17452

A5

23198052

& 2024-12-12

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopsva Eupn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvintade omraden

[conTROL[1] 23163059
23163060

2024-12-12
2024-12-12

&

min - X - max

min - X - max

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
LiF mmol/L
Creat mg/dL
Creat pumol/L

141 - 146 - 151
34-36-3.8
97 -101-105
22 -26 - 30
73-80 - 87
4.02-4.40-4.79
11-15-19
8-11-14
24 -32 - 41
4-5-7
0.49 - 0.61-0.73
0.8-1.1-1.4
71-97-124

116 -119-123
57-6.0-6.3
72-76-80
11-14-17
253 - 277 - 301
13.92-15.24 - 16.56
43-50-57
31-36-41
92 -107 - 122
15-18-20
1.75-2.00-2.25
58-6.5-7.2
513 - 575 - 637

Product Description
Contains assayed quality control material formulated at three levels for monitoring the
measurement of Na*, K, CI', Li*,, TCO,, Glucose, BUN (urea) and creatinine.

Intended Use
For in vitro diagnostic use to monitor the performance of the Nova 16 Analyzers.

Methodology
Refer to Nova 16 Analyzer Instruction for Use Manual for Methodology and Principles.

Composition
Nova Control is a pale straw colored liquid assayed quality control material. Contains organic and
inorganic constituents in a bovine albumin base. A preservative has been added fo the product;
however it does not contain stabilizers, viscosity adjusters, drug analogs or other materials which
might affect the performance of sensors. Controls contain a buffered solution with known
concentrations of Na-, K-, CI', Li*, HCO,, Glucose, Urea and creatinine

Each ampule contains a minimum voluriie of 1.2 mL.

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

Warning and Precautions
For in vilro diagnostic use. Store at or below -15°C. Do not store at room temperature. Refer 1o
the Nova Insiructions for Use Manual for complete directions. Follow standard practices requirad
for handling laboratory reagents.

Storage
Store at or below -15°C. Each ampule has a lat number and expiration date printed on the label.

Directions for Use
Prepare the frozen solution by thawing 1o room temperature. Re-suspend the ampule contents.
Nova Controls contain proteins, which may settle with storage. Gently rotate each ampule b
betwaen fingers or hands to mix contents prior to use. Avoid shaking, excess loaming may cccur.
Shap open the ampule (protecting fingars with gauze or gloves). and within ONE MINUTE.
aspirate solution with sample probe or transfer solution info sample cups with anti-evaporation
caps. Verity 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 will be adversely affected by improper handling or storage, or it the
integrity of the product packaging has been compromised prior to use

To prevent contamination and oss of TCO,, cpen ampule anly to use solution. If using the auto
sampler, the use of anti-evaporation caps is recommended 10 prevent TCO, loss. Cloudiness or
particulate matter in the solufion i an indication of possible dsterioration

For use on Nov: ical Analyzers Only

3 a y. have not been
established for use on other manufacturer’s analyzers.

This product is warranted 10 perform as described in this product insert, and Nova Biomedical
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 aut of the atoresaid
expressed warranty.

Traceability of Standards
Analytes are traced to NIST Standard reference materials.
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Produktbeschreibung
Enihalt geprifes Qualiaiskontrolimaterial, n drel Stuten formuler, zur Gberwachung der Messung
von Na, K*, G, Li*, TCO,, Glukose, Harnstoff (Urea) und Creatinin.

Verwendungszweck 2
Fur die Verwendung bei In-vitro-Diagnosen zur Uberwachung der Leistung des Nova 16-
Analysegerats.

Methodologie
Informationsn Gber Methodologie und Richtlinien finden Sie im Bedienerhandbuch zum Nova 16-
Analysegerat

Zusammensetzung
Bei Nova Control handelt es sich um eine blasse, strohtarbene Flssigksit, die als gepriftes
Qualitétskontrolimaterial verwendet wird. Enthali und i a

Basis fierischen Albumins (von Rindern). Dem Produkt wurde ein Konservierungsmittel zugesatz!.
Es enthalt jedoch keinerlei iskosita i

sonstige Stoffe, welche die Leistung der Sensoren beeintrachtigen kénnien. Die Kontrollen enthaten
sine gepufferte Lésung mit einer bekannten Kanzentration von Na-, K-, CI, Li-, TCO,, Glukose,
Harnstoff und Creatinin.

Jede Ampulle enthalt mindestens 1,2 ml.

Enthall keine Bestandeile menschiichen Ursprungs, dennoch sollfe beim Umgang mit den
Materialen aul gute Laborpraxis geachtet werden, '

Warnhinweise und Vorsichtshinweise

Far Verwendung zur In-vitro-Diagnose. Bei -15 °C oder darunter lagem. NICHT BEI
RAUMTEMPERATUR LAGERN andi finden Sie im

Nova. Beachten Sie die standardgemaB erlorderlichen Verfahren far den Umgang mit
Laborreagenzien

Lagerung
Bei—15°C oder darunter lagern. Auf dem Efikett jeder Ampulle ist sine Chargsnnummer und sin
Verallsdatum vermerkt.

Verwendungsanweisungen
Bereiten Sie die tiefgekihlte Losung vor, indem Sie sie auf Raumtemperatur auftauen lassen. Den
Inhalt der Ampulle resuspendieren. Nova Controls enthalten EiweiBstoffe, die sich bei Lagerung
absetzen. Jede Ampulle vor dem Gebrauch leicht zwischen den Fingern ader Handen rallen, um
die Inhaltsstoffe zu vermischen. Nicht schtteln, da dies zu abermafiger Schaumbildung fGhren
nn. Die Ampulle aufbrechen (schitzen Sie Ihre Hande mit Handschuhen oder Gaze) und nach
dem Offnen innerhalb EINER MINUTE die Lésung mit Hille der Probennadel des Analysegerates
ansaugen bzw. die Losung in mit Anti fallen, Uberpriifen Sie,
in der Tabelle der Bereiche mit der auf dem Material

Einschrankungen
Die zugewiesenen Prifwerte konnen durch unsachgemafe Handhabung oder Lagerung sowie
durch Beschadigung der Produldvarpackung vor dem Gebrauch basintrachtigt warden:
Um einer Kontaminierung und dem Verlust von TCO, vorzubeugen, die Ampulle nur zur

der Lésung dffnen. Bei dds ird emplohlen, Ani-
Verdunsiungskappen 24 verwanden, um einen Veriust van TG0, zu verhindern. Trdbung der
Lesung oder Feststofte in der Losung weisen aut moglichen Verfall hin.

wurde nicht

jur zur mit Nov: Die L
fr die Verwendung mit Analysegeraten anderer Herstaller erstellt

Nepiypagi Mpoiévrog
TEpIEXe! UK EAEyxou oiBTIag Tiou el uToBANAE Ot QVGAUGN KaI TPAOKEUGCETal Ot Tpid ETTimeda
Via TV rapakohouBnan mg pétpnang Na-, K-, CI', Li, TCO,, Muxééng, BUN (oupia) Kat Kpeanvivng.

Evevudpievn xprian
Figinvi fi xprion yia T g améSoang Tou Avahutri Nova 18
MeBoBoAoyia

AvaTpEETe aTo Eyxeipitio O8nyiiv Xpriong Tou Avahuri Nova 16 yia  Me8oBohovyia kai g Apxég

Eoraon

To AiéAulia EAéyXou Nova Eival éva UNIKG EAEVXOU TIOISTTCG OE UYPF OO GVOITOS KITpNWTTO)
XPLIHATOS TIou eXe1 uTIoPANSE] GE avaAuan, MEpIEXE! OPYGVIKG Kal OVGPYaVa GUGTATIKG Wt Bdan Boeiag
A fvng. Exel i 6 070 TIpGicy. 10TGT0, BEV TIEPIEXE! TTGBEPOTIONNTES,
puBlorc Ei3ous, avihoya gapydxou MG YNKG Tou EYOéxcTaIve Empcoouy TV aTIGESan v
IGAUHGTA EAEYXOU TTEDIEXOUV VT PUBLIGTIKG SIGAUA HE Hoeig Nar,
K-, CI, Li*, TCO,, FAukd{ng, Oupiag kai Kpearvivng.

KaBe aumouha epiéxel eAGxiaTo 6yxo 1,2 mL.

] 70 XEIpIONS
NpoeiBoTroinon kai MpopUAGEEiS
Tiain vit fi xprior 4

G, WOTGG0, TpéTiel v akoAouBnBsi opr

—15%C i ce ey i
iou. AvarpEEre 1o Eyxeipidio OBmvicay Xpriong Tou
0T 1 GUVRBEIG TIPAKTIKEG TToU GTTITOGVTGI Yia 10

Xprion.
Amayopeerain UAGER g BeppoKkpacia Buw)
Avahutr Nova yia rhripeig oBnyieg. Axohou
XEIPIOUG EQVOCTPIGKLY GVIIBPAGTNALY.

DuAagn o
GoGeTa aTous—15°C f ot
nniepoknvia MENS avaypdgeral my enkéva.

gﬁnvizs Xpriong

Aupia pe éyre oe
EVAIDPALA T0 IEPIEYOLEVO TG AUTIOUACS. Ta AIGAILIOT EAEYXOU NOVA TEDIEXOUY TIpWTEIVES TTou
EVOEXETCI VG KATAKABICOUY KGTA T GUAGEN. AVAKVOTE GrGAG TNV GUTIOUAG b METQES Ty BaKTUAWY f
TWV XEPIY, VIG TV GVGHIEN TOU TIEPIEXOEVOU TG TIpIV ) Xprian. Mny avaKiveire Suvatd my apmiovAa,
Kab xeran i appos, Avoitre v A )
10 S6KTUAG Gag e vavTia f yales) Ka evioe ENOX AEMTOY avappograTe 10 SIGAUpia e 10 pUYXOg

BEIYLATOS Tou GVGAUTI i IETGRERETE 10 SIGRURG TTOUS LTIOBOXEiG SEVLTIV Lt KATIGKIG KGT TG

KaBe apmotha éxer évav apiBlud iaprisag kai

eEGTIONC. piBIGG TapTi GrovTivaxa eupoug ehvar
Blog i EKEIVOV TI0U GVaYPEETal 5T UAIKD,
Mepropiopoi )
o uEveg g avahuang 8a ¢ XEipIopoU i
QUAGENG, KaBLag kal Ty rep TI0u e TeBEi OE K Mg iag Tou
Fisi

o

Ve
v aroguyi pehuvang kar amibheiag rou TCO,, avoigre My GUTIOGAG, POVO YIG VG XPNOWIOTOIRCETE

1056Ay i 6 TN, GLVIGTaTaL N YpAon KaMGKIGV KA T

EEGTIGNG VIG TV GTIORUYA TG aTAEING Tou TCO,. Smrafing A

amorehei tvbeiEn mBavic aAojwang.

ia yprion o€ Avahutéc Nova 6

XPAiON G aVaAUTEG GARLY KATOOKEUATTA.

6 aTi6B00ng eV Exouv KaBopITTE v

To TIpoibv GuT éxel £yyGNan via MY aGB0ar] Tou, 6T TIEPIYPGGETa) aT0 Tapdv évBETo Kai n Nova
Bi | £upean eyyonon

Wir garantieran dafir, dass dieses Produkt die in der
aufgefihrten Merkmale eriillt. Nova Biomedical lehnt jegliche implizierte Gewéhrielslung oder
Garantie fir Gebrauchstauglichkeit oder Eignung zu anderen Einsatzzwecken ab, und tbernimmt in
:(elnem Fall Hattung r Folgeschaden gleich welcher Art, die nicht unter die vorstehende Garantie
fallen.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-Standardreferanzmaterialien zuriickverfoigt
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6 ka1 O€ Kapia Bev pepe euBUVN yia Eppean {npia Tiou Ba

TIPOKUIYE! GTIG TV TpoaVaESEiaa prTm £yy0Non
IxvnAdoipémra Mpormoy
O 6 i GUguwya s Ta MpdTunia YNKE Avagopdg NIST.
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Descripcién del produc
Contiene material para cunual ge calidad analizado, formulaco en tres niveles, para supervisar la
medicién de Na-, K+, C, Li*, TCO,, Glucosa, BUN (urea) y creatinina

Uso indicado .
Para uso diagnéstico in vitro, a fin de supervisar el comportamiento de los Analizadores Nova 16.

Metodologia
Consultar ia Metodologfa y los Principios en el Manual de instrucciones de uso del Analizador Nova

Composicion

El Control de Nova es un material para control de calidad analizado liguido, color pajizo pélico.

Contans congiiuyantos OTGANCOS 6 iNorGAMICos an una base e albMINa Bovina. 6 ha anaGico

conservante al producto, aungue el mismo no contiene estabilizadores, productos para ajuste de

viscosidad, andlogos da drogas niairos materiales qus pusdan afectar ol comportamionto do los

sensores. Los controles conlien in tampén con concentraciones conocidas de Na-, K*, CI,
TCO,, Glucosa, Urea y Creatinina.

Gata ampalla contiene un volumen minimo e 1,2 mi

El producto no contiene constituyantes de origen humano. No obstante, se daben seguir las

buenas pré o para la de estos materiales.

Advertencia y Precauciones

Para uso diagnéstico in vitro. Almacenar a -15 °C 0 a una temperatura menor. No almacenar a
tomperalura ambiante. Consultar as insirucciones completas on el Manual do insiruccionos do uso
da Nova . Seguir las practicas estandar requeridas para la manipulacion de reactivos de
laboratario.

Almacenamiento
Almacenar a-15 C 0 auna temperatura menor. Cada ampolla tiene el nimero de lote y la fecha
de vencimiento impresos en la etiqueta.

Instrucciones de us:

Para propararla s Slucién congelada, descongelarla a temperatura ambiante. Suspender

nuevamente el contenico de la ampolia. Los controles de Nova contienen proteinas que pueden
Breciniar on almacenamianto. Fojar suavamente cada ampolla snie 105 G6d0S o Ias manos para
mezclar el contenico antes de usarlas. No agitar, dado que se puede formar espuma excasiva.
Romper Ia ampolla (protegerse los dedos con gasa o uantes) y, sin dajar pasar mas de UN
MINUTO, aspirar la solucion con la aguja muestreadora o transferiria a copas de muesira con
tapones antievaporacién. Verificar que el nimero de lote que figura en la tabla de rangos
esperados sea al mismo que el impreso en el material.

Limitaciones

Los valores de ensayo asignados se veran afactados negativamente an caso de manipulacién o

almacenamiento indebico, 0 sila integricad del envase del producto ha sido comprometida antes de

su uso

Afin 3 pravenir a contaminacién y péraida de TCO,. abira ampolia s6lo cuando 5o vaya a

utilizar 1a solucién. Sise usa el muestreador automatico, se racomienda utilizar tapon

A evaporacion para pravenir Ia pérdida da TGO, La urbidez oé la soucion o a prasencia da

matarial pariculaco en i son nccadoras d un posie dataroro o a soucidn.

Para usar slo o Nova No se las de
pava usar en de otros

Se garantiza que este producto funcionaré como se describe en el prospecto del procucto; Nova

Biomdical cesconoce cualquier garantia implicita, o declaracién de comerciabilidad o aplitud para
un fin determinado, y en ningtin caso Nova serd de darios que
surjan a pariir de la garantia expresada anteriormente.

Trazabilidad de los estdndares
Los analitos se irazan segin los Materiales de Referencia Estncar del NIST (National Institute of
Standards and Technology. Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
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Des:ncao do produto
Co

ma substancia de controle de qualidade ensaiada, formulada em tr8s niveis para
monitonzar a medigao ce Na*,K*, CI', Li, TCO,, glicose, BUN (ureia) e creatinina.

Uso pretendido
Para uso em

in vitro para moni o dos Nova 16
Metodologia
Consultar 0 Manual de Instrugdes do analisador Nova 16 relativamente & Metadologia e Principios.

Composicao
Nova Control & uma substancia liquida de controle de qualidade ansaiada, de cor de palha clara.

Coniém consituintes organicos @ inorganicos numa baso de albumin bovina, Foi adicionado um
conservante ao procuto, embora ndo conte

Description du produit
Contient un produit dosé de contrdle de qualité formulé A trois niveaux et utilisé pour le suivi des
mesuras de Na*, K*, CI', Li*, TCO,, glucose, azote uréique du sang (urée) et créatinine.

Usage a
Uniston, prévus en diagnostic in vitro pour contrdler le fonctionnement des analyseurs Nova 16.

Méthodologie
Vair les instructions d'utilisation de 'analyseur Nova 16 pour la méthodologie et les principes.

Descrizions del prodotto

dosate a re livelli i formulazione per il monitoraggio delle
misurazioni di Na*, K*, GI', Li*, Tco . glucosio, BUN (urea) e creatinina.

Uso previsto
Heop e

itro per il monitoraggi ioni izzatori Nova 16.
Metodo

Per sui principi delle pr analisi, i i
I'uso dell'analizzatore Nova 16.

sostanza liquida Contiene

base di alby

Composition

Nova Conirol estun liquide dosé do contrdlado qualité ce couleur paille clair. Il contient des composants Compnslzlune
ns une bas Un a 816 ajouté au produit ;

il i Cohtlonttoutefbia o siabisatour, i ajusmur de vnscosué ni succédané de médicament i autre

produit pouvant affecter la linarité das dlectrodes. L une solution

bovina.
non contiene tuttavia stabilizzatori, regolatori di viscosit O BrmaesSostig o Sire

avec concentrations connues de Na“,
Chag un volume 1
Ces solutions ne contiennent aucun composant d' ungme humaine ; il canvient toutefois de respecter les
pratiques e laboratoire dans la manipulation de ces produits’

-, CI. Li” TCO, glucose, uréo o créatinine.

Avertissement et précaution:
Pour uunsauon o dlagnosnc i vllro Conserver & une température maximum de - 15 c Ne pas stocker

sostanza capaci di compromettera s prestazion ol sensor. | contrall ‘qualita contengono una

jone tampone con concentrazioni note di N Cr, Ui, TCO,, glucosio, urea e creatinina.
gni hala cotiona un volume minmo di 1,2 mi.
N i i origi i racco tuttavia di adottare le normali procedure di

la

Avvartenze s precauzioni
i

nte. Voir dutilisation de 'analyseur Nova
compiates. Respecler les pvauques standard requises pour la manipulation ces. ressiis do eboratoie:

Stockage
Comeriacbiin température maximum de -15°C. Le numéro de lot et la date d'expiration sont
imprimés sur I'étiquette de chague ampoule.

Instructions d'utilisation

Prépareria : ala ambiante. Rétablir la suspension du
contenu de l'ampoule. Les contrdles Nova contiennent des protéines susceptibles de se déposer durant
le siockago. Fai tournar délicaiament chague ampaula enira fes coigls oules mains pour mélanger o
contenu avant usage. Na pas secouer, ceci pouvant créer un excés de mousse. Briser les extrémités
de I'ampoule pour Fouvrir fo pvo(égsr ies uclg\s B aid e gants ou de gaze) et cans s MINUTE aui
sut assireria sluton drect u la transtérer d

n vmn Conservarea -150C 0 a una temperatura infariore. NON CONSEFWAHE a

Gallanaizzatore Nova, Adofiara 8 procadura Standarc pera manipelazions dei reaganii i laboratoro

Conservazione
Conservare a-15°C 0a una inferiore. Sull'etichetta fiala numero
dellotto e data di scadenza.

Istruzioni per I'uso

ambiente.
la. | controll uuzlna positarsi a saguno
gni fiala tra le dita o le mani per miscelara il contenuto
prima dell'uso. Non agitare per evitare la formazione di schiuma in eccesso. Aprire la fiala

contenuto cella

Vénrsr quele
\cenuaue Aceluiindigué sur le produit

attendues est

Limitations

tat de I trutilisation
ou produit peuvent affecter & cas aegvés divars les valaurs de dosage attribuées
Pour itar une contamination ou une parte d TCO,.ourir fampoulo uniquament pour ufisor 2
solution. En cas d'utilisation de passeur
évaporation pour empécher la perte ¢e TCO,,. La pvésenoe oo paricules routiant 1a soution peut aire
révélatrice de dégracation.
Utilisation prévue istiques de lindarité ne sont
pas Sa0ReS pour utisation Suf Gas analyseurs 4 autios brcans

Coprodutect garanti pour fonctionner de la mani i la notice
Bio i d'adaptation 4 tout auire usags atns
pam oty o e o respansable ce dommages indirects survenus hors des conditions
précisées dans la garantie expresse mentionnée ici.

Tragabilité des standards
aine d'

selon les p réiérence standard du NIST (National
Insitute of Stancards and Technology)
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Produktbeskrivaing
Innehaller i itre for
CI, Li*, TCO,, glukos, BUN (urea) och kreatinin.

ing av matningar av Na-, K-,

Avsedd anvindning
For in vitro-diagnoser for att Gvervaka prestanda hos Nova 16-analysatorer.

Metodik
Se bruksanvisningen for Nova 16-analysatorn {6r metodik och principer.

Sammansaéttnin;
Kontrollen Nova ar en matt hofargad vétska och en analyserad kvalitetskontroll Den innehaller
organiska och inorganiska bestandsdelar med en bas av albumin fran natkreatur.

andlogos de farmacos ou outras suhslénmas qua possam aiec(ar o desempanho dos sensores
Os controlos contdm uma P de Na*, K, Cr,

TCO,, glicose, uraia e creatinina.

Cadz ampola contém um volume minimo de 1,2 ml

Hiao con:ém consiiinias cs origam hurana, ndo obstants cover saguirsa as boas préficas de

Aviso e precaugde:

Para clagnéshco “h ¥iro, Conservar atemparaturas iguais ou mlanares a—15°C. NAO
CONS! R & temperatura ambiante, Consultar o Manual de s Nova para instrugdes
camplalas Segull as praticas normalmente exigicas para o manuseanemo de reagentes
laboratoriais.

Conservagio .5
Conservar a temperaturas iguais ou infariores a —15°C. Caca ampola possui um nimero de lote &
data de validade impressos no rétulo.

Instrugdes de utilizagao
Prepara o aa
conatdo da ampola. Os controlos Nova contam roteinas que podam eedimiantar Gurante.o.
armazenamento. Rocar suavemente cada ampola b entre 05 cecos ou as maos para misturar o
r.an~euao antes da utilizagdo. Evitar agitar, j& que pode ocorrer um excesso de formagao 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 ce lote que aparece
na tabala das gamas previstas & igual ao nimero de lote imprasso no produto.

Limites -
Os valores ensaiados atribuidos serdo
o 80,00

a!eclaﬂos por
do produto tiver sido Domplumendz

antes da utilizagao.

Para prevenir a contaminagdo e a perda de TCO,, abrir aampola apenas Guando for para util
solugao. Se se utilizar o auto-amostrador, é recomendavel utilizar-se tampas anti-svaporagao
para impacir a perca de TCO,. A turbidez ou a existéncia de material particulado na solugao & um
indicio de possivel deterioragao.

Para uso exclusivo em Nova . As de nio
foram para uso em i de outros

ara

0 dasempenho ceste produto conforme descrito no seu folheto est4 garantico, a Nova Biomedical
declina qualquer responsabilidade por qualquer garantia ou comerciabilidade ou aptidao para
qualquer outro fim implicitas e em nenhuma circunstancia assumir a Nova Biomecical qualquer
lesponsabmcade por quaisquer danos indiractos que se verifiguem fora da garantia expressa atrs
referi

Rastreabilidade dos padroes
Os analitos sao analisacos por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST

! pocumento NCCLS M29-T2.

r tillsa innehailer emellertid inga slamhsmlngsmadal amnansom
andrar viskasiteten, drogersattningsmedel eller annat material som kan paverka givarnas

prestanda Kontrollena innehaller en bufirad I6sning med kanda koncentrationer av Na-, K-, CI', Li*,

TCO,, glukos, urinamne och kraatinin.

Varjé ampullinnehaller minst 1,2 mi

De innehdller inte nagra Sastaaddsiar av manskligt ursprung, Hantera dem med normal
forsiktighet.!

Varning
Avsedd f6r in vitro- dlagnosuk Férvaras vid. allerunﬂer 15°c FORVARA INTE i rumstemperatur.
komplett Falj erforderlig praxis for

Se
hantering av Iaboramnaraagsnsur

Srvaring
Forvaras vid eller under -15°C. P4 varje ampull finns en etikett med et partinummer och
utgangsdatumet.

Bruksanvisning

Férbered den frusna Isningen genom att tina upp den till rumstemperatur. Suspendera ampullens
innetial pd nytt, Nova-kaniroller innehaller proteiner, som kan satta sig nar de lagras. Snurra varje
ampuil mellan fingrama eller handerna, s& att innehallet blandas innan du anvénder dem
S dom {75, ahersom innenaiit kan skamema. Oppna ampulien (skycca ingrarna med
gasbinda eller handskar) och sug upp 16sningen inom EN MINUT med en provnal eller overfor
{osningen till provkappar med lock som skyddar mot avdunstning. Kontrollera att partinumret i
tabellen Farvantace intervall ar detsamma som det som finns pa kontrollampullen

Begrénsningar

Tildelads analysuarcen pAverkas negativt av felakig hantering ellerlagring och av at produkterna

har packats upp innan ce anvand:

Far ot orhinara forarening och (brust av TCO,, ska du Gppna ampullen endast ¢a du tanker

anvanda losningen. Om en provvaxlare anvants, bor du aven anvanda lock som forhindrar

avdunstning for att forhindra foriust av TCO, under analysen. Om Isningen ar grumlig eller

innahillr parikiar & det ot teckan o2 eveniuell nedbrytning.

Fir andast anvandas pa N
ndra

har inte upprattats

Den har produkten att fungera enlig!

Biomedical Iransager sig aventueliancireiia garar\uar sal]bama. slier lampiighet (nr andra
ancamal, oc! kall under inga halla:

eventuella ioucskacmsam uppkammev {Fin dan ovan namnda ulryckiga garantin.

Sparférmaga - Standarder
Analyter sparas med NIST Standardreferensmaterial

T NCCLS Dokument M29-T2.

i con dei Guanti o una garza e, nel giro ci UN MINUTO, aspirare Ia soluzione & la sonda

e. V AN P ia bl dogh intorvall provistisia
identico a quello indicato sulla sostanza

Limitazioni

| valot dosal assagnat posso dalla i ione errate o

e Tatio & Lontaminasione 1o pardlla i TCO,, aprire la fiala esclusivamente per utiizzare
lasoluzione. S si utilizza il campionamento automatico, si consiglia l'utlizzo Gi tappi antievaporazione
per evitare la perdita di TCO,. La torbicita o la presenza di particelie nella soluzione sono indice di un
possibile deteriorameno.

va B ical. C

lle prestazioni per

Da i i Noy
luiilizzo con i altri procuttori non

Sono garantitele prestazioni del procotto in conformita alla descrizione delle presenti istruzioni; Nova
Biomedical declina qualsiasi responsabilita di garanzia implicita, i commerciabilita o di idoneita a un fine
icol: non potra in i dalla

sucdetta garanzia espressa.

Rilevabilita degll standard
Analit ilevabili in base allo Standard Referance Materials cel NIST (National Institute of Stancards and
Technology)

7 documento NCCLS M29-T2.
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