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Hematocrit
Product Description: An aqueous quality control material for he performan Eme wissrige Qi 2ur U g des Mepiypagi mpoi6vTog: Evu uEm K6 Blaupa EAEyXoU TIoIBTNTAG yia TV napaxoAouBnan Tng
hematocrit. For use on Nova Biomedical analyzers only. The controls are lormula'ed at two Ieve15 Nu g mit von Nova Die anédoaong Tou apatoKpl
Kontrollmittel sind zwe\smhg formuliert: EAEYXOU NapEXOVTQL OF 04 :mnzéu

Normal, Low Values )
[conmora] [eavmoc[1) Kontrollmittel 1: Normal, niedrige Werte Adhupa eAéyxou 1: uoloNoYIKS, XAUNAEG TIHEQ

ofinalS HighVales Kontrolimittel 2: Normal, hohe Werte [Exmeilz] AdAupa sAEyXou 2: DUTIONOYIKS, UPNASS TiEg
lntenﬂed Use: For in vitro diagnostic use for the of it on Nova i
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ad]\.s\ed 10 give a conductivity signal equivalent to a knuwn hematocrit value in whole blood and
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Warnings and Cautions: Intended for In Vitro Diagnostic use. Refer to Nova Instructions for Use
Manual Tor complete directions. DO NOT FREEZE. Follow standard practices for handiing
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
luvesl) Aspirate liquid from the ampule to the analyzer. Refer to Nova Instructions for Use
anual for complete directions

Limitations: Hematocrit controls are intended for of Nova

g der < Lentihigkeit der Prenon

be Ampullenthalt 1.7 mi. & ‘menschlichen Ursprunas sind nicht
enthalten, doch st beim Umgang mi Laborirakik Gntsrechender Sorgialt 2u veriateen (siens
NCCLS DOKUMENT M29-T:

Warnhinweise und Vorkehrungen: Fur In-Vitro-Diagnose vorgesehen. L

BHATOREET 370 LA LnAgn THY snidpasy o 0 vy
S QYWY WGTITA TV Berylianiov. Kage AHTOUAG RepiEX 10 L. Bev m:pl{:xuv’mn ouotatika
QvBpdIIVIG MPOEAEUONG, WOTOC0, KATA TO XEIPICKO AUTGY TV UMKGV TIPENEL va akoAouBolvial
ot apxES TG 0p8Ng epY3oTNPIaKAS MpakTkig (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2)

entnehmen Sie bitte dem Nova-Handouch. NICHT EINFRIEREN! Mit Lal

ist
ordnungsgemaB umzugehen

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

1 der
auf der Ampulle velglemhen sne muss Gbereinstimmen. Die Ampulle dHnen (dle Finger mit Gaze

or
Enaly2ers ONLY. Notfor g8 6 2ny oher TANCIAGIorerS: SeAye e
Traceability of Standards: Hematocrit values are traceable to NIST Standards

Expected Ranges: The expected range lor each analyte was

tzen)_ Flussigkeit von der Ampulle in den Analysator ansaugen
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und mit keinen
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ysing muliple funs of sach level of corirol on mulile analyzers. The b range indicates
the maximum deviations from the mean value which may cted under differing laboratory
condiions for analyzers operating within speciiications. Rufer to expected ranges tanie

Descripcion del producto: Material de control de calidad acuoso para supervisar el desempefio
e hamatocritos. Para usar solamente en analizadores Nova Biomedical. Los controles estan
|Dlmnlados ados niveles:

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

Usa indicado: Para uso diagndstico in vitro para supervisar el

de los

Die beruhen aut NIST-Normen.

Berelchstabelle: Der Iir den joweiligen Anlyten zu enwartende Bersich wurds bei Nova
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Description du produit : pvcdul. aqueux de camrdle de la qualité pour contrdler la performance
d'hématocrite. Pour utiliser avec les Les controles sont
formulés a deux niveaux

Contrdle 1 : normal, valeurs basses
Contréle 2 : normal, valeurs hautes

en
analizadores Nova.

ia: Para conocer la
de uso de Nova

y los principios, consulte el Manual de instrucciones

c Solucién de Las de los
ajustado para dar una sefial de a un valor de
sangre entera y para tener en cuenta el efecto de la concentracion de sodio sobre la
conductividad en las muestras. Cada ampolla contiene 1.7 mL. No contiene ninguna sustancia de
origen humano; sin embargo, deben seguirse las practicas de iaboratorio adecuadas al manipular
estos materiales. (REF. NCCLS DOCUMENT M23-12)

activos se han
conocido en

Advertencias y precauciones: Indicado para uso diagnéstico in vitro. Para conocer 1as
instrucciones completas, consuite el Manual de instrucciones de uso de Nova. NO CONGELAR
Siga las normas estandar para la manipulacién de reactivos de laboratorio

Almacenamiento: Almacenar a15°C - 30°C. NO CONGELAR. La fecha de vencimiento esta
impresa en cada ampolla

Instrucciones de uso: Verifique que el nimero de lote que aparece en Ja 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 anahzadcr Para conocer las
instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso de

prévue : pour diagnostic in vitro afin de surveiller la performance de Ihématocrite avec
les analyseurs Nova.

Méthodologie : voir le manuel d'utilisation de Nova pour la mé(hcdo!cgle et les principes.

c ition : solution des actits ont 6t ajustées
pour donner un signal de o équwalem 3 une valeur dTématiocrite connue dant lo sang
entier et pour lenif compte de ['effet de 2 conceniration du sodium Su la conduciivé des

5. Chagus ampoule coniient 1.7 L. Ne contien: aucun constuant 'origing humaine,
cepandant suivre 165 bonNes pratiques @ Iaboraloire pout rmanipuler cas produits. {REF. NGOLS
DOCUMENT M29-12)

ur diagnostic in vitro. Voir le manuel d'utilisation

Avertissements et misos en garde : prévy
npl CONGELER. Suivre les pratiques standard pour

lova pour les directives complétes. NE PAS
mampuler 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 : vérifier que le numéro du lot figurant sur le tableau des plages prévues
correspond A celui du Iot sur fampoul. Biser le oout e Fampoule (en se proisgeant les deigis
avec do la gaze ganis). Acpirer e liguide do Iampaule et le metire dans fanalyseur. Voile
Manuel drulisation Nova qui contient des Grecines compiete

TeploX v H avasyGewn Meplox TGy via K6Oc ipooBiopisueyn ouola
£xeL kaBoploTel and T Nova Biomedical Heta ané noAANAEG SIeEaywyeg eAE

TiOMANAGUS EKTEAEGELS KABE ENNESOU TV SAAURATGY EAEYXOU. H VGMEVBNEY TEpIOKT
TG UTOBEIKVUEL TN BEYIOTN ANOKAOT AN TN MEGT TiuR, 1) ONIola UMOPE{ Va MPOKUpEL KaTe
ané BlaQOpETIKEG EpYQTTNPLAKEG OUVBIIKES Yia GVAAUTEG MoU AEITOUDYOLY OULQWYA L& TIg
TPOBIaYPAPEG. AVATPEETE GTOV MIVAKG HE TNV QVAREVOHEVT MEPLOXH TIHGV.

Descrizione del prodotto — Un materiale acquoso di verifica della qualita per il monitoraggio
delle prestazioni dellematocrito. Per ['uso esclusivo sugl analizzatori Nova Biomedical. | controli
sono formulati a due livelli

Commllc 1: Valori normali, bassi
[coxmacT2] Controllo 2: Valori normali, alti

Finalita d'uso — Per 'uso diagnagiico inviro ai fni el monitoraggio dele prestazioni
dell'ematocrito sugl analizzatori Nov:

Metodologia - Per la metodologia e i principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni
per l'uso degli analizzatori Nova.

(c — Una soluzione Le ativi sono state
regolate al fine di dare un segnale di condutiivita equivalente o vamre di ematocrito noto nel
sangue in i tenere in Teffetto della o sulla

conduttivita dei campioni on Fals contane 1.5 ml. Now sontiens sosniont o origine umana;
attenersi tuttavia alle buor he di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIF.
AL DOGUMENTO NOLS M29.T2)

Avvertenze e precauzioni - Solo per I'uso diagnostico in vitro. Per istruzioni dettagliate, vedere il
Manuale contenente le istruzioni per ['uso dell’analizzatore Nova. NON CONGELARE. Adottare le
normali per la dei reagenti di

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

Istruzloni per I'uso — Controllate che il numero dilotta iportato nella tadella degli inervall
previsti corrisponda a quello indicato sulla fiala. Aprire fa fiala con uno scatto dopo aver protetto le
dita con una garza o indossato un paio di guaml Aspirare il liquido dalla fiala e porlo

nell'anali Per istruzioni ere il Manuale le istruzioni per luso

Limites : les cont:dles dhématacrite sont concus pour surveiller Ia des
Nova UNTQOEMENT NG 5as les uiliser avec des analyseurs o auires marGues.

Limitaciones: Los controles de hematocritos estdn d para supervisar
’anahladmes Nova Biomedical UNICAMENTE. No deben usarse con anallzadmes de otros
fabricante

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 miltples de cada nivel de control en analizadores mdltiples. La gama
esperada indica las desviaciones maximas del valor medio que pueden esperarse bajo
condiciones de laboratorjo diferentes para analizadores que funcionan dentro de las
especificaciones. Consulte la Tabla de gamas esperadas

novd

biomedical

Tragabilité des étalons : les valeurs d'hématrocrite sont tragables conformément aux normes NIST.

Plages prévues : la plage prévue pour chaque analyte a été

Gl

Limitazioni - | controlli con E
Nova Biomedical. Non usarli su anal(zza'on dl altre marche.

dei SOLI

exécutant plusieurs essais de chaque niveau de controle sur plusieurs analyseurs. La plag
prévue indigue les écarts maximum d [a valeur moyenne probable qui sera obtenue dans des
conditions de pour les s les 7

aagli standard - | valori di ematocrito sono conformi agli Standard NIST

Intervalli attesi — L'vmetva\lo atteso per ciascun analita & stato de lena!o dalla Nova

oir
{5 tabisau des plages prévuies

| EC |REP |Nova Biomedical GmbH

Hessenring 13A, Geb. G
64546 Morfelden-Walldorf Germany

analisi di ciascun livello di controllo su zatori. L'intervallo
atteso indica le devlazlom massime dal valore medio attese in condizioni dl laboratorio differenti
per gli analizzatori che funzionano entro le specifiche. Vedere la tabella degli intervalli attesi.
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Descrigéo do produto: Material de controlo de qualidade aquoso para monitorizar o
Os

1t
. Far endast anvéndas for Novz Bmmedlcal analysawlel Kontrollerna har

desempenho do hematécrito. Para utilizar apenas nos
controlos sdo formulados a dois niveis:

[eovmaiTi] Controlo
Controlo

lormal, Valores baixos
: Normal, Valores elevados

Utlizagdo prevista: Di ico in vitro para monitorizar o do nos
analisadores N

Metodologia: Consulte o Manual de instrugdes de utilizagdo do Analisador Nova para obter a
metodologia € principios de analise.

Composigao: Uma solugdo de 6litos. As s dos iientes activos foram
ajustadas de modo a fornecer um sinal de aum valor

hematécrito no sangue total e de modo a ter em conta o efeito da concentracdo de sédio sobre a
condutividade das amostras. Cada ampola contém 1,7 ml. Nao contém consituintes de origem
humana, embora devam ser seguidas as boas praticas laboratoriais durante a manipulagao
destes materiais. (REF. NCCLS DOCUMENT M23-T2)

formulerats for tva nivaer:

T3] Kontroll 1: normala, 14ga varden
Tl Kontroll 2: normala, hoga varden

Avsedd Fér in vitro di: skt bruk 18r akning av ion hos
Nova analysatorer.

Metodik: Se bruksanvisning 16r Nova angaende metodik och principer

En q na har justerats
16r att ge en konduktivitetssignal som motsvarar ett kant hematokritvdrde i helblod och for att ta
hansyn till hur natriumkoncentrationen paverkar provens kondukiivitet. Varje ampull innehdller 1,7
ml. innehaller inga bestandsdelar med ménskligt ursprung, men goda laboratorierutiner skall
f6ljas vid hantering av dessa material. (REF. NCOLS DOGUMENT M29-T2)

Varningar och Avsedd f6r in vitro k. Se for
Nova for |u|1513ndlga anvisningar. FAH EJ FRYSAS. Folj s!andardru(mer tor han.enng av

Destina-se a itro. Consulte o Manual d
de unlvzacau do Analisador Nova para obter instrugoes comple(as NAO CONGELAH Srgas as
préticas normais para a manipulagao de reagentes laboratoriais

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

Instrugdes de utilizagao: Verifique se o nimero de lote que surge na tabela de inervalos
esperados corresponde ao lote inscrito na ampola. Abra a ampola (protegendo os dedos

gaza o luvas,) AGpire o liquido Ga ampota para 6 analisador. Consulte o Manual de inairucaes de
utilizagao do Analisador Nova para obter instrugdes completas

Limitagdes: Os controlos do o APENAS dos

Fbrva"rlng: Forvaras vid 15°C - 30'C. FAR EJ FRYSAS. Sista 16rbrukningsdatum star pa varje
ampul

i som anges i tabellen med fdrvintade omrade
motsvarar saisen pd ampul AT e \(skyada fingrarna med gasav eler handskar).
Aspirera vatskan fran ampullen il

anvisningar

Begrédnsningar: Hematokritkontroller & ENBART avsedda fér évervakning av prestationen hos
Nova Biomedical analysatorer. Far inte anvandas med andra tillverkares analysatorer

analisadores Nova Biomedical. Nao devem ser usadus em de outros

Referenciagdo das normas: Os valores de hematécrito sao referenciados nas normas NIST ‘

for arden spéras till NIST

Forvantade omraden: Det (Grvéntade omradet 6r varje analyt har bestams hos Nova
Biomedical med hjalp av ettstor aral Korningar [6r vatle kontraliniv pA ot tort antal

Intervalo esperado: O intervalo esperado para cada andlise foi Nov.
usando virias execusaes de cada nivel de controlo em vAros anaisagores. O intervalo esparado
indica o njmero méxwo de desvios do valor médio que pads ser esperado em dilsrentes

condigoe que de acordo com as especilicagoes
Gonsulte a tabsia ds intarvalos e5perades

dntade omradet anger stérsta avvikelse Iran det medelvarde som kan
Toinias under slka iaparmioneiorhAllanger 1o analysatorer, nar de fungerar eniigt
specifikationerna. Se tabelien med férvantade virde
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