18654, 18655

IVD| j2cec C€

[conTROL[1]2]3]

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva Eupn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Forvantade omraden
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[CONTROL[1] 902528  2011-02

[CoNTROL|2| 902529 2011-02

[conTRoL 3]
Na+ mmol/L
K+ mmol/L
Cl mmol/L
TCO, mmol/L
Glu mg/dL
Glu mmol/L
BUN mg/dL
BUN mmol/L
Urea mg/dL
Urea mmol/L
TCa mg/dL
TCa mmol/L
Ca** mg/dL
Ca* mmol/L
nCa** mg/dL
nCa* mmol/L
Mg+ mg/dL
Mg mmol/L
nMg* mg/dL
nMg* mmol/L
Li+ mmol/L
pH
H+ nmol/L

141 - 151
34-38
103 - 111

74 - 88
4.07 - 4.84 13.09 -
9.3-15.0

28 - 45 105 -
6. 01 - 7 61
1.50-1.90

9.46 -

1.15-1.47
4.60 - 6.20
1.55
0.91-1.53
0.38 - 0.64
1.60
0.37 - 0.67
0.55-0.79

1.54 -

43.65 - 27.54 30.90 -

119 -126
59-6.5
86 - 94
9-15
238 - 286
15.73
49 - 63
35.0-45.0
135
17.5-22.4
11.70
2.37-2.93
7.10-8.70
1.78 -2.18
7.80 - 9.80
1.95-2.45
3.70 - 4.58
IES)
3.83 -4.88
1.59 -2.03
1.94 -2.44
7.51-7.71
19.50

Product Description
Contains assayed quality control material formulated at three levels for monitoring the
measurement of Na*, K, C-, Li*, TCO,, Ca**, TCa, Mg**, Glucose, BUN (urea) and pH.

Intended Use
For in vitro diagnostic use to monitor the performance of the Nova 1-14 Analyzers.

Methodology
Refer to Nova Analyzer Instruction for Use Manual for Methodology and Principles.

Composition
Nova Control s a pale straw colored liquid assayed quality control material. Contains organic and
inorganic constituents in a bovine albumin base. A preservative has been added to the product;
Rowover it does not contain Siabiizers, viscosity adusters. drug analogs or other materials which
might affect the performance of sensors. Controls contain a buffered solution with known
concentrations of Na*, K+, C, Li*, Ca*, Mg", . Glucose, Urea and

Each ampule contains a minimum volume of 1.2 m

Contains no constituents of human origin, however, good laboratory practice should be followed
during handling of these materials.!

Warning and Precautions
For in vitro diagnostic use. Store at 2-8°C. Do not Freeze. Refer to the Nova Instructions for Use

Produktbeschreibung

Enthalt geprftes Quaitatskontrollmaterial, in drei Stufen formuliert, zur Uberwachung der Messung
von Na, K, CI, Li*, TCO,, Ca*, TCa, Mg*, Glukose, Hamstoff (Urea) und pH-Wert
Verwendungszweck

Fir die Verwendung bei In-vitro-Diagnosen zur Uberwachung der Leistung des Nova 1-14-
Analysegerats

Methodologie

und finden Sie im zum Nova-

iber
Analysegerat.

Zusammensetzung

Bei Nova Control handsit es sich um e blasse, sttohfarbene Fidssiglet, die als geprites
wird. Enthalt auf

Baae fonsehon Aemns  (von Rindom): Dem Produkt wurde ein Konservierungsmitil zugesetzt.

Es enthalt jedoch keinerlei

sonslige Sloffe, welche die Laistung der Sengoren besintrachiigen konntsn. Die Romtollon onthatten

eine gepufierte Losung mit einer bekannten Konzentration von Nar, K", G, Li, Ca”", Mg"", HCO,,

Glukose, Harnstoff (Urea) und pH-

Jede Ampulle enthailt mindestens 1,2 b

Enthalt keine Bestandteile menschiichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den

Manual for complete directions. Follow standard practices required for handling y
reagents.

Storage
Store at 2-8°C. Do not freeze. Each ampule has a lot number and expiration date printed on the
abel.

Directions for Use

Re-suspend the ampule contents. Nova Controls contain proteins, which may settle with storage.
Gently rotate each ampule between fingers or hands to mix contents prior to use. Avoid shaking,
excess foaming may occur. Snap open the ampule (protecting fingers with gauze or gloves), and
within ONE MINUTE, aspirate solution with sample probe or transfer solution into sample cups
with anti-evaporation caps. Verify that the lot number appearing on the expected ranges table is
the same as the lot number printed on the material

Limitations

Assigned assay values wil be adversely affected by improper handiing or storage, or if the
integrity of the product packaging has been compromised prior to use
To prevent contamination and loss of TCO,, open ampule only to use solution. If using the auto
sampler, the use of anti-evaporation caps is recommended to prevent TCO; loss. Cloudiness or
particulate maner in the solution is an indication of possible deterioration.
For use on N Analyzers Only. Performan
celablishad for use on othar manufacturers anaiyzers.

have not been

Materialen auf gute L: geachtet werden.'

FurVerwendung o It D\agnose Bei 2-8°C lagern. NICHT EINFRIEREN Volistandige
inden Sie im von Nova. Beachten Sie die standardgema’
erforderlichen Verfahren fir den Umgang mit Laborreagenzien.

Lagerung
Bei 2-8°C lagern. NICHT EINFRIEREN. Auf dem Etikett jeder Ampulle st eine Chargennummer und
ein Verfallsdatum vermerkt.

Verwendungsanweisungen

Den Inhalt der Ampulle resuspendieren. Nova Controls enthalten EiweiBstoffe, die sich bei
Lagerung absetzen. Jede Ampulle vor dem Gebrauch leicht zwischen den Fingern oder Handen
rolien, um die Inhaltsstoffe zu vermischen. Nicht schiitteln, da dies zu GbermaBiger Schaumbildung
fahren kann. Die Ampulle aufbrechen (schiitzen Sie Ihre Hande mit Handschuhen oder Gaze) und
nach dem Offnen innerhalb EINER MINUTE die Losung mit Hilfe der Probennadel des

Nepiypagr Mpoidvrog
TIEPIEXEI UAIKG EAEYXOU TOISTNTaG TTou éxe1 avaAuBE Kai TTapaokeuaZeTal Ot Tpia eTTTeda yia T
TapakohoBnon Mg pétprions Na', K-, Cf,Li*, TCO, Ca™, TCa, Mg, Thuxaing BUN (oupia) e
PH

EvBeikvubpevn Xprion
Fiain vitro | xprion yia v

g am6Boong Tou AvaAutiov Nova 1-14.

Me8oBoAoyi
Avarpéére 016 Eyxeipidio O8nyiiov Xpriong rou Avahur Nova yia  Me8oBohoyia kai Tig ApxEc.

Sootaon
To Aiahupia eAéyxou Nova eivai éva UNIKG EAEyXOU TIOIOTTTAS GE UYPH| OPQI] GVOIXTOG KITPIVWTTOU
XPWHATOG TT0U EXE1 UTTOBANBE] € GVAAUON. [EPIEXEI OPYAVIKG KOI GVOPYaVa GUOTOTIKG HE A0
Bociag VNG, ‘EXEl TPOOTEBEl GUYTNPNTIKO OTO TIPOIdY. QOTO00, BEV TEPIEXE!
cmezponmmsg PUBLIOTEG IEGBOUC, aVEAOYa GappaKou f GAAG UAIKG TTOU EVOEXETAI VGl ETINPETOUY
TNV Q65001 TV NAEKTPOBILAV. Ta BIAUPATA EAEYXOU TIEQIEXOUY €Vl PUBHIGTIKG BIGAUWG: i

YVwoTEG ouykevipwoeic Na-, K-, CF, Li*, Ca™, Mg™*, HCO,, I AukdZng, Oupiag kar pH.

K8 aymovha mepi EAuxluw Syko 1,2 mL.!

Av kai Sev repiéxovTal ouoTa

YOOI TAGKTICA KT 10 XEPIGHO 100V GARGY GuTdy

, WOT60O, TIPETTEN v akoAOUBNBET 0pB|

NpoeiGoTroinan kai MpoguAdEeig
Tiain vitro SiayvwoTiki xprion. GuAGooETal oToug 2-8°C Mny Karayixere. AvaTpEETe 010
Eyelpiolo Oonyii Xpriang Tou Avahut Nova yid hreis 03nyic. Axooudiore g ovvriges
TIPOKTIKEG TTOU QITGITOUVTCI Y10 TO XEIPIOHO EpYAGTNPIAKY GVTIBPACTNPILIV.

Dukagn
DUAGGaETal 0ToUG 2-8°C My Karayixere. Kabe apmmouha éxel évav apiByo raptidag kain
nepounvia AENG avaypaQETal OTNY ETIKETa.

Odnyics Xpriong

bpnua 10 6pevo g apmoAag. Ta AiaAgpara EAéyxou Nova mepiéxouv
TBwTEveS Hoo EVBEXETAI Va KATAKABICOUV KATa T QUAGEN. AVaKIVAGTE GTTGAG TV GUTIOUAG IETAED
TWwV BAKTGAWY | TWV XEPIV, YIa TV GVGUIEN TOU TIEPIEXOPEVOU TG TTpIV T XpAGN. MN avaKiveiTe
BUVATG TV QPTTOUAG, KaBL)g EVBEXETAI Va GXNUATIOTE! AGPOG. AVOIETE TV GUTIOUAG ATIOOTIHVTAG
TV GKPN TG (TTPOGTATEGOTE Ta SAKTUAG G LE YavTia f YaZEg) kai viog ENOE AEMTOY
avappoQiaTe 10 BIGAUN UE T PUYXOG BEIVLIATOG TOU QVAAUTH ] ETAQEQETE T0 BIGAUNG OTOUG
UTIOBOYEi BEIVUATWY E KATIGKIG KATA TG EEGTHIONG. BEAILBEITE 6TI 0 APIBUGS TTapTISAG TIOU

Analysegerétes ansaugen bzw. die Losungin P mit fiillen
Sie, ob die C| in der Tabelle der erwarteten Bereiche mit der auf dem
Maveral o

Einschrénkungen
Die zugewiesenen Prifwerte konnen durch unsachgeméBe Handhabung oder Lagerung sowie
durch Beschadigung der Produktverpackung vor dem Gebrauch beeinirachiigt werden.

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

Traceability of Standards
Analytes are traced to NIST Standard reference materials.
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Um einer g und dem Verlust von 'rco2 vorzubeugen, die Ampulle nur zur
Verwendung der Lésung 6ffnen. Bei

Verdunstungskappen zu verwenden, um einen Serioct von TCO, zu vernindern. Trubung der
Losung oder Feststoffe in der Losung weisen auf moglichen Verall hin.

Nur zur g mit Nova

fiir die Verwendung mit Analysegeréten anderer Hersteller arsie

ik wurde nicht

Wi garantieren i, dass dieses Produkt die in der vorlisgenden Produktbeschreibung |

ooV Tivaka £0POUG EIVQI 150G HE EKEIVOV TTOU GVaYPAPETa GTO UAIKS.

Nepiopiapoi
O1 ATOBIBOUEVES TIPEG QVAAUGTG Ba ETNPEAGTOUY APVATIKG OTNV TIEPITTITWON AKATGAANAOU XEIPITHOU
f gOAaEng, kauis karoTIY TepiTTLoon o éxeITeBe! O KIVGUVO N GKEpAIGTTTA T OUGKeuGolas Tou
o
Fia v urgrowuvn POAUVONG Kat aTrAEIag Tou TCO,, VOIETE TNV GUTIOUAT, P6VO Yia va

0 BiGhupia. Av Tov auToparo , GUVIOTATA N XPRON
KMaKIGV KaTa TG EEGTRIONG Yia TV aTIo@uy g aM@Aeiag Tou TCO;. H Bokepdmnra i n Urapen
GWpATIBIWY 0T0 SIGAULG aTTOTEAE! £VBEIEn TBAVAC aANoiwoTS,
Fia xprion o AvaAutég Nova Biomedical povo. Ta XOPAKTIPIGTIKE TIOB00NG BEV EYoUY KaBopIOTE]
Via Xprion o€ avaAuTEC GAAWY KATGOKEUAOTRV.

To mpoiov auTo Exel eyYONGN yia TN ATI6B00T TOU, BTG TIEPIYPGETaI 0TO TTAPOY EVBETO Kail 1
Nova Biomedical ammoroIEiTai KGO £uyiEon £yyUNGN A ETIOPEUCIGTTA A KaTAANASTATA yia

aufgefiihrten Merkmale erfillt. Nova Biomedical lehnt jegliche implizierte
Garantie far Gebrauichstauglicnkeit oder Eignung zu anderen Einsatzzwecken ab, und abermimm in
keinem Fall Haftung fiir Folgeschaden gleich welcher Art, die nicht unter die vorstehende Garantie

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-
" NCCLS Dokument M29-T2.

[REP |Nova Biomedical UK

OKOTIO Kai OF Kapia TepiTTwan n Nova Biomedical Sev gépel euBGvn yia
£ppEon {npia ToU Ba TIPOKUWE! aTT6 TNV TIPoaVAGEPBEITa PTH yyUnon.

IxvnAaoipéTTa Mpotimmwy
01 TPOGBIOPICOHEVEG OUGTEG QVIXVEOVTAI GUHGWYa HE To MpoTuTIo YAIKG Avapopdg NIST.

" Eyypago NCCLS M29-T2.
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w200
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Descripcion del producto
Contiene material para control de calidad analizado, formulado en tres niveles, para supervisar la
medicion de Na-, K*, CI, Li*, TCO,, Ca**, TCa, Mg*, Glucosa, BUN (urea) y pH.

Uso indicado
Para uso éstico in vitro, a fin de supervisar el i de los

Nova 1-14.

Metodol
Consuuar?a Metodologia y los Principios en el Manual de instrucciones de uso del Analizador
Nova.

Composicién
EI Control de Nova es un material para control de calidad analizado liquido, color pajizo palido.
Contiene constituyentes organicos e inorganicos en una base de albmina bovina. Se ha afiadido
conservante al producto, aunque el mismo no contiene establllzadores productos para ajuste de
viscosidad, analogos de drogas u otros materiales que puedan afectar el comportamiento de los
sensores. Los controles contienen solucion tampén con concentraciones conocidas de Na', K*, Cl',
Li*, Ca**, Mg**, HCO,, Glucosa, Urea y
Cada ampulla contiere un volumen mlnlmo de 1,2mL.
El producto no contiene constituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las
buenas practicas de parala de estos

Advertencia y Precauciones
Para uso diagndstico i vitro.Amacsnar a 2-8C:No congelar. Consular as nsirucciones
el Manual de instr de uso de Nova . Seguir las précticas estandar

quoridas para I én de reactivos de

Almacenamiento
Almacenar a 2-8 °C. No congelar. Cada ampolla tiene el nimero de lote y la fecha de vencimiento
impresos en la etiqueta.

Instrucciones de uso

Suspender nuevamente el contenido de la ampolla. Los controles de Nova contienen proteinas que
pueden precipitar en almacenamiento. Rotar suavemente cada ampolla entre los dedos o las

manos para mezclar el contenido antes de usarlas. No agitar, dado que se puede formar espuma
excesiva. Romper la ampolla (protegerse los dedos con gasa o guantes) y, sin dejar pasar mas de
UN MINUTO, aspirar la solucion con la aguja muestreadora o transferirla a copas de muestra con
tapones antievaporacion. Verificar que el numero de lote que figura en la tabla de rangos
esperados sea el mismo que el impreso en el material.

Limitaciones
Los valores de ensayo asignados se verén afectados o de
almacenamiento indebido, o sila ntegridad del envase del producto i sido comprometida antes de

Afin 66 prevenir la ontaminacién y pérdida de TCO, abrirla ampola s6lo cuando se vaya a

utilizar la solucion. Sise u utilizar tapones

aniiovaporacion para prevenir Ia perdida de TGOy, La turbidos do Ia Solusion o Ia prosencia de

material pariculado e eila son ndicadores de un posibe deterioro de [a solucién.

Para usar SOLO ¢ de Nova No se las isticas de
pars usar en anal de otros

Se garantiza que este producto funcionara como se describe en el prospecto del producto; Nova
Biomedical desconoce cualquier garania implicta, o declaracion do comerciabilidad o aptiud para
un fin determinado, y en ningun cas erd que
SUian & parir 86 12 garantla expresada antenommeni,

Trazabilidad de los estandares
Los analitos se trazan segun los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National Institute of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
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Descrigéo do produto

Contém uma substancia do conirols de qualidads ensalada, formulada em e niveis para
monitorizar a medicao de Na, K, CI, Li*, TCO,, Ca*, TCa, Mg", glicose, BUN (ureia) e pH

Uso pretendido

Para uso em in vitro para o dos Nova 1-14.
Metodologia
Consultar o Manual de des do Nova a e Principios.
Composicao

Nova Control ¢ uma substancia liquida de controle de qualidade ensaiada, de cor de palha clara.
Contém constituintes organicos  inorganicos numa base de albumina bovina. Foi adicionado um

Description du produit
Contient un produit dosé de contrale de qualité formulé a trois niveaux et utilisé pour le suivi des
mesures de Na', K*, CI, Li*, TCO,, Ca**, TCa, Mg*, glucose, azote uréique du sang (urée) et pH.

Usage attendu
Utilisation prévue en diagnostic in vitro pour contrdler le fonctionnement des analyseurs Nova 1-14.

Méthodologie
Voirles instructions d'utilisation de 'analyseur Nova pour la méthodologie et les principes.

Composition

Nova Control est un Ilqmde dosé de ccnlrole de qualité de couleur paille clair. Il contient des

base d’albumine bovine. Un conservateur a été
ajouté au produt; il ne conuem toutefois ni stablllsateur ni ajusteur de viscosité, ni succédané de

Descrizione del prodotto
Contiene sostanze di cantrallo qualta dosate ate iveli diormulazione per il monitoraggio delle
misurazioni di Na-, K*, CF, Li*, TCO,, Ca', TCa, Mg", glucosio, BUN (urea) e p

Uso previsto

Da utilizzarsi a fini iNova 1-14.

in vitro per il jio delle ioni degli

Per informazioni sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale
d'istruzioni per I'uso dell'analizzatore Nova.

Composizione
Il controllo Nova & una sostanza liquida di controllo qualita dosata color paglierino pallido. Contiene
elementi costitutivi organici  inorganici in una base di albumina bovina. Al prodotto é stato aggiunto

médicament ni autre produit pouvant affecter la linéarité des . Les controles
une solution tamponnée aves concentrations connues de Na 1 OI- Lt Ga Mg HCO,,
glucose, urée e

Chaque ampoule contient un volume minimum de 1,2 mL.

Ces solutions ne contiennent aucun composant d'origine humaine ; il convient toutefois de
respecter les pratiques de laboratoire dans la manipulation de ces prodits.’

Avertissement et précautions

Pour utilisation en diagnostic in vitro. Conserver a une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER.
Voir les instructions d’utilisation de I'analyseur Nova pour des instructions complétes. Respecter les
pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire.

Stockage
nserver a une température de 2-8°C. NE PAS CONGELER. Le numéro de lot et la date
d'expiration sont imprimés sur I'étiquette de chaque ampoule.

Instructions d'utilisation

Remettre le contenu de 'ampoule en suspension. Les controles Nova contiennent des protéines
susceptibles de se déposer durant le stockage. Faire tourner délicatement chaque ampoule entre
les doigts ou les mains pour mélanger le contenu avant usage. Ne pas secouer, ceci pouvant créer
un excés de mousse. Briser les extrémités de I'ampoule pour Fouvrir (se protéger les doigts a I'aide
de gants ou de gaze) et, dans la MINUTE qui suit, asP\rer la solution directement par I'aiguille
échantillon ou la transférer dans des cupules échantillon avec bouchon anti-évaporation. Vérifier
que le numéro de lot indiqué en fourchettes attendues est identique a celui indiqué sur le produit.

leltauons
mauvaise manipulation, un stockage inapproprié ou un mauvais état de emballage avant

Futiisation du produit peuvent affecter a des degrés divers les valeurs de dosage attribuées.
Pour éviter une contamination ou une perte de TCO,, ouvrir l'ampoule uniquement pour utiliser la
solution. En cas d'utilisation de passeur automatique, il est recommandé d'utiliser des bouchons
anti-évaporation pour empécher la perte de TCO,. La présence de particules troublant la solution

peut étre révélatrice de dégvadanun
Uhhsahon prévue jova Les caractéristig
sont pas établies pour I UHlieation sur des analyseurs dautres fabricants.

de linéarité ne

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

Tracabilité des standards
Chaine d'étalonnage des parameétres selon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).
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Produktbeskrivning
Innehaller i itre ioner for & g av matningar av
Na', K, cw‘ Li*, TCO,, Ca*, TCa, Mg*, glukos, BUN (urea) och pH.

Avsedd anvéndning
For in vitro-diag

for att dvervaka hos Nova 1-14

Metodik
Se bruksanvisningen fr Nova-analysatorn for metodik och principer.

Sammansittning
Kontrollen Nova ar en matt héfargad vétska och en analyserad kvalitetskontroll. Den innehaller
organiska och inorganiska bestandsdelar med en bas av albumin fran notkreatur. Ett

conservante ao produto, embora nao contenha

analogos de farmacos ou outras substancias que possam afectar o desempenho dos sensores.

Os Conlrolos contém uma sols tamp&o com de Na*, K*, CI, Li*,

Ca™, Mg*, HCO,, glicose, ureia e pH.

Cada ampcla contém um volume minimo de 1,2 mL.

Nao contém constituintes de origem humana, ndo obstante devem seguir-se as boas praticas de
ao estas a

Aviso e precaugdes
Para diagndstics n vio. Conservar a 2-6°C. NAO CONGELAR. Consultar o Manual de
Sequir as préticas normalmente exigidas para o

manuseamento de reagemes laboratoriais.
Conservacao

Conservar a 2-8°C. NAO CONGELAR. Cada ampola possui um nimero de lote e data de validade
impressos no rétulo.

Instrugdes de utilizagao

ar tllsatts; den innehaller emellertid inga stablllsermgsmedel amnen som

andrar viskositeten, drogersannmgsmede\ eller annat material som kan paverka givamas

prestanda Kontrollerna innehaller en buffrad Idsning med kéinda koncentrationer av Na-, K-, CI, Li*,
', Mg*, HCO,, glukos, urindmne och p

Var,e ampull innéhaller minst 1,2 mL.

De innehaller inte nagra bestandsdelar av manskligt ursprung. Hantera dem med normal

forsiktighet.”

Varning
Avsedd fér in vitro- d\agnosnk For\/aras vid 2- B“C FAR EJ 'FRYSAS. Se bruksanv\snmgen fér
praxis for hantering av

Nberarorereagansar.

Férvaring

Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Pa varje ampull finns en etikett med ett partinummer och
utgangsdatumet.

Bruksanvisning

Resuspender o contetido da ampola. Os controlos Nova contém proteinas que podem
durante o armazenamento. Rodar suavemente cada ampola entre os dedos ou as méaos para
misturar o contetido antes da utilizagao. Evitar agitar, j& que pode ocorrer um excesso de
formagéo de espuma. Abrir a ampola partindo a ponta (proteger os dedos com luvas ou gaze) e no
espago de UM MINUTO aspirar a solugao com a sonda de amostragem ou transferir a solugao
para recipientes de amostra com tampas anti-evaporagao. Verificar se o nimero de lote que
aparece na tabela das gamas previstas ¢ igual ao ntimero de lote impresso no produto.

Limite:

Os valores

afectados por manuseamento ou
do produto tiver sido comprometida

atribuidos serdo
ousea

antes da utilizago.

Para prevenir a contaminagéo e a perda de TCO,, abrir a ampola apenas quando for para utilizar a

solugao. Se se utilizar o auto-amostrador, é recomendavel utilizar-se tampas anti-evaporagao

para impedir a perda de TCO,. A turbidez ou a existéncia de material particulado na solugao é um

indicio de possivel deterioragao.

Para uso exclusivo em Nova

foram para uso em

de néao

As
de outros

O desempenho deste produto conforme descrito no seu folheto esta garantido, a Nova Biomedical
declina qualquer responsabilidade por qualquer garantia ou comerciabilidade ou aptidao para
ualauer outto fim implicitas & am henhuma rcunstandia assumird a Nova Biomadical qualquer
responsabilidade por quaisquer danos indirectos que se verifiquem fora da garantia expressa atras
referida.

Rastreabilidade dos padres
por

Os analitos sao a materiais de é NIST.
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innehall pa nytt. Nova-kontroller innehaller proteiner, som kan sétta sig nar
de lagras. Snurra varje ampull forsiktigt mellan fingrarna eller handerna, s att innehallet blandas
innan du anvander dem. Skaka dem inte, eftersom innehallet kan skumma. Oppna ampullen
(skydda fingrarna med gasbinda eller handskar) och sug upp Iésningen inom EN MINUT med en
provnl eller verfér I6sningen till provkoppar med lock som skyddar mot avdunstning. Kontrollera
att itabellen F intervall &r som det som finns pa kontrollampullen.

Begrénsningar
Tilldelade analysvavden paverkas negativt av felaktig hantering eller lagring och av att produkterna
har packats upp innan de anvands.
For att forhindra férorening och férlust av TCO,, ska du 6ppna ampullen férst nar du tanker
anvanda den. Om en provvaxlare anvands, bor du aven anvanda lock som forhindrar avdunstning
for att forhindra forlust av TCO, under analysen.Om Isningen ar grumlig eller innehaller partiklar ar
det ett tecken pé eventuell nedbrylmng
Far endast anvandas pa Nova . P istik har inte

i andr.

Den héir produkten garanteras att fungera enligt beskrivningen i produktbladet, och Nova

Biomedical fransager sig eventuella indirekta garantier, séljbarhet eller [implighet for andra

andamal, och Nova Biomedical skall under inga omsténdigheter hallas ansvarsskyldiga fér
som fran den ovan namnda uttryckliga garantin.

Sparférmaga - Standarder
Analyter sparas med NIST Standardreferensmaterial.
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; non contiene tuttavia stabilizzatori, regolatori di viscosita, farmaci sostitutivi o altre
sostanze capaci di compromettere le prestazioni dei sensori. | controlli qualita contengono una
soluzione tampone con concentrazioni note di Na*, K*, CI, Li*, Ca*, Mg*, HCO,, glucosio, urea e

pH

Ogni fiala contiene un volume minimo di 1,2 ml.

Non contiene componenti di origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure
dilaboratorio durante la manipolazione delle sostanze'.

Avvertenze e precauzioni

Utilizzo diagnostico in vitro. Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. Per istruzioni complete,
consultare il Manuale di istruzioni per I'uso dell'analizzatore Nova. Adottare le procedure standard
perla dei reagenti di

Conservazione
Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. Sull'etichetta di ciascuna fiala sono stampati numero del
lotto e data di scadenza.

Istruzioni per I'uso

Risospendere il contenuto della fiala. | controlli qualita Nova contengono proteine che potrebbero
depositarsi a seguito della conservazione. Ruotare delicatamente ogni fiala tra le dita o le mani per
miscelare il contenuto prima delluso. Non agitare per evitare la formazione di schiuma in eccesso.
Aprire la fiala proteggendosi con dei guanti o una garza e, nel giro di UN MINUTO, aspirare la
soluzione con la sonda di campionamento dell'analizzatore o trasferire la soluzione nelle coppette
campione con tappi antievaporazione. Verificare che il numero di lotto che appare nella tabella degli
intervalli previsti sia identico a quello indicato sulla sostanza.

Limitazioni

I'valori dosati assegnati possono essere errate
odal dannegglamemo allintegrita della confezione del mdoﬂo prima dell’ uso

Per evitare il rischio di contaminazione e la perdita di TCO,, aprire la fiala esclusivamente per
utilizzare la soluzione. Se si utilizza il campionamento automatico, si consiglia 'utilizzo di tappi
antievaporazione per evitare la perdita di TCO,. La torbidita o la presenza di particelle nella
soluzione sono indice di un posswblle detencramentu

Da utilizzarsi i Nov: ical. C istiche delle p

per I'utilizzo con analizzatori W altn produttori non Geterminate.

Sono garantite le i del prodotto in alla delle presenti struzioni;
Nova Bi declina qua\slasl a di garanzia |mpucua di commerciabilita o
idonaith & un fine partcolara 6 o pora in aloun caso 65e6re ianuta respansabile di danni
emergenti derivanti dalla suddetta garanzia espressa.

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