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min - X - max

min - X - max

pH*

7.33-7.38-7.43

749 -7.54-7.59

H+*

nmol/L

46.8-41.7-37.2

32.4-28.8-25.7

Hct

%

49 -52 - 55

64-67-70

Na+

mmol/L

140.2 - 145.2 - 150.2

114.7-118.2-121.7

K+

mmol/L

3.41-3.61-3.81

5.94-6.24-6.54

Cl-

mmol/L

99.8-103.8 -107.8

78.8-82.8-86.8

iCa

mg/dL

4.05-4.69-5.33

6.53-7.33-8.14

iCa

mmol/L

1.01-1.17-1.33

1.63-1.83-2.03

iMg

mg/dL

0.73-1.04-1.36

253-2.96-340

iMg

mmol/L

0.30-0.43-0.56

1.04-1.22-140

* Only Available on the Stat Profile ES Comp Plus Analyzer

* Disponible tinicamente en el analizador Stat Profile ES Comp Plus
* Nur am Stat Profile ES Comp Plus Analysegerit verfiigbar

* AlatiBeTan povo otov AvaAutn 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 £A7|0f| MOt Al 7}58t
* Apenas disponivel no Stat Profile ES Comp Plus Analyzer

* {R{itStat Profile ES Comp Plus 9 #es{ER

* Stat Profile ES Comp Plus 3 i B TOMMERTETT
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Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Mérfelden-Walldorf Germany

Product Description
Contains assayed Gu
Cr, Li*, Ca™, and I
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.™*

y control material formulated at three levels for monitoring the measurement of pH, Het, Na®, K-,

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

Composition
Nova Control s a pale straw colored liquic 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,
adjusters, crug analogs or other materials which might afect t rmance of sensors, Controls contain a buffered
solution with known concentrations of pH, F *, K, CI, Li*, Ca™, anc Mg

Each ampule contains a minimum volume of 1.2 mL.
Contains no constituents of human origin, however, good laboratory practice should be followed curing handling of these
materials."

Warning 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 stancard practices required for hancling laboratory reagents

Storage

Store at 2-8°C. Do nat 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 setle 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 vith sample probe or transfer solution into sample cups.
Verify that the lot number appearing on the expectec ranges table is the same as the ot number printec on the material,

Limitations

Assigned assay values vill be adverscly affected by improper handling or storage, or if the integrity of the product
packaging has been compromised prior to use. Clouciness or pariiculate matter in the solution is an incication of possible
deterioration.

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

This product is warranted to perform as described in this procuct insert, anc Nova Biomedical disclaims any implied
varranty or merchantability or fitness for any other purpose, and in no event shall Nova Biomedical be liable for any
consecuential camages arising out of the aforesaic expressed warranty.

Traceability of Standards

Analytes are traced to NIST Standard reference materials.

'NCCLS Document 1429-T2.
**The Stat Profile Prime ES Plus and Stat Profile Prime ES Comp Plus Analyzers are not currently CE marked.
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Descripcién del producto
Contiene material para control de calidad analizado, formulado en tres niveles, para supervisar la medicion de pH, Het,
Nat, K+, Cl-, Li+, Ca++, y Mg++

Uso indicado

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

Metodologia
Consultar la 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 ofros 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""

Caca ampolla contiene un volumen minimo ce 1,2 mL

El producto no contiene constituyentes de origen humano. No abstante, se deben seguir las buenas practicas 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 requeridas para la manipulacion 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 efiqueta.

Instrucciones de uso
Suspender nuevamente el contenido e la ampolla. Los controles de Nova contienen proteinas cue puecen precipitar
se en almacenamiento. Rotar suavemente cada ampolla entre los dedos o las manos para mezclar el contenido antes
de usarlas. No agitar, daco que se puede formar espuma excesiva. Parta la ampolla para abrirla (protegiendo los dedos
con gasa o guantes), aspire la salucién con una aguja muestreadora o transfiera la solucién a recipientes de muestreo.
Verificar que el niimero 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 verdn afectados en caso de o

indebido, o si la integricac cel envase cel procucto ha sico comprometica antes ce su Lso.

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

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

Se garantiza que este producto funcionard 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 ninglin caso Nova
i serd de darios que surjan a partir de la garantia expresada anteriormente.

Certificacién de patrones
Los patrones de analitos estdn certificados segin los matenales 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 aiin no cuentan con el marcado CE.
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Produktbeschreibung

Enthalt gepriifies Qualitatskontrollmaterial, in drei Stufen formuliert, zur Uberwachung der Messung
von pH, Het, Na®, K, CI, Lir, Ca™, und I4g™".

Verwandungszweck Y

Fiir den Gebrauch in der In-vitro-Diagnose zur U g der Leistung der Stat
Profile Prime ES, Stat Profile Prime ES Plus und Stat Profile Prime ES Comp Plus.™
Methodologie

Informationen iiber Methodelogie und Richtlinien finden Sie im Bedienerhandbuch zum StatProfile
Prime Analysegerat.

Zusammensetzung

Bei Nova Control handelt es sich um eine blasse, s‘mh!albene Flussxgkell die als gepriftes
Qualitatskontrolimaterial verwendet vird. Enthalt auf Basis
tierischen Albumins (von Rindern). Dem Produkt vurde ein Konser\'mrungsml!lel 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.

Enthilt keine Bestandieile menschlichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen
auf gute Laborpraxis geachtet werden.

Warnhinweise und Vorsichtshinweise
Fir Verwiendung zur in-viro-Diagnose. Bei 2-8°C lagem. NICHT EINFRIEREN. Volstandige

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 Verfalls¢atum vermerkt,

Verwendungsanweisungen

Den Inhalt der Ampulle resuspendieren. Nova Controls enthalten EivieiBstofe, die sich bei Lagerung
absetzen, Jede Ampulle vor dem Gebrauch leicht zvischen den Fingern oder Handen rollen, um die
Inhaltsstoffe zu vermischen, Nicht schiltteln, da dies zu GberméBiger Schaumbildung fuhren kann.

Die Ampulle aufbrechen (schiitzen Sie Ihre Hande mit Handschuhen oder Gaze) und die Lésung

mit Hilfe der Probennadel ansaugen bzw. die Lésung in Probenbecher fullen. Uberprifen Sie, ob

cie Chargennummer in der Tabelle cer erwarteten Bereiche mit der auf cem Material aufgecruckten
Chargennummer Gbereinstimmt.

Einschrankungen

Die zugewiesenen Prufwerte konnen durch unsachgemale Handhabung oder Lagerung sowie durch
Beschadigung der Produktverpackung vor dem Gebrauch beeintrachtit werden. Triibung der Losung
oder Festsloffe in der Lésung weisen auf méglichen Verfallhin.

Nur zur g mit Nova Die L
die Vervendung mit Analysegeraten anderer Hersteller erstelll.

ik wurde nicht fur

Wir garantieren, cass dieses Produkt cie in der
Merkmale rfall, Nova Biomedical lehnt jegliche implizierte Gewahrleistung oder Garantie fir
Gebrauchstauglichkeit oder Eignung zu anderen Einsatzzwecken ab, und ubemimmt in keinem Fall
Haflung fiir Folgeschaden gleich welcher Ar, die nicht unter die vorstehende Garantie fallen.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

'NCCLS Dokument M29-T2.
**Die Analysegeréte Stat Profile Prime ES Plus und Stat Profile Prime ES Comp Plus tragen derzeit
keine CE-Kennzeichnung.
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Nepiypagi Mpoidviog
Mepiéxer UAKG EAEYXOU TIOIBTATAG TIOU EXEl GVGAUSE Kl TIGPGOKEUGLETaI Ot Tpia ETiTEda yia TV
naparohoiBnon g pErpnang pH, Het, Na, K, I Lit, Ca™*, ka1 Mg

EvBeikvudpevn xprion I,
e BicyvwoTkd xpan in vitro JE OKOTIG TV TIGpaKoAOUBRTN TG ATIGB00NS TWV CUTKELY avéAuang
Stat Profile Prime ES, Stat Profile Prime ES Plus, ka1 Stat Profile Prime ES Comp Plus."*

Me@oohoyia

Avarpé€re o1o Eyxeipiio OBnyit Xpriang Tou AvaAuts StatProfile Prime yia 1 MeBoSooyia kai

g APXES.

Zootaon

To AiAupa eAéyxou Nova Eival £va UMKG EAEYXOU TIOIGTTAg OF LI HOP@H GVOIXTOU KITAVWTIOU
XpLojatos mou Exer unoBAnB:l e avahuon. MEpIEXE! OPYGVIKG KGI GVGPYAVG OUTaTIKG piE Bhon

Béeiag ‘Exet TPOOTERE! OUVINENTIKG 010 IOidY. 01600, Bev TiEpIEXE! OTaBEpOTIOINTES,
PUBIOTE 1EGBOUS, QVBAOVE GPUEKOU i GAAG UAIKG TIOU EVBEXETaI Va ETINPEGOOLY TV G650 Twv
nhekTpOBiwY. Ta SIGAJHATA EAEYXOU TIEPIEXOUV £va PUBHICTIKG BIGAUG UE YYWOTEG OUYKEVTPUIOEIS pH,
Het, Na®, K, CF, Li*, Ca™, ka1 Mg™

KaBe opmotAa mepiéxel eAGYi0To 6yko 1.2 mL.

AV ka1 Bev TEpIE GUGTaTIK . WOTG00, TIpETE va aKkoAouBnBei op8ry
EYATTPIGKA TAGKTIKA KGTA T0 XEIPIOHO TV UAKGY QUTiN.!

MpoeiSomroinan kai MpoguAdgeis
Fic in vitro BiayviaTikf Xprion. GuAGocETal oToug 2-8°C Mnv Katawtere. AvaTpégre ato Evkeipidio
OBy Xpriong Tou AvaAut Nova yia fipeis 0Bnyieg. AKOAOUBROTE Tig GUVABEIS TPaKTIKEG TIOU
GTIANOLVIaN V1A TO XEIPIOHG EPYAOTIPICKEN GVTIBRGOTARILY.

®oAatn

GUAGOOETaI OToug 2-8°C. My KaTayCxere. Kade apmoiha éxel évav apids mapribag kain
nEpopnvia ARENS GVGYPEPETal TV ETIKETa.

OBnyieg Xprians

IMETCTPEQTE O EVaIGPNIG To TEPIEXGHEVD NG GPTIoTAGS. Ta Aiahbuar EAéyxou Nova mepiéxouv
TIPWTEVES TIOU EVBEXETAI VG KATAKABICOLY KGTG T GUAGEN. AVaKIvCTE amiahd TV aumodAa peragh
T BAKTCAWY f TRV XEPIGY, VIO TV GVBHIEN TOU TEPIEXOEVOU TG TIpIV T Ypron. Iny avarveiTe
SUVGTA TNV CUTIOUAG, KaBLixg EVBEXETaI VG OXMGTIOTE] Q@GS AVOIETE TNV GPRIOUAG GMIOTIGYVTAG TV
Gxpn TG (MposTaTéytE Ta BEKTUAG 0ag E VEVTIE f YGZEQ) Kal evibg ENDE AENTOY avappogiote
10 BIGAUG JIE TO PO SEVHGTOS ToU QVEAUTA 1} HETCRERETE T0 SIGAUHA CToUg UTIOBOYEIS EIVHATWY
Ve KaTiGria KaT6 TG eEGTpIoN. BERGIWBETE 611 0 GPIBUGS TapTIag ToU GVaypapETal CTov TIVGKE
GVapEVEIEVOU EUPOUG £ival IBIOG JIE EXEIVOV TIOU GVYPAPETaI GTO UAIKS.

ntplopmuol

Eg avhuong Ba & aPVNTIKG OTOV TIEpiTTTLON CKATEAARAOU YEIPIOWOD
f quam; KaBlixg Ka1 0NV TIEPITTTWON TIOU £X81 TEBET OE KIVBLVO N OKEPAIBTTG TG GUOKEUATiag Tou
TpGitvio. H BokepéTnira fi n CTIGPEN TwpeTIBiwy 070 SiGAUYIG CTIOTEAET fvBeign mBavAs ahhoiwang.
fia yprion o€ Avahutég Nova Biomedical ji6vo.
TG XOpaKIRPICTIKG GTIB0aNG BV EXOUY KABOPIOTER VIG XPAON OF GVaAUTES GAAWY KATAOKEUAOTEV.

To Tpoi6 auTé Exe1 EYYUNON Yia TV GTI6B00M 10U, BTIWG TEPIVPAGETal OTO TIapOV :vs:m Kkai n Nova
Biomedical amomoiEiTal KGBE EupEoN EVVUNGT

Description du produit
Contient un produit cosé de contrdle de cuall(é formul  rois niveaux et uilisé pour le s ces
mesures e pH, Hct, Na*, K¢, CI Li*, Ca™ et M

Usage attendu
Desiné au diagnostic i vio afin de sunviller 1a 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 'analyseur StatProfile Prime pour la méthodologie et les principes.

Composition

Nova Control est un liquide dosé de contréle de qualité de couleur paille clair. Il contient des com-
posants organiques et inorganiques dans une base d'albumine bovine. Un conservateur a été ajouté
au produi ; il ne contient toutefois i stabilisateur, ni ajusteur de viscosité, ni succédané de médica-
ment, ni autre produit pouvant affecter [a linéarité ces électroces. Les contrdles contiennent une
solution tamponnée avec des concentrations connues de pH, Het, Nar, K, CI, Li*, Ca™ et I
Chague ampoule contient un volume minimum ce 1,2 mi

Ces solutions ne contiennent aucun composant d'origine humaine | il convient toutefois de respecter
les pratiues de laboratoire dans la manipulation de ces produits.’

Avertissement et précautions
Pour utilisation en ciagnostic in vitro. Conserver a une température de 2-8 °C. Ne pas congeler.
Voir les instructions ¢'wilisation e I'analyseur Nova pour ces instructions complétes. Respecter les
pratiGues standarc requises pour la manipulation ces réaciifs de laboratoire

Stockage
Conserver 2 une température de 2-8 °C. NE PAS CONGELER. Le numéro de lot et la date
d'expiration sont imprimés sur I'étiquette ¢e chague ampoule.

Instructions d'utilisation

Remettre le contenu ce 'ampoule en suspension. Les contrles Nova contiennent ces protéines
susceptibles de se déposer curant le stockage. Faire toumer célicatement chaque ampoule enire les
doigts ou les mains pour mélanger le contenu avant usage. Ne pas secouer, ceci pouvant créer un
excés de mousse. Briser les extrémités ce 'ampoule pour louvrir (se proéger les doigts avec e la
gaze ou des gants), aspirer a solution avec une aiguile échantillon ou transférer la solution dans des
cupules échantillon. Vérifier que fe numéro de lot indiqué dans le tableau des plages attendues est
identique a celui indigué sur le produit.

Limitations
Une mauvaise manipulation, un stockage inapproprié ou un mauvais état de l'emballage avant
Iutilisation cu produit peuvent affecter & des dearés civers les valeurs de dosage atiribuées. La
présence e paricules troublant |3 soluton peu. étre révélatrice e uegmdauor\

Utilisation prévue ova
sont pas établies pour l'uilisation sur des analyseus cautres vabncams

de linéarité ne

Ce produit est garanti pour fonctionner de la maniére décrite dans la notice qui l'accompagne ; Nova
Biomedical décline toute garantie implicite de qualite marchande ou ¢'acaptation & tout autre usage
et ne peut en aucun cas dtre tenue responsable ce dommages indirects survenus hors des conditions
préusees dans la garantie expresse mentionnée ici,

ni
GMov oxomd Kal ot kapia TiEpimTwon n Nova Biomedical Sev géper euBovA yia qju[un Znyic ou Ba
TIpOKUWE! GTI6 TNV TTPOAVPERBEITE AT EYYUNaN,
IxvnAacipstnta Mporimwy
Ol TPOOBIOPIBHEVES OUGIEG GVIXVELOVTaI CUpWYG Ve 10 TIPSTUTIO YAIKS Avapopé NIST

"Eyypaipo NCCLS M29-T2.
01 quakeuéc avihvans Stat Profile Prime ES Plus ki Stat Profile Prime ES Comp Plus Sev pépouv
e rou rapdvIog m oruavan CE.

Descrigao do produto
Contém uma substancia de controle de qualicade analisaca, formulaca em trés niveis para
monitorizar 2 medigao de pH, Het, Na®, K, CI', Li*, Ca™, e g™,

Uso pretendido
Para diagnésticos in vitro utilize para monitorar o desempenho dos analisadores Stat Profile Prime
ES, Stat Profile Prime ES Plus, ¢ Stat Profile Prime ES Comp Plu

Metodologia
Consultar o Manual de Instrugées do analisador StatProfile Frime relativamente a Metodologia e Principios.

Composicdo
Nova Control ¢ uma substancia liguica ce controle ¢e qualicace analisaca, ce cor palha clara, Contém
constituintes organicos e inorganicos em uma base de albumina bovina. Foi acicionaco um conservante
20 produto, embora nao contenha estabilizantes, reguladores da viscosidade, anlogos de farmacos ou
outras substancias que possam afetar o desempenho dos sensores, Os controles contém uma solugao-
tampéo com concentragées canhecidas de pH, Het, Na*, K, CI, Li*, Ca™, & Mg™
Cada ampola contém um volume minimo ce 1,2 ml.
Nao contém constituintes de origem humana, ndo obstante devem scquir-se as boas praticas de

; b

a0 estas

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

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

Instrugdes de uso
Ressuspender o contetdo da ampola. Os controles Nova contém proteinas que podem sedimentar
durante o armazenamento. Girar suavemente cada ampola entre os dedos ou as mios para misturar
o conteiido antes da ufilizag3o. Evitar agitar, j4 que pode ocorrer um excesso de formag3o de espuma.
Abrir a ampola partindo a ponta (proteger os dedos com gaze ou luvas), aspirar a salugao com a sonda
de amostragem ou transferir a solugao para recipientes de amostra. Verificar se o nimero de lote que
aparece na tabela das gamas previstas é igual 20 niimero de lote impresso no produto.
Limites
Os valores analisados atribuidos serdo ncgallvameme afetados por manuseio ou conservagio

da produto fiver sido comprometida antes da utlizagdo.

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

NCCLS Document 1429-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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O desempenho deste produto conforme descrito no seu folheto estd garantido e a Nova Biomedical

se isenta de qualquer responsabilidade por qualquer garantia ou comerciabilidade ou adequagao

para qualquer outro fim implicitas e em nenhurma circunstancia assumira a Nova Biomedical qualquer
responsabilidade por quaisquer danos indiretos que s Verifiquem fora da garantia expressa acima refeti

Rastreabilidade dos padrdes
Os analitos sdo analisados por comparagdo a materiais de referéncia certificados NIST,

'Documento NCCLS #M29-T2.
**Os analisadores Stat Profile Prime ES Plus e Stat Profile Prime ES Comp Plus néo estdo sendo
atualmente marcados com o selo CE.
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Descrizione del prodotto
Contiene sostanze di contrallo qualita dosate a tre livelli di formulazione per il monitoraggio delle
misurazioni di pH, Het, Na*, K*, CI' Li*, Ca™ e g™

Uso previsto

Da ulilizzarsi a fini diagnostici in vitro per il moni ioni degli i Stat Profile
Prime ES, Stat Profile Prime ES Plus ¢ Slal Profile oo Es Comp Plus.™

Metodo

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

Composizione

Il controllo Nova & una sostanza liquida di controllo qualita dosata color paglierino pallido. Contiene
elementi costitulivi 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. | controlli qualita contengono una
soluzione tampone con concentrazioni note di pH, Het, Na*, K, CI-, Li*, Ca* e Mg"*

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

Non contiene componenti di origine umana. Si raccomanda tuttavia di adotiare le normali procecure 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 l'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 I'uso
Risospendere il contenuto della fala. | controlli qualita Nova contengono proteine che potrebbero

2 sequito della . Ruotare 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.
Aprie la 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 intervall previsti sia identico a quello indicato sulla sostanza.

Termék leirasa

Vizsgalt mingség-cllenérzési anyagot tartalmaz harom szinten, amelyet a pH, Het, Na+, K+, Cl- Li,
Ca++ és Mg++ mérésénck cllendrzésére alakitottak ki,

Rendeltetésszerd hasznilat

In viro diagnosatikai hasznlatra a Stat Profile Prime ES, Stat Profile Prime ES Plus és Stat Profil
Prime ES Comp Plus
Mbdszerek
Atesztelési médszerckot és clveket ldsd a StatProfile Prime analiziitor hasznalati utasitasat
tartalmazé kézikényvben,

Osszetétel

ANova kontroll halvany szalmasdrga szind, folyékony vizsgah minség-cllensrzési anyag. Szerves és
szervetlen & kel tartalmaz Ibumin alapban. A termék tartalmaz,
de nem tartalmaz iszkozité élyoz6 szereket, 0y60 sgokat vagy
cgyéb anyagokat, amelyek eselleg az rzékelok A kontrollok

egy pufferezett oldatot tartalmaznak pH, Het, Na+, K+, Ck, Li+, Ca++ és Mg++ ismert koncentracidival.
Mindegyik ampulla legalabb 1,2 mi mennyiséget tartalmaz.

Nem tartalmaz emberi eredetd 8sszetevaket, de az anyagok kezelésekor kovetni kell a helyes
laboratériumi gyakorlatot.

Figyelmeztetések és évintézkedések

In vitro diagnosztikai haszndlatra, 2-8°C kezott térolands. Tilos fagyasztanil A teljes hasznlati
utasitdst Iasd a Nova hasznalati Ui Kovesse a reagensek
vonatkozé szokdsos gyakorlatot.

Tarolds
2-8°C kbzétt térolands. Tilos fagyasztani! Mindegyik ampulla cimkéjén szerepel a nyomtatott
tételszam és lejérati ids.

Has.nalah utasitasok

Szuszpendalja Gjra az ampulla tartalmat. A Nova kontrallok fehériéket tartalmaznak, amelyek a tarolas
ideje g ilepedhetnek. Ovatosan forgassa meg mindegyik ampulldt az ujai vagy kezei kozatt,
hogy hasznilat eltt sszekeverje tartalmukat. Ne razza fel, mert felesleges hab keletkezhet. Térje

le az ampulla tetejét (az ujait védje gézzel Ve kesztyivel), és az oldatot szivja fel mintavevs tavel
vagy éntse mintaveva hogy a varhaté feltintetett
tételszam egyezik-e az anyagra nyomtatott tételszammal.

Korlatozasok
Anem megfelels kezelés ey térolds, iletve a haszndlat clét a termek csomagolésanak kérosodasa
vizsglati értékeket. Ha az oldat zavaros, vagy ha

KlzélélagNava valé A itmény j nem

Limitazioni

I valori dosati assegnati possono essere i dalla

o dal allintegrita della del prodotto prima dell'uso. La torbidita o la szemesés anyegol tartalmaz, ez 22 cselleges romlasa jezi
presEa m pamcelle nella soluzione sono mdlce m un pnsslblle deterioramento.

Da utilizz con delle i per

I'utilizzo con anallzzalan di allri produttori non dc(ermlnate

Sono garantite le prestazioni del prodotte in conformita alla descrizione delle presenti istruzioni, Nova
Biomedical declina qualsiasi responsabilita di garanzia implicita, di commerciabilta o di idoneité 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 momente non
recano il marchio CE.
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meg mis gyars in valé hasznalat esctére.

Atermék teljesitmé a mng’nlcla leirtaknak, és a Nova Biomedical
kizar minden élagos garanciat, vagy bamilyen mas célra vald alkal-
massagot, és semmilyen esetben sem vallal feleldsséget a fent emlitett kifejezett garanciabél eredd
Kovetkezményes karokért.

Szabvanyok nyomon kovethetésége
Az analitok visszavezethet6k az NIST standard referenciaanyagaira,

'NCCLS Document 1429-T2.
“A Stat Profile Prime ES Plus és Stat Profile Prime ES Comp Plus analizétorok jelenleg nem
rendelkeznek CE-jeloléssel.



