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Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avauevopeva Eupn, Rangos esperados,
Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas, Férvantade omraden
25015023 o 2026-12-23
24358026  2026-12-23 [ConTRoL[1] controL 2]
[CoNTROL[2] 24358027  2026-12-23 min - X - max min - X - max

Na* mmol/L 139 -144 - 149 116 - 120 - 124
K PRI 34-36-38 59-62-65
cr mmol/L 101-105- 109 82-86-90
TCO, mmol/L 22 - 26 - 30 13-16-19
Glu mg/dL 76 - 83 - 90 216 - 240 - 264
Glu mmol/L 4.18-4.57 -4.95 11.88 - 13.20 - 14.52
BUN mg/dL 12-16-20 47 - 54 - 61
BUN mmol/L 43-57-71 16.8-19.3-21.8
Urea mg/dL 26 -34-43 101-116 - 131
Urea mmol/L 43-57-71 16.8-19.3-21.8
TCa mg/dL 6.24-7.04-7.84 8.88-10.00-11.12
TCa mmol/L 1.56-1.76 - 1.96 222-250-278
Ca* mg/dL 3.86-4.50-5.14 6.55-7.35-8.15
Ca*t mmol/L 0.97-1.13-1.29 1.64-1.84-2.04
nCa* mg/dL 3.88-4.68-5.48 7.08 - 8.08 - 9.08
nCa* mmol/L 0.97 - 1.17-1.37 1.77-2.02-2.27
Mg* mg/dL 0.87-1.18-1.49 347-391-435
Mg mmol/L 0.36-0.49-0.62 145-163-1.81
nMg** mg/dL 0.84-1.20-1.56 3.60-4.13-4.66
nMg* mmol/L_ 0.35-0.50-0.65 1.50-1.72-1.94
Lij* mmol/L 0.52-0.64-0.76 1.74-1.99-2.24
pH 7.37-7.47-7.57 7.48-7.58 -7.68
H* nmol/L 42.66 - 33.88 - 26.92 33.11 -26.30 - 20.89
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Descripcion del producto
Contiana material para control o calicad analizado, frrnulado g iros nivalos. para suparvisar la
mecicion ce Na*, K-, CI, U*, TCO,, TCa, Mg™, Glucosa, BUN (urea) y pH

Uso indicado :
Para uso diagndsticain vitra, a fin de supervisar el compor:amian:o e los Analizacores Nova 1-14

Metodologia
Consuliar la Metocologia y los Principios en el Manual de instrucciones ce uso del Analizacor
Nova

Composicién
El Control da Nova es un material para conirol ce calicad analizaco liguido, color pajizo plico.
Contiens constituyantes organicos e inorganicos en una base ce albimina bovina. Se ha anadido
conservante al procucto, aungue el mismo no contiena estabilizacares, producios para ajusta ¢e
viscosicac, analogos ce crogas u otros materiales que puecan a‘ectar al comporiamisno ce los
sensores. Los contrales contienen solucion tampén con concentraciones conocicas ce Na-, K-, CI,
L*, Ca*, Mg, HCO,, Glucosa, Urea y pH.

Caca ampolla contiena un voluren minimo e 1,2 m

El procucto no contiene ntes ¢e origen humano. No obstante, se ceben seguir las
bubnas précicas 66 1aboratorio para 1a MANpUIACian £6 85108 MArariaIgs

Advertencia y Precauciones

Para uso diagnéstico in vitro Aimacenar a 2-8 C.No congelar. Consultar las instrucciones

complatas en el Manual G insiruccionas da uso ce Nova . Seguir las priciicas estancar
ce reactivos de

Almacenamiento
Almacenar a 2-8 °C. No congelar. Caca ampolla tiena el nimero ce lote y la f
impresos en la atiust

ha ce vencimiento

Instrucciones de uso
Suspendar nuevamente ol cantanido Gg Ia ampolia. Los controles da Nova contianan proteinas qus
puaden precipitar en almacenamiento. Rotar suavemente caca ampolla antre los cecos o la

Thanos ara thozclar ol Contonico anios o usarias. No agitar, ¢aco que se puece formar espuma
excesiva, Romper la ampolla (protagerse los decos con Gasa o guanies) y, sin cejar pasar mas ce
UN MINUTO, aspirar a solucion e la aguja muastreadora o transferirla a copas ce muestra con
1apones antievaporacion ua el niimaro ce lote que figura en la tabla ce rangos
Supatados 59 o1 MO cuo ol improse 2n el mareril

itacione:
Los valores de ensayo asignacos se varan afeciacos negativamene en caso de manipulacion o
almacanamiznto incabico, 0'ia integricac cel envase cal producio ha sico compromsiica anes ¢e

Afinde prevenir la contaminacién y pércica ce TCO,, abrir la ampolla sélo cuanco se vaya a
utilizar 1a solucié se usa el muesireacor auiomatico, se racomienca utilizar tapones
antievaporacion para prevenir la pérdica de TCO,. La turbicez ce la solucién o la prasencia ce
material par .culaco analla son Indleatbas daun posible ¢etarioro ca la solucién
Para usar SOLO ci N
comportamien:o nma \usar en analisacaros o oiros fabricantos

las de

$a garantiza que este procucto funcionard como se describa en el prospacta del procucio; Mova
Biomecical desconoca cualquier implicita, o ceclaracién ce comerciabilicad o aptitud para
un fin ceterminaco, y an ningin caso Mova serd ca canos aue
surjan a pariir ce |a Garantia exprasaca anteriormente.

Trazabilidad de los estandare!
Los se trazan segun los Matariales de Referancia Estandar cel NIST (National Ins:

itos se e of
Stancarcs and Technology, Instituzo Nacional e Normas y Tecnologia)
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Descrigao do produto
‘ontém uma substancia de controle de gualidace ensaiaca, formulaca & s par
monitorizar a medigao ce Ma-, K, C, Li*, TCO,, Ca™, TCa, Mg" Gicose, BUM ( m:a-a) oo

Uso pretendido
Para uso am

in vitro para K o dos Mova 1-14.

Metodologia
Consultar o Manual ¢s Instrugdes co analisacor Nova ralativamente & Metocologia e Principios.

Nova Gontrené uma subsiincia liguida ge controle ce qualicace ensaiada, ce cor ce palha clara
Con:ém constituinies organicos @ inarganicos numa base e albumina bovina. Foi acicionaco urm
ca

Description du produit
Contiant un procuit ¢osé ce contrdla ¢a Guallé | orrul & trois nivoaux gt s pour o suivides
CI, Li, TCO,, Ca*, TCa, Mg*, glucose, azote uréique du sang (urée) et pH.

mesures de Na-, K:

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

Méthodologie

Voir les instructions c'utilisation ce I'analyseur Nova pour la méthodologie et les principes.

Composition

Nova Control st un liguica cosé ce contrdle de qualité ce couleur paille clair. Il contient ces

composants organiGues et inorganiques dans une base ¢'albumine bovine. Un conservateur a été

ajoutd au procuit; il ne contient toutefois ni stabilisateur, ni ajusteur de viscosité, ni succécané de

médicamant ni autre procuit pouvant affecter la linéarité ces électrodes. Les contréles contiennant

une solution tamponnés avec concentrations connues ¢e Na, K-, CI, Liv, Ca™*, Mg*, HCO,,
lucose, urée et pH

& contient un volume minimum de 1,2 mL.

Ces solutions ne contiennent aucun composant c'origine humaine ; il convient toutefois de

respeciar les pratiques de laboratoire cans la manipulation ce ces procuits.'

Avertissement et précautions

utilisation an ciagnostic in vitro, Consarver a une températura de 2-8°C. NE PAS CONGELER
Voir les instructions c'uilisation ce I'analyseur Nova pour ces instructions complates. Respacter les
pratiques stancard raguises pour la manipulation des réactifs g laboratoire.

Stockage
Conserver & une température de 2-8C. NE PAS CONGELER. Le numéro de lot et la cate
daxpiration sontimprimés sur I'dticuetta de chague ampoule

Instructions d'utilisation
Remetire le contenu ce l'ampoula en suspansion. Les contrles Nova contiennent des proiéines
suscapibles ce so céposer durant a siockage. Fairs tournar a8licaiemen chagua ampouls eniro
Ies coigts ou les mains pour mélanger le contenu avan: usage. Na pas sacouer, ceci pouvant craer
un excas ca mousse. Briser les exirémités de I'ampoule pour I o (se protéger les coigts a I'aice
¢z gants ou ce gaze) e, dans la MINUTE qui suit, aspirer la solution ciracterent par l'aiguille
échiantillon ou Ia transtérer cans cas cupules échantillon avec bouchon anti-évaporation. Vérifier
icenticue a calui indiqué sur le produ:

cha
cue le numéro e lot incigué en ‘ourchaties attendues st

Limitations
Una mauvaise manipulation, un stockage inapproprié ou un mauvais état de 'emballage avant
Tutilisation Gu procuit peuvant affecter & des cegrés ivers les valeurs ce Gosage attribuées
Pour éviter una contamination ou une perte de TCO,, ouvrir I'ampoula. umcuur'mn pour wtiliser la
n Ce passeur automatique, il 85t recommancé dutiliser as bouchons.
vaporaiion pour smpdchar a parte ce TC0,-La présence se paricules | ircwblan: 13 solution
pout 83 udaiics i cigraca:

prévue Nova es ce linéarité ne
FiSiins pous [urliSAian suf 66 BRalySeurs auras fabnbanis

e produit et garanti pour fonctionner ga la manidro cécrite cans la notice cui laccompagne ;
HNova Biomedical cécline toute garantia implicita do qualité marchance ou c'adapiation 3 tou: aiirs
USAGe 61 N aut an aUCUN Cas Bita {anus FESPONSABIS Ce EOMMAGaS InGitesis SuranuS hors Gas
conditions précisées cans la garantie expresse mentionnée ici

Tragabilité des standards
Chaine ¢'étalonnaga ces paramaires selon les procuits de réiérance standard cu NIST (National
Institute of Stancaras anc Technology)

! NCCLS Document M29-T2.

Produltbeskrivning
Innahile itre for g av métningar av
Na K- G Lr TCO,, Ca*, TCa, Mg™, glukos, BUN (urea) och pH.

Avsedd anvindning
For in vitro-ciagnoser for att Gvarvaka pra:

nca hos Mova 1-14-analysatorer

Metodik

Sa bruksanvisningen for Nova-analysatorn for metocik och principer

Sammansattning

Konirollen Nova ar an mat héfargac vitska och en analyserad kvalit sk

organiska och inoraniska bestncscalar mec en bas av alburnin fran notki
h - Can innahaller amalleric mga siabilserin emackl Ao

'mII Den innehaliar

conservanta ao procuto, embora nao conten!
andlogos ce {4rmacos ou ouiras subsiancias Gue possam afsciar o gasampanho cos sensores
0s canirolos contém um tampao com o Na*, K, CI,

Mg’ ., Glicose, uraia & aH
Caua ampola ch M um volume minimo ce 1,2 mL.
Nao contém constituintes ce arigem humana, ndo obstanta cevam saguir-se as boas praticas de

Aviso e precaugdes =
Para ciagndstica in vitro. Conservar a 2-8°C. NAO CONGELAR. Consultar o Manual de
Instrugdes MNova para insirugdes completas. Seguir as praticas normalmenta exigicas para o
manuseameno G reagentas laboratoriais.

Conservagao y
Con;erval a2 B‘C MAO COMNGELAR. Caca ampola possui um nimero e lote e cata ce valicace
imprassos na e

Instrugdes de utilizagao
Resuspencer o contetco ca ampola. Os controlos Mova coniém protainas Gue pocem sacimentar
Guran:a o armazenamento. Rodar suavame: e caca ampola anira 0s C2Cos Ou 33 MA0S para
misturar o contedco antes ca utilizagao. agitar, j4 Gue pode ocorar um excesso ce
ormagao e 6spuma. AbIir a AMpola ParinGo a panta (orategar o5 tetos om vas ou gaze) @ no
espago ce UM IINUTO aspirar a soltigao com a sonda da amo: ansferir a solugao
para recipiantes ce amosira com tampas anti-svaporagao. Verificar se 0 nimero ce lote que
aparace na tabela cas gamas previsias & igual a0 ndmero de lote IMprasso no procuto.

Limites
Os valores ensaiacos atl mun:m seraa

a‘ectacos por
ca o produto tiver sico car\'xwr’\e ica

antes ca utilizagao
Para pravenir a contaminagao & a parca ce TCO,, abrir a ampola apenas Guanco for para utilizar a
solugao. Se se wilizar 0 auio-amosirador, & recomencavel utilizar-se tampas anti-evaporagao
para impacir a perca ce TCO,. A turbicez ou a existéncia ¢e material pariiculaco na solugao & um
mcu Ce possivel detarioragao.
Para uso exclusivo em As ce ndo
foram determinacas para uso am ot ot T o

O cesempenho ceste produto conforme cescrito no seu folheto esté garantico, a Nova Biomacical
caclina cualguar por qualguer garan

GualGuar ouito fm IMpIiciias & ar AGnhUMa Circans-andia asaurira a Nov Biomatical Gualausr
rasponsabilicace por quaisuer Canos inciractos que se verifiquem fora ca garantia expressa atrds
raferica

Rastreabilidade dos padroes
Os analitos sao analisacos por comparagao a matariais ¢ referéncia certificacos MIST.
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ar tils
ancrar viskositeten, crogersatiningsmacel eller annat material som kan paverka givamas
prastanca. Kontrollarna innehdllar en buffrad 16sning mec kanca koncanirationar av Mas, K, CF, Li*,
Ca™, Mg™, HCO,, glukos, urmar\neocn PH.

Varje ampull innahaller mins: 1.2 mi

Da innshallar inte nagra Nosidndadalor ay manskligt ursprung. Hantera cer mad normal

Varning
Avsedd for in vit w-cvagnos.tk Forvaras vic 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. Sa bruksanvisningen for
Folj erfarcarlig praxis for hantering av

laboratonaroaganser.

Forvaring
Foryaras vic 2-8°C; FAR EJ FRYSAS. P vare ampull finns en efiket mad ett partinummar och
uigAngscaume

Bruksanvisning
Suspancara ampullens innahall pa ny

tova-kontroller innahaller protsiner, som kan satta sig nar
calagras. Snurra varje ampull {Grsikiigt mellan fingrarna eller hancerna, sa b mnehalre AR
innan cu anvancer cam. Skaka cem inte, efersom innehélle: kan skumima. Oppna ampullan
(skycca fingrarna mec gasbinca oler hangskan) och Sug upp lo3ningan inor ER IAINUT mat on
provnal aller variar I6sningen till provkoppar mac lock som skyccar mot avéunsning. Konirollara
att partinumrat i taballen Forvantade iniervall ar detsamma som cet som finns pa kontrollampullen

m’

Begrinsningar
Tilldelace analysvarcan paverkas negativt av felal
hal packats upp innan ¢e anvancs,
Gr att f6rhincra ‘ororaning och forlust av TCO,, ska cu 6ppna ampullen forst nér cu tanker
anvanca cen. Om en provvaxlars anvands, bor cu aven anvanca lock som forhindrar avéunsining
; orhlm:la forlust av TCO, under analysen O losningan ar grulig eller innahdler pariikiar ar
en pa sventuall necbrytnin
qu endzs anvancas pé Nova
iancra

hai

tering sller lagring och av att procukarna

har ints upprata:

Den har procukze t fungara anligt och Mova
Biomacical ’rénsagarsvg evontusia inkiraia garanor saubame Glor amplighot for ancra
ancamal, och Nov skall uncer inga hallas for

eventualia falcsKacar Som uapkomMar Iren Gan ovan Aarnga ut ryakiga garanti

Spirsrmaga - Standarder
Analyter spiras mec NIST Stancardreferansmaterial
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Descrizione del prodotto
Contiene sostanze i contrallo qualita cosate a tre livalli di formulazione per il monitoraggio dalle
misurazioni ci Ma*, K+, CI Li, TCO,, Ca*, TCa, Mg, glucosio, BUN (urea) e pl

Uso previsto

Da utilizzarsi a fini ciagnostici in vitro per il i Nova1-14

prestazioni degli

Metodo
Par informazioni sul matodo e sui principi delle procedure di analisi, consuliare il Manuale
distruziani par l'uso dell'analizzatora Nova.

Composizione
Il controllo Nova & una sostanza liquica di controllo qualita dosata color paglierino pallico. Con
elamanti costitutivi oranici @ inorganici in una basa ci albumina bovina. Al Procotta & siato aggiu
un conservante; non contien via stabilizzatori, regolatori m viscosit, farmaci sostitutivi o al
sostanze capaci ¢i compromatiera le prestazioni cei sensor (oll qualita contengono una
Soluziona tampons con concanirazioni nota i ta-. Ke. O1. Li*, Gar Mgr. HCO,, glucosio, urea &
H

2mi

o
Ogni fiala contiene un volume mi i
Hon contiana componenti di origine umana. Si raccomanca t
cilaboratorio curante la manipolazione delle sostanze’

ravia di adottare le normali procecura

Avvertenze e precauzioni
diagnostica in vitro. Consarvare a 2-8°C. NON CONGELARE. Per istruzioni complete,
o I per l'uso cell'analizzatora Mova. Adottare le procecura stancarc
perlamanipolazione dei reagenti di laboratario.

Conservazione
Conservara a 2-8°C NON CONGELARE. Sull'atichetta ci ciascuna fiala sono stampati numero del
lotto & cata ci scacen:

Istruzioni per I'uso
Hisospancers il contanuto cala fiala. | conirolliqualia Nova contengono proteins che porrabbero

a saguito cella Ruotare a ra le Gita o le mani par

U0 prima Calluso. Non agitars per Gultra i (OTTaazions i schiuma in aCeas50

Aprire la fiala gandosi con dei guanti o una garza e, nel giro ci UN MINUTO, aspirara la
soluzione con la sonca ¢i campionamento cell'analizzatore o trasferire Ia soluzione nelle coppette
campione con tappi antievaporazione. Verificare cha il numaro di lotto che appara nalla tabella degli
intervalli pravisti sia icentico a quallo incicato sulla sostanza

miscelare il cont

Limitazioni

I'valori cosati assagnati possono assere alla arrate
Gl procotto prina dailuso,

Per evitars il fischio di contaminazions e la pardita ¢i 1CO;, apnre Ia fiala esclusivamante per

uilizzars la soluzione. Sesi utilizza il campionamento automatico, si consiglia Putiizzo i tappi

antievaporazione par avitare la parcita ci TCO,. La torbicita ola presenza ci particelle nella

saluziona sono inice ciun possibila catarioramani

Da utizzarsi

per l'utilizo con anali

c
zatori ¢i

Firion Getarminata

proc

Sono garanite le prastazioni el prodotto in confarmita alla descrizione delle presenti istruzioni,
Nova Biomecical ceclina cualsiasi rasponsabilita i garanzia impicita, i com bilita o Gi
idonaitd a un fine paricolars & non poiré in alcun caso assera fitanuta rasponsabile ci canni
emerganti cerivan'i dalla succetta Garanzia asprass

Rilevabilita degli standard
Analiti rilevabili in base allo Stancarc Referance Materials cel NIST (Nati
anc Technology)

nal Institute of Stancards
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