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23212031
23212032

&

2025-07-31
2025-07-31

min - X - max

min - X - max

pH*

7.34-739-744

7.51-7.56-7.61

H+*

nmol/L

45.7-40.7 - 36.3

30.9-275-245

Hct

%

47 - 50 - 53

64 -67-70

Na+

mmol/L

141.9-146.9-151.9

114.7 - 118.2-121.7

K+

mmol/L

3.47-3.67 - 3.87

5.99-6.29 - 6.59

Cl-

mmol/L

101.4-105.4-109.4

79.4-834-874

mg/dL

4.09-473-537

6.69-7.49 - 8.30

mmol/L

1.02-1.18-1.34

1.67 -1.87-2.07

mg/dL

0.73-1.04 - 1.36

2.58-3.01-345

mmol/L

0.30-0.43-0.56

1.06-1.24-1.42

* Only Available on the Stat Profile ES Comp Plus Analyzer

* Disponible inicamente en el analizador Stat Profile ES Comp Plus

* Nur am Stat Profile ES Comp Plus Analysegerét verfiigbar
* AlaTifeTon pévo otov AvaAuti Stat Profile ES Comp Plus.

Product Description
Contains assayed quality control material formulated at three levels for monitoring the measurement of pH, Het, Nar, K°,
Cr, 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 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 to the product; however it does not contain stabilizers, viscosity
adjusters, drug analogs or other materials which might affect the performance of sensors. Cantrols contain a buffered
solution with known concentrations of pH, Het, Na®, 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."

Waming and Precautions

Forin vitro diagnostic use. Store at 2-8°C. Do not Freeze. Refer to the Nova Instructions for Use Manual for complete
directions. Follow standard practices 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 proteins, which may settle with storage. Gently rotate 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 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 if the integrity of the product
packaging has been compromised prior to use. Cloudiness or particulate matter in the solution is an indication of possible
deterioration.

For use on Nova Biomedical Analyzers Only. ics have not been ished for use on other
manufacturer's analyzers.

This product is warranted to 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 out of the aforesaid expressed warranty.

Traceability of Standards

Analytes are traced to NIST Standard reference materials.
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Descripcién del producto
Contiene material para control de calidad analizado, formulado en tres niveles, para supervisar la medicién de pH, Het,
Na+, 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 Ia Metodologia y los Principios en el Manual de instrucciones de uso del Analizador StatProfile 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 afadido conservante al producto, aunque el mismo no
contiene estabilizadores, productos para ajuste de viscosidad, analogos 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, CF, Li*, Ca™, y Mg™.

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

El producto no contiene constituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas practicas de
Iaboratorio para la manipulacion 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 précticas estandar requeridas para la manipulacién de reactivos de laboratorio.

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 e la ampolla. Los controles de Nova contienen proteinas que pueden precipitar
se 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. Parta la ampolla para abrirla (protegiendo los dedos
con gasa o guantes), aspire la solucién con una aguja muestreadora o transfiera la 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 i en caso de manipulacién o

indebico, o si Ia integridad del envase del producto ha sido comprometida antes de su uso.

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

Para usar SOLO con de Nova Bi jical. No se han las isticas de fio para
uso con analizadores de otros fabricantes.

Se garantiza que este producto funcionaré 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 ningtin caso Nova
serd de dafios que surjan a partir de la garantia expresada anteriormente.

Certificacién de patrones
Los patrones de analltos estan cerificados segin los materiales de referencia de NIST (National Institute of Standards
and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologfa).
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Produktbeschreibung
Enthat gepriifies QuaIllalsknnlmllma(enzl in drei Stufen formuliert, zur Ubervachung der Messung
von pH, Het, Na*, K*, CF, Li*, Ca™, un

Verwendungszweck _

Fiir den Gebrauch in der /n-vitro-Diagnose zur 0 g der Leistung der 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, squamene Flhsslgkeu die als gepriftes
Qualitatskontrollmaterial verwendet wird. Enthalt auf Basis
tierischen Albumins (von Rinderr). Dem Produkt wurde ein Konservvemngsmmel zugesetzt. Za enthat
jedoch keinerlei oder sonstige Stoffe,
welche die Leistung der Sensoren beeintrachtigen kénnten. Die Kontrallen enthatten eine gepufferte
Lésung mit einer bekannten Konzentration von pH, Het, Na*, K-, CI' Li*, Ca™, und Mg™.

Jede Ampulle enthalt mindestens 1,2 ml.

Enthat keine Bestandteile menschlichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen
auf qute Laborpraxis geachtet werden.’

Warnhinweise und Vorsichtshinweise

Fiir Verwendung zur in-viro-Diagnose. Bei 2-8°C lagem. NICHT EINFRIEREN. Vollstandige
finden Sie im von Nova, Beachten Sie die standardgemat

erforderlichen Verfahren fiir den Umgang mit Laborreagenzien.

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

Verwendungsanweisungen
Den Inhalt der Ampulle resuspendieren. Nova Controls enthalten EiweiGistoffe, die sich bei Lagerung
absetzen, Jede Ampulle vor dem Gebrauch leicht zwischen den Fingern oder Handen rollen, um die
Inhaltsstoffe zu vermischen, Nicht schitteln, da dies zu bermaBiger Schaumbildung fuhren kann.

Die Ampulle aufbrechen (schiitzen Sie lhre Hinde mit Handschuhen oder Gaze) und die Lasung

mit Hilfe der Probennadel ansaugen bzw. die Losung in Probenbecher fillen. Uberprifen Sie, ob

die Chargennummer i der Tabelle der erwarteten Bereiche mit der auf dem Material aufgedruckten
Chargennummer ibereinstimmt.

Einschrinkungen

Die zugewiesenen Prifwerte k8nnen durch unsachgemage Handhabung oder Lagerung sowie durch
Beschadigung der Produkiverpackung vor dem Gebrauch beein(rachhm werden. Triibung der Lésung
oder Feststoffe in der Lésung weisen auf méglichen Verfall

Nur zur g mit Nova i ik wurde nicht fir
die Verwendung mit Analysegeréten anderer Hersteller emem

Wir garantieren, dass dieses Produkt die in der
Merkmale erfiillt. Nova Biomedical lehnt jegliche implizierte Gewéhrleistung oder Garantie fir
Gebrauchstauglichkeit oder Eignung zu anderen Einsatzzwecken ab, und Gbemimmt in keinem Fall
Haftung fur Folgeschaden gleich welcher Art, die nicht unter die vorstehende Garantie fallen.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-
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**Die Analysegerite Stat Profile Prime ES Plus und Stat Profile Prime ES Comp Plus tragen derzeit
keine CE-Kennzeichnung.
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MNeprypagii Mpoidviog
Mepiéxer UAIKG EAEVXOU TIOI6TNTAS TIoU EXE1 GVaAUBET Kal TIaPAOKEUGZETa) GE Tpia EMIMESa yia TV
TapakohoUBnon g pétpnong pH, Het, Na®, K*, CI', Li*, Ca™, ka1 Mg"

EvBeikvudpevn xprion
Tia SiayvwaTikA Xprion in vilro e Gxomé TV TIapakoAalBan g TGS TV CUKEUGY avEhuaNg
Stat Profile Prime ES, Stat Profile Prime ES Plus, ka1 Stat Profile Prime ES Comp Plus.™*

Me8oBohoyia

Avarpégre aTo Eyxeipidio Odnyicv Xpfiong Tou Avahuri StatProfile Prime yia 1 MeBoSooyia ka

TIg ApXES.

Zooraon

To Miéhupa eAéyyou Nova eivar €va UAKG EAEyXOU TIOISTATAG OE LYPI| HOP@H aVOIXTOU KITPIVITION
XpUHOTOg TIou EXe1 UTIoBANBE] OE avéAuon. MepiExe! opyavIKG Kar avépyava ouaTaTkg e Baan
Boeiag. “EXEl MPOOTEBEN 1PNTIKG G0 TIPOidV. N0T600, SEv TEPIEXE OTABEPOTIOINTES,
PUBMIOTEG 1EWBOUG, avaAoya papuaKou ) GAAG UMKG TIoU EVBEXETal va ETNPEATOUY TV GTIdB00n Twv
nhexTpoditwv. Ta BIGAGHATA EAEYXOU TIEPIEOUV EVa PUBRIOTIKG BIGAUA E YWVWOTEG OUYKEVTPGOEIS pH,
Hat, Na*, K, CI, Li*,

Ké8t apmosha TiepiExer £héx1070 6yKo 12mL.

AV Kai 5EV ouaTaTikG wOT600, TIPEMEI va aKoAoUBNBET 0pBr}
£pYQOTNPIGK TIPAKTIKI] KQTA TO XEIPIO6 TV UAIKGV auTav.!

NpoeiSomroinan kai MpoguAdEeis
ig in vitro BiayvwoTikA Xpfion. GuAGosETa aToug 2-8°C Mnv Katayixere. AvatpEEre ato Eyxeipidio
OBnyiv Xpriong Tou Avahutd) Nova yia Thripeig oBnyieg. AKoNOUBRGTE Tig OUVABEIS TIPAKTIKES TIou
QRAITOUVIAI VIQ TO XEIPITG EPYAOTAPIGKGY QVTIBPACTPIY.

®GAatn
QuAGagETal OTous 2-8°C. Mnv Katayixere. KaBe apmiodha éxe évav apiBd mapriag kain
nuepopinvia Aigng avaypdgerar oty enkéta.

0OBnyicg Xpriong

METQTpEYTE OF EVaIPNIT TO TIEPEXGEVD TG apmoUAas. Ta AcApata EAéyxou Nova Tepitxouv
TIPWTEIVES TIOU EVBEXETaI VG KATAKABICOUV KOTG T GUAGEN. AVAKIVAGTE aiahd TV auToGAG PETats
Twv SAKTUAWY M TWY XEPIEV, VIa TNV GVGMIEN TOU TIEPIEXOMEVOU TG TpIv T Xprian. My avaKiveite
BUVaTG TV GUTIOUAG, KABUG EVBEXETAI VG OXMUGTIOTE] GQPOS. AVOIETE TNV QPTIOUAG QTIoTTIGVTAS TV
Gxpn g (MpogTaréyte Ta 5GKTUAG 0ag e YavTIa 1 valeg) kai evi ENOE AENTOY avappogiate
70 BIGAUpG JE T0 PUYXOS BEiyiaTog Tou vaAuTA fi HETPERETE T0 BIGAUPG GTOUG LTIOBOXEIS BEVpATWY
VE KaTiGKia KaTd TG EEdTpIoN. BeBaiwBEiTe 61 0 apIBUGS TapTIBaS TIOU avaypagETal OToV TiVAKa
QVapEVOLEVOU EGPOU £Vl IBIOG JIE EXEIVOV TIOU QVaYPAGETaI 0T UAIKG,

Nepiopiopol
A1 QTIoBiBopEvVES TipEG avaAUONG Ba ENNPEGOTORY OPVITIKG TNV TEpITTWON GKGTEAANAOU YEIpIOLOU
i QUAGENG, KOBUIS KQy OTNV TIEPTITLION TIOU EXE1 TEBET OE KIVBUVO N GKEPAIGTTA TG OUTKEUAOIAE TOU
TIpoidvIos. H BohepbTnia fi N UapEn owaTBiwY 0To &éAupa aToteAei Eveikn mBavig aAhoiwong.
i xprion o€ Avahutég Nova Biomedical pévo.

Ta XapaKINPIOTIKG GTIGBOTNG SEV EXOUV KABOPIOTEN ViIa XPAON GE aVaAUTEG GAAWY KATAOKEUTOTEV.

To mipoiby autd £xel EyyUNanN yia T anGBoor, Tou, BT TEPIYPAGETal GTO TIApSY :v@cm xai n Nova
Biomedical anomoreiral KG8e éyuean eyyinan
GMov okomi6 Kar Ot kapia TepiTwon n Nova Biomedical Sev géper euBiv yia :uu:on gnuia Tou Ba
TpokUyel aTI6 TV TpoavagepSeioa PNt eyydnon

IxvnAaaipsTaTa Mporimwy
O1 TPOTBIOPIZBHEVES OUGIES QVIXVEUOVTaI OUPWYVA e To MpSTUTIo YAKS Avagopég NIST.

"Eyypago NCCLS M29-T2.
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Descrigao do produto
Contém uma substancia de controle de qualidade analisaca, formulaca em trés niveis para
monitorizar a medigdo de pH, Het, Na*, K, CI, Li", Ca™, e Mg""

Uso pretendido
Para diagndsticos in vitro utilize para monitorar o desempenho dns ‘analisadores Stat Profile Prime
ES, Stat Profile Prime ES Plus, e Stat Profile Prime ES Comp Plu

Metodologia
Consultar o Manual de Instrugdes do analisador StatProfile Prime relativamente 4 Metodologia e Principios.

Composicdo
Nova Control & uma substancia liquida de controle de qualidade analisada, de cor palha clara, Contém
constituintes organicos e inorganicos em uma base de albumina bovina. Foi acicionado um conservante
a0 produto, embora ndo contenha estabilizantes, reguladores da viscosidade, analogos de férmacos ou
outras substancias que possam afetar o desempenho dos sensores. Os controles contém uma solugéo-
tampéo com concentragdes conhecidas de pH, Het, Na, K-, CF, Li", Ca™, e Mg™.

Cada ampola contém um volume minimo de 1,2 ml.

Nao contém consfiintes de origem humana, nfo obstante devem seguir-se a5 boas préficas de
laboratério ao estas

Aviso e precaugdes
Para diagnéstico in vitro. Conservar a 2-8C. NAO CONGELAR. Consultar o Manual de Instrugdes
Nova para instrugdes completas. Seguir as préticas normalmente exigidas para o manuseio de
reagentes laboratoriais.

Conservagdo

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

Description du produit
Contient un produit dosé de contrdle de qualité formulé a trois niveaux et utilisé pour le suivi des
mesures de pH, Het, Na*, K, C, Li*, Ca™ et 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'utiisation de I'analyseur StatProfile Prime pour la méthodologie et les principes.

Composition
Nova Control est un liquide dosé de contréle de qualité de couleur paille clair. I cantient des com.
posants organiques et inorganiques dans une base d’albumine bovine. Un conservateur a té ajouté
au produi ; il ne contient toutefois ni stabilisateur, ni ajusteur de viscosité, ni succédané de médica-
ment, ni autre produit pouvant affecter la linéarité des électrodes. Les contrles contiennent une
solution tamponnée avec des concentrations connues de pH, Het, Nar, K, CI, Li*, Ca™ et Mg"
Chague 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 produits.

Avertissement et précautions
Pour utiisation en diagnostic in vitro. Conserver  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
Conserver & une température de 2-8 °C. NE PAS CONGELER. Le numéro de lot et la date
Gexpiration sont imprimés sur I'étiquette de chaque ampoule.

Instructions d'utilisation
Remetire le contenu de 'ampoule en suspension. Les controles Nova contiennent des protéines
susceptibles de se déposer durant le stockage. Faire toumer célicatement chaque ampoule entre les
doigts ou les mains pour mélanger e contenu avant usage. Ne pas secouer, ced pouvant créer un
excés de mousse. Briser les extrémités de I'ampoule pour I'ouviir (se protéger les coigts avec de la
gaze ou des gants), aspirer Ia solution avec une aiguille échantillon ou transférer 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 'emballage avant
T'utiisation du produit peuvent affecter 4 des degrés divers les valeurs de dosage attribuées. La
présence de particules lmublan. la solution peut eue révélatrice de degradahon

Utilisation prévue Nov:

sont pas etablies pour Tuliisation sur des analyseurs dautres fahncanls

de linéarité ne

Ce produit est garanti pour fonctionner de fa maniére décrite dans la notice qui I'accompagne ; Nova
Biomedical décline toute garantie implicite de qualité marchande ou ¢ 'adaptation a tout autre usage
et ne peut en aucun cas étre tenue responsable de dommages indirects survenus hors des conditions
précises dans la garantie 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 enalyseurs 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 dosale a tre livelli di formulazione per il monitoraggio delle

misurazioni di pH, Het, Na*, K", CF, Lir,

Uso previsto

Da uilizzarsi a fini diag in vitro per il monitoraggio delle ioni degli Stat Profile
Prime ES, Stat Profile Prime ES Plus e Stat Profile Prime ES Comp Plus.™

Metodo
Per informazioni sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale di istruzioni
per l'uso dell'analizzatore StatProfile Prime.

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

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

Non contiene componenti di origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di
laboratorio 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 'uso dell'analizzatore Nova. Adottare le procedure standard per
la manipolazione dei reagenti di laboratorio.

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

Istruzioni per l'uso
Risospendere il contenuto dela fiala. | controlli qualita Nova contengono proteine che potrebbero

a seguito della . Ruotare gni fiala tra le dita o fe mani per
miscelare il contenuto prima dell'uso. Non agitare per evitare la formazione di schiuma in eccesso.
Aprire la fiala proteggendosi le dita con dei guanti o una garza, aspirare la soluzione con Ia sonda di
campionamento o trasferire la soluzione nelle coppette campione. Verificare che il numero di lotto che
appare nella tabella degli intervall previsti sia identico a quello indicato sulla sostanza.

Limitazioni
I valor dosati assegnati possono essere ione errate

odal allintegrita della del pmdnno prima delluso, La torbidts o s szemosés anyagol tarlalmaz, oz az eselleges roml4sét oz
presenza di pamcelle nella suluznone sono indice d| un possibie deteroramento, vals

Da utilizzars i Nov: delle i per

Termék lefrisa
Vizsgilt mindség-ellendrzési anyagot tartalmaz hérom szinten, amelyet a pH, Het, Na+, K+, Ch-, Li+,
Ca++ és Mg++ mérésének ellendrzésére alakitottak ki.

Rendeltetésszer( hasznalat
In viro diagnosztikai hasznalatra a Stat Prafle Prime ES, Stat Profile Prime ES Plus és Stat Profle
Prime ES Comp Plus

Médszerek
Atesztelési modszereket és elveket lasd a StatProfile Prime analizator hasznalati utasitasat
tartalmazé kéziksnyvben.

Osszetétel

ANova kontroll halvény szalmasérga szind, folyékony vizsgéht minoség-ellendrzési anyag. Szerves és

szervetlen 'arlalmaz alaphan Alumek larlosl(nsz:n tartalmaz,
de nem tartalmaz 6 ; i alyoz6 szereket, vagy
eayéb anyagokat, amelyek eselleg ik az érzékelok A kontrollok

egy pufferezett oldatot tartalmaznak pH, Het, Na+, K+, Cl-, Li+, Ca++ és Mg++ ismert koncentraciival.
Mindegyik ampulla legalabb 1,2 ml mennyiséget tartaimaz.

Nem tartalmaz emberi eredetii Gsszetevoket, de az anyagok kezelésekor kévetni kell a helyes
laboratériumi gyakorlatot.'

Figyelmeztetések és évintézkedések

In vitro diagnosztikai hasznslatra. 2-8°C kozstt térolando. Tilos fagyasztanil A teljes hasznlati
utasitast lasd a Nova hasznalat i Kévesse a iumi reagensek

vonatkozé szokésos gyakoriatot.

Tarolas
2-8°C kozétt tarolands. Tilos fagyasztani! Mindegyik ampulla cimkéjén szerepel a nyomtatott
tételszam és lejarati ids.

Hasznalati utasitasok

Szuszpenddlja Gjra az ampulla tartalmat. A Nova kontrollok fehériéket tartalmaznak, amelyek a tarolas
ideje alatt letilepedhetnek. Ovatosan forgassa meg mindegyik ampullét az ujai vagy kezei kézott,
hogy hasznélat elétt 5sszekeverje tartalmukat. Ne rzza fel, mert felesleges hab keletkezhet. Térje

le az ampulla tetejét (az uijait védie gézzel vagy kesztydvel), és az oldatot szivja fel mintavevs tavel
vagy 6nise mintavev csészékbe. Ellendrizze, hogy a vérhatd tartomanyok téblazataban feltantetett
tételszam egyezik-e az anyagra nyomtatott tételszammal.

Korlatozasok

Anem megfelels kezelés vagy tarolds, illetve a hasznlat eloit a termék csomagoldsanak kérosoddsa
vizsgalati étékeket. Ha az oldat zavaros, vagy ha

Klza!olugNova i A teljesitményj nem

I'utilizzo con anallzza(on di al(n produﬂun non ﬂe(ermma(e

Sono garantite le prestazion del prodotto in conformits alla descrizione delle presentiistruzioni; Nova
ical declina qualsiasi di garanzia implicita, di commerciabilita o di idonei

fine particolare e non potrd in alcun caso essere ritenuta responsabile di danni emergenti

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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Instrugses de uso a
Ressuspender o conteido da ampola. Os controles Nova contém proteinas que podem R P
durante o armazenamento. Girar suavemente cada ampola entre os dedos ou as méos para misturar i \:‘\Nﬁﬁ‘c Fit ENREE AR, 2
o contetido antes da utiizagao. Evitar agitar, ja que pode ocorrer um excesso de formagao de espuma, EAT=NE . )
Abrir a ampola partindo a ponta (proteger os dedos com gaze ou luvas), aspirar a solugéo com a sonda gl e I HALE
de amostragem ou transferir a solugao para recipientes de amostra, Verificar se o nimero de lote que Wl toany NI =
aparece na tabela das gamas previstas € igual ao nimero de lote impresso no produto, o] Fris ERIE. Mo L S s
Liniites ERRENE,
Os valores analisados atribuidos seréo pegalivamente afetados por manuseio ou conservagio
da do produto tiver sido compromeida antes da uiizagéo. 2
Aturbidez ou a existéncia de material pariculado na soluggo & um indicio de possivel deteri IRENTER
Para uso exclusivo em Nova As de n&o foram o il
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 adequagio

para qualquer outro fim implicitas e em nenhuma circunstancia assumira a Nova Biomedical qualquer
responsabilidade por quaisquer danos indiretos que se verifiquem fora da garantia expressa acima referida.
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meg mas ayarté imvals hasanalat eselére,
Atermék teljesi megfelel a leirtaknak, és a Nova Biomedical
kizér minden iat, vagy barmilyen més célra vald alkal-
massagot, és semmilyen csetben sem vallal felelosséget a fent emlitett kifejezett garancibel ereds
kévetkezményes karokért.

Szabvényok nyomon kévethetssége
Az snalfok visezavezothelok 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-jeldléssel.



