ursprung, men goda laboratorierutiner skall
foljas vid hantering av dessa material. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2)

Varningar och férsikiighetsmétt; Avsedd for i viro diagnostiskt bruk. Se bruksanvisning for
Stat Profile eller Nova for fullstandiga anvisningar. FAR EJ FRYSAS. Félj standardrutiner
hantering av laboratoriereagensmedel.

Férvaring: Forvaras vid 15°C - 30°C. FAR EJ FRYSAS. Sista forbrukningsdatum star pa varje
ampull

isni som anges i tabellen med forvantade omraden
motsvarar satsen pé mplilon. Oopna Ampulion (Gaaa fnararm med gasyay oler handekar).

P\rera vatskan fran ampullen till analysatorn. Se bruksanvisning for Stat Profile eller Nova for
fullstandiga anvisningar.

Begransningar: Hematokritkontroller &r ENBART avsedda for vervakning av prestationen hos
Nova Biomedical analysatorer. Far inte anvandas med andra tillverkares analysatorer.

Referenciacéo das normas: Os valores de hematécrito séo referenciados nas normas NIST.

for Hematokritvarden sparas till NIST-standarder.

Férvantade omraden: Det férvantade omradet for varje analyt har bestamts hos Nova
Biomedical med h]a\p av ett stort antal kérningar fér varje kontroliniva pa ett stort antal

Intervalo esperado: O intervalo esperado para cada andlise foi determinado na Nova
usando varias execucoes de cada nivel de controlo em varios analisadores. O intervalo esperado
indica o nimero max\mc de desvios do valcr médio que pode ser esperado em diferentes

de acordo com as especificagoes

Consulte a tabela de |nlerva\os esperados.

et anger siorsta avvikelse fran det medelvérde som kan
oimas ndor lika tabarstoneroshalandan for analysatorer, nr de fungerar enligt
specifikationerna. Se tabellen med forvantade varden
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