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CONTROL 1|2 LOT| 23156050

8 2025-05-17

Expected Ranges, Erwartungsbereiche, Avapevopeva 0pn, Intervalos esperados,
Plages attendues, Intervalli previsti, Varhaté tartomanyok, SIS,
of|Ak 9l Gamas previstas, FIHASEE

8 CONTROL :

23137034 2025-05-17 min - X - max min - X - max
[conTRoL [2] 23137035 2025-05-17

pH* 7.41-7.46-7.51 7.53-7.58-7.63

H+* nmol/L 38.9-34.7-30.9 295-26.3-234

Hct % 52 - 55-58 63 - 66 - 69

Na+ mmol/L 134.3-139.3- 1443 114.8-118.3-121.8

K+ mmol/L 3.29-3.49-3.69 6.02-6.32-6.62

Cl- mmol/L 96.7 - 100.7 - 104.7 80.1-84.1-88.1

iCa mg/dL 3.81-4.45-5.09 6.57 -7.37-8.18

iCa mmol/L 0.95-1.11-1.27 1.64-1.84-2.04

iMg mg/dL 0.68 - 1.00 - 1.31 2,60 - 3.04 - 3.47

0.28-0.41-0.54 1.07-1.25-143

iMg mmol/L

* Only Available on the Stat Profile ES Comp Plus Analyzer

* Disponible Gnicamente en el analizador Stat Profile ES Comp Plus
* Nur am Stat Profile ES Comp Plus Analysegerat verfiigbar

* AlaTifeTaun povo otov AvaAuTth Stat Profile ES Comp Plus.

* Disponible uniquement sur I’analyseur Stat Profile ES Comp Plus.
* Disponibile esclusivamente sull’analizzatore Stat Profile ES Comp Plus
* Csak a Stat Profile ES Comp Plus analizatoron all rendelkezésre

* Stat Profile ES Comp Plus 247|0f|A2t Al 7Hs 8t

* Apenas disponivel no Stat Profile ES Comp Plus Analyzer

* {X{#£Stat Profile ES Comp Plus & #r2#3{#H

* Stat Profile ES Comp Plus i E TOHMERATEET
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Product Description

Contains assayed qualily control material formulated al three levels for moniloring the measurement of pH, Het, Nar, K-,
CF, Li*, Ca~, and Mg™

Intended Use

For in vitro diagnostic use to monitor the performance of the Stat Profile Prime ES, Stat Profile Prime ES Plus, and Stat
Profile Prime ES Comp Plus Analyzers.*

Methodology

Refer to StatProfile Prime Analyzer Instruction for Use Manual for Methodology and Principles.

Composition

Nova Control s a pale straw colored liquid assayed quality control malerial. Contains organic and inorganic constiluents
in 2 bovine albumin base. A preservative has been added to the product; however it does not contain stabilizers, viscosity
adjusters, drug analogs or other malerials which might affect the performance of sensars. Cantrols contain a buffered
solution with known concentrations of pH, Het, Nar, K, CI, Li*, Ca™*, and Mg™*

Each ampule contains a minimum volume 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 vitro diagnostic use. Store at 2-8°C. Do not Freeze. Refer to the Nova Instructions for Use Manual for complete
directions. Follow standard praclices required for handling laboratory reagents.

Storage

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

Directions for Use

Re-suspend the ampule contents. Nova Controls contain proleins, which may setlle with storage. Gently rolate each am-

pule between fingers or hands to mix contents prior to use. Avoid shaking, excess foaming may occur. Snap open the am-

pule (protecting fingers with gauze or gloves), aspirate solution with sample probe or transfer solution into sample cups.
Verify that the lot number appearing on the expecled ranges lable is he same as the lot number printed on the malerial
Limitations

Assigned assay values vill be adversely affected by improper handling or storage, or if the integrity of the product
packaging has been compromised prior to use. Cloudiness or particulate matler in lhe solulion is an indicalion of possible
deterioration.

For use on Nova Biomedical Analyzers Only. istics have not been for use on other
manufacturer’s analyzers.

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

Traceability of Standards

Analytes are traced to NIST Standard reference materials.

'NCCLS Document M29-T2.
~*The Stat Profile Prime ES Plus and Stat Profile Prime ES Comp Plus Analyzers are not currently CE marked.

ES

Descripcién del producto

Contiene material para control de calidad analizado, formulado en tres niveles, para supervisar la medicién de pH, Het,
Nat, K+, Cl-, Li+ , Ca++, y Mg+

Uso indicado

Para uso diagnéstico in vitro para verificar el desemperio de los analizadores Stat Profile Prime ES, Stat Profile Prime ES
Plus y Stat Profile Prime ES Comp Plus.™*

Metodologia

Consultar fa Metodologfa y los Principios en el Manual de instrucciones de uso del Analizador StatProfie Prime.
Composicién

El Control de Nova es un material para control de calidad analizado liquido, color pajizo palido. Contiene constituyentes
organicos e inorganicos en una base de albimina bovina. Se ha afiadido conservante al producto, aunque el mismo no
contiene estabilizadores, productos para ajuste de viscosidad, andlogos de drogas u otros materiales que puedan afectar
el comportamiento de los sensores. Los controles contienen solucién tampén con concentraciones conocidas de pH, Het,
Na', K*, CI, Li*, Ca™, y Mg™.

Cada ampolla conliene un volumen minimo de 1,2 mL.

El producto no contiene constituyentes de origen humano. No obstante, se deben sequir las buenas précticas de
laboratorio para la manipulacién de estos materiales.’

Advertencia y Precauciones
Para uso diagnéstico in vitro. Almacenar a 2-8"C.No congelar. Consultar las instrucciones completas en el Manual de
instrucciones de uso de Nova. Seguir las practicas estandar parala 6n de reactivos de

Almacenamiento

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

Suspender nuevamente el contenido de la ampolla. Los controles de Nova conlienen proleinas que pueden precipitar
se en almacenamiento. Rotar suavemente cada ampolla entre los dedos o las manos para mezclar el contenido antes
de usarlas. No agilar, dado que se puede formar espuma excesiva. Parta la ampolla para abrira (protegiendo los dedos
con gasa o guantes), aspire Ia solucién con una aguja muestreadora o transfiera Ia solucién a recipientes de muestreo.
Verificar que el nimero 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 veran afectados negati en caso de 6n o

indebido, o si la integridad del envase del producto ha sido comprometida antes de su uso.

La turbiedad o la presencia de particulas en la solucion pueden indicar deterioro de la solucién.

Para usar SOLO con Anal de Nova Biomedical. No s han las isticas de fio para
uso con analizadores de otros fabricantes.

Se garantiza que este producto funcionara como se describe en el prospecto del producto; Nova Biomedical desconoce
cualquier garantia implicita, o declaracién de comerciabilidad o aptitud para un fin determinado, y en ningin caso Nova
iomedical sera de dafios que surjan a partir de la garantia expresada anteriormente.

Certificacion de patrones
Los patrones de analitos estan certificados segin los materiales de referencia de NIST (National Institute of Standards
and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

*Documento M29-T2 del NCCLS.
**Los analizadores Stat Profile Prime ES Plus y Stat Profile Prime ES Comp Plus atin no cuentan con el marcado CE.

200 Prospect Street

Waltham, MA 02454 U.S.A.
LPN 56299F 2021-06



Produktbeschreibung =
Enthilt geprifies Qualtatskontrollmaterial, in drei Stufen formuliert, zur Uberwachung der Messung
von pH, Het, Na*, K*, CF, Li*, Ca™*, und Mg"".

Verwendungszweck -

Fir den Gebrauch in der /n-vitro-Diagnose zur Ul g der Leistung der ate Stat
Profile Prime ES, Stat Profile Prime ES Plus und Stat Profile Prime ES Comp Plus.™
Methodologie )
Informationen (iber Methodologie und Richtlinien finden Sie im Bedienerhandbuch zum StatProfile
Prime Analysegerat.

Zusammensetzung
Bei Nova Control handelt es sich um eine blasse, slmhfarbene Flussigkexl die als gepriftes
Qualitétskontrollmaterial verwendet wird. Enthal auf Basis
tierischen Albumins (von Rindern). Dem Produid wurde ein Kunservlerungsrnmel 2ugesetzt. Es enthalt
jedoch keinerlei oder sonstige Stoffe,
welche die Leistung der Sensoren beeintrachtigen kénnten. Die Kontrollen enthalten eine gepufferte
Lésung mit einer bekannten Konzentration von pH, Het, Na®, K*, CI, Li*, Ca™, und Mg™

Jede Ampulle enthalt mindestens 1,2 ml.

Enthalt keine Bestandteile menschiichen Ursprungs, dennach sollte beim Umgang mit den Materialen
auf gute Laborpraxis geachte! werden.!

Wamhinweise und Vorsichtshinweise

Fir \/erwendung 2ur in-vitro-Diagnose. Bei 2-8°C lagem. NICHT EINFRIEREN. Vollstindige
finden Sie im von Nova, Beachten Sie die standardgemats

erforderichen Verfahren fir den Umgang mit Laborreagenzien.

Lagerun
Bei 260 lagern. NICHT EINFRIEREN. Auf dem Etikett jeder Ampulle ist eine Chargennummer und
ein Verfallsdatum vermerkL

Verwendungsanweisungen

Den Inhalt der Ampulie resuspendieren. Nova Controls enthalten EiweiRstoffe, die sich bei Lagerung
absetzen, Jede Ampulle vor dem Gebrauch leicht zvischen den Fingern oder Handen rollen, um die
Inhaltsstoffe zu vermischen. Nicht schilteln, da dies zu GbermaBiger Schaumbildung fhren kann.
Die Ampulle aufbrechen (schiitzen Sie Ihre Hande mit Handschuhen oder Gaze) und die Losung

mit Hille der Probennadel ansaugen bzw. die Lasung in Probenbecher fullen. Uberpritfen Sie, ob

die C in der Tabelle der Bereiche mil der auf dem Malerial aufgedrucklen
Chargennummer ibereinstimmt

Einschrankungen
Die zugewiesenen Priffwerte kénnen durch unsachgemafie Handhabung oder Lagerung sowie durch
Beschadigung der Produktverpackung vor dem Gebrauch beeintrachligt werden. Tribung der Lésung
oder Feststoffe in der Lésung weisen auf moglichen Verfall hln

Nur zur g mit Nova Die istik wurde nicht fiir
die Verwendung mit Analysegeréten anderer Hersteller erstellt.

Wir garantieren, dass dieses Produkl die in der
Merkmale erfllt. Nova Biomedical lehnt jegliche implizierte Gevzihrleistung oder Garantie fur
Gebrauchstauglichkeit oder Eignung zu anderen Einsatzzwecken ab, und Gbermnimmt in keinem Fall
Haftung fiir Folgeschaden gleich welcher Art, die nicht unter die vorstehende Garantie fallen.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

'NCCLS Dokument M28-T2.
“Die Analysegerate Stat Profile Prime ES Plus und Stat Profile Prime ES Comp Plus tragen derzeit
keine CE-Kennzeichnung.
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Nepiypagr Mpoidvrog
Mepiéxel UK eAéyxou TodTNTag Tou éxer avahuBel ke ApAoKEGZETal O Tpia emineda yia v
TapaxoAodBnon g pitpnong pH, Hel, Nar, K-, CI, Li, Ca™, kai Mg-.

EvBeikvusdpevn xprion

Tia SayvwoTiKi} Xprion in vitro it akoT6 v TiapakohoGBNon 1ng anéBOONS TwY CUTKEUGY avaAuaNg
Stat Profile Prime ES, Stat Profile Prime ES Plus, xa Stat Profile Prime ES Comp Plus.**

MeBoBooyia
Avarpigre 310 Eyxepidio OBnyiov Xpriang 1ou Avahurr StatProfile Prime yia 1 MeGoSoovia ka
n; Apx:';

To Alm\upu héyxou Nova civai éva uAikG £EAEyXou TIOIBINTAg OE UYPr| HOPPF GVOITON KITPVWTION
Xpyaros tiou Exo unoBOE oc avaAuon, MEpEXE! OPYVIKG Kal QVGPYVE UOTATIKG it fdon
Bociag A “Exa mpootedei 10 ipoidv. QaTA00, StV TIEPIEXE! TTABE pOTIOINTES,
PUBIOTE IEWBOUS, aVAAOYG PapHEKOU i GAAG UNIKG TIOU EVBEXETaI Va EMMPEGOOUV TV GTIGE00T TWV
nhekipodiwv. Ta Biaklpata eEAEYXOU TIEPIEXOUV Eva PUBICTIKG SIGAUNT PE YVWOTES GUYKEVTPUIOEIS PH,
Het, Na, K°, CI, Li*, Ca™, ka Mg™.

KaBe apmosha mepiéxer EAGXIoTo Gyxo 1,2 mi

Av kai BEv EpiExovIan oUTTaTIKG uvepmmvng TIPOEAEUONG, WOT6OO, TPEME! va akoAouBnBei 0pB
E£PYATTNPIAKS TIPAKTIKT) KATA 10 XEIPIOPO TWV UNKWY Qui@v.

MpoeiSomoinon kai MpoguAdgeg
Ma in vitro Siayvwortiki xprion. GuAdoaerar oToug 2-8°C Mnv Karayixere. Avarpigie o1o Eyxeipidio
OBnyiov Xpriang 1ou Avahutr Nova yia mAiipeg oBnyie. Axm\ouﬂnmz TIG OUVFBEIG TIPAKTIKES TTIOU
anaIToUVIal YIa 10 XEIPIOO EPYACTNPIGKEV GVISPAcTNPiw
®iAatn
®uhdooeiar oToug 2-8°C. Mnv Karayiigere. Kabe apnouha éxer évav apibps mapridag kai n
nuepopnvia AMgng avaypagerar any enkéra.
OBnyieg Xprlmv;

0 g apmoihag. Ta Aiahopara EAéyxou Nova Tiepiéxouv
TIPWIEIVES TTOU :vazxnm va karaxabiouv Katd 11 gokatn. Avakivriore anakd 1nv aproiha peiats
Twv SAKTUAWY ] TWV XEPILDY, Y1a TNV QvapiEn TOU TIEPIEXOREVOU TG TIPIV TN XPrian. My avakveire
Buvard mv aumiouha, kaBg EvBEXETa va GXNUATIOTE appog. AVOIETE TNV QUTTOUAG QIOOTIGVIAG TV
axpn g (MpooTaréyre 1a SakTuka oag pE yavria f yageg) ka eviog ENOE AEMTOY avappogiiote
10 BIGAUMG K 10 PUYX0S BEiYHATOg 10U avaAuTr f LETPEPETE T0 BIGAUPG GTOUG UTIOBOXEIG BEIYHATWY
VE KaTTaKia Kat@ Tng eéampiong. BefaiwBtire 6n o apiBuog Tapridag Tou avaypdgETal GToV Tvaka
QVapEvopEVOU EGPOUG Eival IBIOG WE EKEIVOV TIOU avaypaETal 610 UAIKG.

Mepropiopioi
AOH Gpeveg Tipi aviduang Ba apunIIKG oTAY TEpiTTWON QXATGANAOU XEIPIOOG
i puAaEng, Kuewg xaromy nwlmmur\ TIou EXE1 1668 O KivBUVO 1) GKEPAIG G g OUTKEUATIAG T0U
TpaiGviog. H GMopa anoreAe £vBeiEn mbavric aMoiwong.

apén
Tia xprion ot Avahutig Nova Biomedica povo.
Ta xapakmpIoTIK aneBoong Bev Exouv KaBopioT yia Xprion 0t avaAurig GAAWY KATAOKEUAoTAV.

To mpaiéy Qurd Exa eYydNan Y mv an6Beor Tov, Gmug MEPYPYETE 016 MopdY cveno xain Nova
Biomedical amonoicital kaBe Eppean eyyanon A
@Mov oxomd kar ot Kapia TigpimTwon f Nova Biomedical Sev pépe £uBovn yia [upcﬂn Znpia mou Ba
TIpOKUWE! G MY TpoaVapERBEioa PN Eyyonan.

IxvnAaowémra Mpordmwy

O1 IPOTBIOpITGHEVES 0UDiE aviKvEdoVIal OUpPWYa e 10 Mp61uTio YAKS Avagapdg NIST.

"Eyypago NCCLS M29-T2.
**01 ouokevés aviiluong Stat Profile Prime ES Plus ka Stat Profile Pime £8 Comp Plus &ev gépouv
enf rou mapéviog T oravon CE.

Descrigdo do produto

Conlém uma substancia de conlrole de qualidade analisada, formulada em trés niveis para
monitorizar a medigao de pH, Het, Na®, K*, CI, L, Ca*, e Mg™".

Uso pretendido

Para diagnésticos in vilro uliize para monitorar o desempenho dos analisadores Stat Profile Prime
ES, Stat Profile Prime ES Plus, e Stat Profile Prime ES Comp Plus.*

Metodologia

Consuttar o Manual de Instrugdes do analisador StatProfile Prime relativamente & Metodologia e Principios.

Composigao

Nova Control € uma substandia liquida de controle de qualidade analisada, de cor palha dara. Contém

constiluintes organicos e inorganicos em uma base de albumina bovma Foi adicionado um conservante

ao produto, embora nao contenha da analogos de fdrmacos ou

outras substancias que possam afetar o desempenho dos sensores. Os controles contém uma solugio-

tampéo com concentragdes conhecidas de pH, Hd, Na*,K*, CI, Li*, Ca™, e Mg".

Cada ampola contém um volume minimo de 1,2 ml

Nao conlem constituintes de origem humana nan obs(ante devem seguir-se as boas praticas de
estas

Aviso e precaugdes 1
Para diagndstica in vitro. Conservar a 2-8°C. NAO CONGELAR. Consultar o Manual de Instrugdes

Nova para instrugbes completas. Seguir as praticas normalmente exigidas para o manuseio de .

reagentes laboraloriais.

Conservagio

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

Instrugdes de uso
Ressuspender o conteiido da ampola. Os controles Nova contém proteinas que podem sedimentar
durante 0 amazenamento. Girar suavemente cada ampola entre os dedos o as maos para misturar

o conteiido antes da utilizago. Evitar agitar, j4 que pode ocorrer um excesso de formagao de espuma.
Abrir a ampola partindo a ponta (proteger os dedos com gaze ou luvas), aspirar a solug&o com a sonda
de amostragem ou transferir a solugdo para recipientes de amostra. Verificar se 0 nimero de lote que
aparece na tabela das gamas previstas é igual a0 nimero de lote impresso no produto.

Os valores znallsadns alnbuldos serdo negativamente afetados por manuseio ou conservagéo
da o produto tiver sido comprometida antes da uilizagao.
Aturbidez ou a exxslenma de material particulado na solugao & um indicio de possivel deterioragdo.
Para uso exclusivo el Nova As de néo foram
para uso em

de outros

O desempenho deste produto conforme descrito no seu folheto esté garantido e a Nova Biomedical
se isenta de qualquer responsabilidade por qualquer garantia ou comerciabilidade ou adequagdo
para qualquer outro fim implicitas e em nenhuma circunstancia assumiré a Nova Biomedical qualquer

responsabilidade por quaisquer danos indiretos que se verifiquem fora da garantia expressa acima referida.

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos so analisados por comparagéo a materiais de referéncia certificados NIST.

‘Documento NCCLS M29-T2.
~Os analisadores Stat Profile Prime ES Plus e Stat Profile Prime ES Comp Plus nao esto sendo
atualmente marcados com o selo CE.

Description du produit

Contient un produit dosé de conlrdle de qualité formulé  trois niveaux el ulilisé pour le suivi des
mesures de pH, Het, Na*, K*, CI, Lir, Ca™ el Mg™.

Usage attendu

Destiné au diagnostic in vitro afin de surveiller la performance des analyseurs Stat Profile Prime ES,
Stat Profile Prime ES Plus et Stat Profile Prime ES Comp Plus."™

Méthodologie
Voir les instructions d'utilisation de I'analyseur StatProfie Prime pour la méthodologie et les principes.
Composition

Nova Control est un liquide dosé de contrdle de qualité de couleur paille clai. Il contient des com-
posants organiques et inorganiques dans une base d'albumine bovine. Un conservateur a été ajouté
au produit ; il ne conlient toutefois ni stabilisateur, ni ajusteur de viscosité, ni succédané de médica-
menl, ni aulre produil pouvant affecter la linéarité des électrodes. Les contréles contiennent une
solution lamponnée avec des concentrations connues de pH, Het, Na, K, CI, Li*, Ca™ etMg™.
Chagque ampoule conlient un volume minimum de 1,2 mi.

Ces solutions ne contiennent aucun composant d'arigine humain
les praliques de laboraloire dans la manipulation de ces produils.'

convient toutefois de respecter

Avertissement et précautions

Pour uliisation en diagnostic i viro. Conserver a une tempéralure de 2-8 °C. Ne pas congeler.

Voir les instructions d'utilisation de 'analyseur Nova pour des instructions complétes. Respecler les
pratiques standard requises pour la manipulation des réacifs de laboraloire.

Stockage

Conserver 3 une température de 2-8 *C. NE PAS CONGELER. Le numéro de lot et fa date
dlexpiration sont imprimés sur Iétiquetle de chaque ampoule.

Instructions d'utilisation

Remetire le contenu de 'ampoule en suspension. Les controles Nova conliennent des proléines
susceplibles de se déposer duran le stockage. Faire tourner délicalement chaque ampoule enlre les
doigts ou les mains pour mélanger le conlenu avant usage. Ne pas secouer, ceci pouvant créer un
excés de mousse. Briser les exirémilés de 'ampoule pour l'ouvrir (se protéger les doigls avec de la
gaze ou des gants), aspirer la solulion avec une aiguille échantillon ou translérer la solution dans des
cupules échantillon. Vérifier que le numéro de lot indiqué dans le tableau des plages attendues est
identique & celui indiqué sur le produit.

Limitations

Une mauvaise manipulation, un stockage inapproprié ou un mauvais état de l'emballage avant
Iutilisation du produit peuvent afiecter a des degrés divers les valeurs de dosage atiribuges. La
présence de particules troublanl la solution peut ée révélalrice de degradahon
Utiisation prévue sur Nova

sont pas élablies pour lullisation sur des analyseurs d'aulres labncanls

de linéarité ne

Ce produit est garanti pour fonctionner de la manigre décrite dans la notice qui I'accompagne ; Nova
Biomedical décline toute garanie implicite de qualilé marchande ou d'adaptation a toul aulre usage
el ne peul en aucun cas élre tenue responsable de dommages indirecls survenus hors des condilions
précisées dans la garanlie expresse mentionnée ici,

Tragabilité des standards
Les analytes sont tracés conformément aux matériaux de référence normalisées du NIST (National
Institute of Standards and Technology).

‘NCCLS Document M29-T2.
“Les analyseurs Stat Profile Prime ES Plus et Stat Profile Prime ES Comp Plus ne portent pas la
marque CE pour le moment.
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Descrizione del prodotto
Contiene sostanze di controllo qualita dasale atre livell di formulazione per il monitoraggio delle
misurazioni di pH, Het, Na*, K, CI, Li, Ca™ e Mg"

Uso previsto

Da utilizarsi a fini di in vitro per il degli
Prime ES, Stat Profile Prime ES Plus e Stat Profile ane ES Comp Plus.™
Metodo

Per informazioni sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale i istruzioni
per luso dellanalizzatore StatProfile Prime.

Stat Profile

Composizione
Il controllo Nova & una sostanza liquida di controllo qualita dosata color paglierino pallido. Contiene
element costitutivi organici e inorganici in una base di albumina bovina. Al prodatto & stato aggiunto
un conservante; non contiene tuttavia stabilizzatori, regolatori di viscosita, farmaci sositutivi o altre
sostanze capaci di compromettere le prestazioni dei sensori. | controlli qualita contengono una
soluzione tampone con concentrazioni note di pH, Het, Na*, K*, CF, Li*, Ca™ e Mg™.

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

Non contiene componenti di origine umana. Si raccomanda lultavia di adoltare le normali procedure di
laboratorio durante la manipolazione delle sostanze.'

Avvertenze e precauzioni

Utilizzo diagnostico in vilro. Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. Per istruzioni complete,
consultare il Manuale di istruzioni per I'uso dellanalizzatore Nova. Adotiare le procedure standard per
la manipolazione dei reagenti di laboratorio.

Conservazione

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

Istruzioni per '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 dell'uso. Non agitare per evitare la formazione di schiuma in eccesso.
Aprire [a fiala proteggendosi le dita con dei guanti o una garza, aspirare la soluzione con la sonda di
campionamento o trasferire la soluzione nelle coppette campione. 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 dalla mani emate
o dal danneggiamento all‘integrita della confezione del prodotto prima delluso, La toricts o 1
presenza di particelle nella suluzmne sono mdlce d1 un possibie deterioramento,

Da utilizarsi delle per
Tuliizzo con analizzator i ahr pvoduﬂon non delemnnale

Sono garantite le prestazioni del prodotto in conformita alla descrizione delle presenti istruzioni; Nova
Biomedical declina qualsiasi responsabilita di garanzia implicita, di commerciabilita o di idoneita a un
fine particolare e non potra in alcun caso essere ritenuta responsabile 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).

‘documento NCCLS M29-T2.
“*Gli analizzatori Stat Profile Prime ES Plus e Stat Profile Prime ES Comp Plus al momento non
recano il marchio CE.
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Termék leirasa
Vizsgélt mindség-ellendrzési anyagot tartalmaz hérom szinten, amelyet a pH, Het, Na#, K+, Ck, Lis
Cat++ és Mg++ mérésének ellendrzésére alakitottak ki.

Rendeltetésszeri hasznalat

In viro diagnoszlikai hasenlatra a Stal Profile Prime ES, Stat Profie Prime ES Plus és Stat Profie
Prime ES Comp Plus
Modszerek
Atesztelési médszereket és elveket lisd a StatProfie Prime analizator hasznélati utasitésat
tartalmaz6 kézikényvben,

Osszetétel

A Nova kontroll halvany szalmasavga szind, folyékony vxzsgall mindség-ellendrzési anyag. Szerves és
szervetlen 6 p an. A Iermek (annslloszerl tartalmaz,
de nem tartaimaz ill i a 6 szereket,

3 va
egyéb anyagokat, amelyek esetleg az érzékelok - Akontrollok =
egy pufferezeft oldatot tartalmaznak pH, Het, Na+, K#, Ck, Li+, Ca++ és Mg++ ismert koncentrciéival.
Mindegyik ampulla legaldbb 1,2 mi mennyiséget tartalmaz.
Nem tartalmaz emberi eredetd 6 , de az anyagok
Iaboratériumi gyakorfatot.'

Kovetni kell a helyes

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
In vitro diagnosztikai hasznélaira. 2-8°C kbzott térolands, Tilos Vagyasz(am'A(e[Jes hasznslati
Utasitést I3sd a Nova haszndlati esse a eagen:

vonatkozé szokasos gyakorlatot.

Tarolas

2-8°C kozot tarolands. Tilos fagyasztani! Mindegyik ampulla cimkéjén szerepel a nyomtatott
tételszam és lejdrati ido.

Hasznalati utasitasok

Szuszpendalja Gjra az ampulla tartalmét. A Nova kontrollok fehérjéket tartalmaznak, amelyek a tarolds
ideje alatt leGlepedhetnek. Ovatosan forgassa meg mindegyik ampullat az ujjai vagy kezei kozbtt,
hogy hasznilat eltt 6sszekeverje tartalmukat. Ne razza fel, mert felesleges hab keletkezhet, Torje

le az ampulla tetejét (az ujait védje gézzel vagy kesztyivel), és az oldatot szivia fel mintavev tivel
vagy ontse mintavevs a varhaté feltantetett
tételszam egyezik-e az anyagra nyomtatott tételszimmal.

Korlatozasok
Anem megfelel5 kezelés vy tarolds, lletve 2 hasznalat eldtt a termék csomagoldsanak karosodésa
vizsgalai értékeket, Ha az oldat zavaros, vagy ha
szemesés anyagot fartaimaz, & az esell:ges mmlasa( jelzi.

Kizérélag Nova Ateljesitmé Gket nem
dllapitottak meg més gyartd analizstorain vl hasznala! esetére.

Atermék leirtaknak, és a Nova Biomedical
kizar minden blagos garanciat, & vagy barmilyen més célra valé alkal-
massagot, és semmilyen esetben semvillal feleldsséget a fent emlitett kifejezett garanciabol ereds
Kovetkezményes kdrokért.

megfelela

Szabvényok nyomon kovethetdsége
Az analltok visszavezethetok az NIST standard referenciaanyagaira.

"NCCLS Document M29-T2.
°A Stat Profile Prime ES Plus és Stat Profile Prime ES Comp Plus analizétorok jelenleg nem
rendelkeznek CE-jeloléssel.



