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StatProfile Prime Ampule Control ES
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CONTROL | 1 | 2 LOT| 24255049

o 2026-08-29

Expected Ranges, Erwartungsbereiche, Avapevéueva 0pn, Intervalos esperados,
Plages attendues, Intervalli previsti, Varhaté tartomanyok, i AIE5E,
0j| & 22| Gamas previstas, FEAEE

2

2026-08-29
2026-08-29

[conTROL] 1] 24242036
[conTRoL [2] 24242037

min - X - max

min - X - max

pH*

7.34-739-7.44

7.50 - 7.55 -7.60

H+* nmol/L

45.7 - 40.7 - 36.3

31.6-28.2-251

Hct %

48 -51-54

63 - 66 - 69

Na+ mmol/L

140.2 - 145.2-150.2

1141 -117.6-121.1

K+ mmol/L

3.45-3.65-3.85

5.98 - 6.28 - 6.58

Cl- mmol/L

101.1-105.1 - 109.1

80.6-84.6-88.6

iCa ' mg/dL

417-481-545

6.81-7.62-8.42

iCa mmol/L

1.04-1.20-1.36

1.70-1.90-2.10

iMg mg/dL

0.80-1.12-1.43

2.62-3.06 - 3.50

iMg mmol/L

0.33-0.46-0.59

1.08-1.26-1.44

*

*

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 Analysegerat verfiigbar

* AlaTifsTal pévo otov Avahuti Stat Profile ES Comp Plus.

ED

Product Description

Contains assayed quality control material formulated at three levels for monitoring the measurement of pH, Het, Na*, 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, crug analogs or other materials which might affect the performance of sensors. Controls contain a buffered
solution with known concentrations of pH, Het, Na®, K, CI-, Lit, 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
cirections. 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 setde 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.
Veriy 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 Analyzers Only.
manufacturer's analyzers.

have not been established for use on other

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
conseguential damages arising out of the aforesaid expressed waranty.

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.
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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-, L+, 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

Consuttar la Metodologia y los Principios en el Manual de instrucciones de uso del Analizador StatProfile Brime.

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, aungue 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", CI, Li*, Ca*, y Mg".

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

El producto no contiene constituyentes de origen humano. No obstante, 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 précticas estandar idas para la 6n de reactivos de

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

Instrucciones de uso

Suspender nuevamente el contenido de 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 cedos
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 en caso de 6no

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 solucion.

Para usar SOLO con de Nova No se han las i de fio para
uso con analizadores de ofros 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 ningiin caso Nova
serd de dafios que surjan a partir de la garantia expresada anteriormente.

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

' 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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* Disponible uniquement sur ’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[0jM2F AL 75

* Apenas disponivel no Stat Profile ES Comp Plus Analyzer

* {Y{itStat Profile ES Comp Plus & #r23fEMA

* Stat Profile ES Comp Plus3 i B COHERTEET
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Produktbeschreibung
Enthalt gepriiftes Qualitatskontrollmaterial, in drei Stufen formuliert, zur Uberwachung der Messung
von pH, Ha, Na*, K, CI', Li¥, Ca*, und Mg**.

Verwendungszweck

Far den Gebrauch in der In-vitro-Diaghose zur Ubsrwachung der Leistung dor Analysegerite Stat
Profile Prime ES, Stat Profile Prime ES Plus und Stat Profile Prime ES Comp Plus.

Methodologie
Informationen Gber Methodologie und Richtlinien finden Sie im Bedienerhandbuch zum StatProfile
Prime Analysegerat.

Zusammensetzung

Bei Nova Control handel: es sich um eine blasse, strohfarbene Flissigkeit, die als gepriftes
Qualitétskontrolimaterial verwendet wird. Enthakt organische und anorganische Inhaktsstoffe auf Basis
tierischen Albumins (von Rindern). Dem Produkt wurde ein Konservierungsmittel zugesetzt. Es enthat
jedoch keinerlei oder sonstige Stoffe,
welche die Leistung der Sensoren beeintrachtigen kénnten. Die Kontrollan enthatten eine gepufarto
Lésung mit einer bekannten Konzentration von pH, Het, Na*, K*, CI, Li*, Ca*, und Mg™.

Jede Ampulle enthilt mindestens 1,2 mi.

Enthilt keine Bestandteile menschiichon Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen
auf gute Laborpraxis geachtet werden

Warnhinweise und Vorsichtshinweise

Fir Verwendung zur in-vitro-Diagnose. Bei 2-8'C lagern. NICHT EINFRIEREN. Vollstandige
finden Sie im Nova. Beachten Sie die standardgemas

erforderlichen Verfahren fiir den Umgang mit Laborreagenzien.

Lagerung

Boi 2-8"C lagern. NICHT EINFRIEREN. Auf dem Etikett jeder Ampulle ist eine Chargennummer und

&in Verfallsdatum vermerkt

Verwendungsanweisungen

Den Inhatt der Ampulle resuspendieren. Nova Controls enthalten EiweiGstoffe, die sich bei Lagerung

absetzen. Jede Ampulle vor dem Gebrauch leicht zwischen den Fingern oder Handen rollen, um die

Inhaltsstoffe zu vermischen. Nicht schiltteln, da dies zu ibermaBiger Schaumbildung fihren kann.

Die Ampulle aufbrechen (schitzen Sie Ihre Hande mit Handschuhen oder Gaze) und die Losung

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

die Chargennummer in der Tabelle der erwarteten Bereiche mit der auf dem Material aufgedruckten

Chargennummer iibereinstimmt

Einschrankungen

Die zugewiesenen Prufworte ksnnon durch unsachgematie Handhabung oder Lagerung sowie durch
werden. Triibung der Lésung

der
oder Feststoffe in der Lésuing weisen auf méglichen Verfall hxn
Nur zur mit
die Verwendung mit Analysegeraten anderer Hersteller avs(ell(

wurde nicht fir

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

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

INCCLS Dokument M29-T2.
““Die Analysegerite Stat Profile Prime ES Plus und Stat Profile Prime ES Comp Plus tragen derzeit
keine CE-Kennzeichnung.
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Nepiypagi Mpoidviog

Mepiéxer VA eAéyxou ToIGTNTag Tou éxer avahuBei kai TAPAOKEUAZETa) OF Tpia EMNESa yia Ty
mapaxohodBnan m pétpnong pH, Het, Na®, K*, CI, Lit, Ca**, kai Mg*.

EvBeikvubpevn xpfion

ia Biayvwotik xprion i vitro pe aro6 Y TapaxohoG&non T amGB09TS TWY OVOKEY avéAuog
Stat Profile Prime ES, Stat Profile Prime ES Plus, xai Stat Profile Prime ES Comp Plus.

Me8oSohoyia

Avarpigre oo Eyxeipidio Onyikv Xpriong Tou Avakuti StatProfile Prime yia 1 Mc8odohoyia kar

g APXES.

Zooraon

To Aiahupa ehéyxou Nova sivar éva UNKS EAEyXOU TIOISTTAG OE LY P HOPYT GVOIXTOU KITPIVWTTOG
Xploparog mou éxer umroBAnGei oe avahuon. Mepiéxer opyavika kai avopyava ouotand pe Baon
Boeiag Aeukwparivng. Exel pooTEBei GUVINPNTIKG OTO TIPGiGV. 0TO00, LV MEPIEXE 0TABEpOTTONTES,
PUBITTE IEBOUS, QVAOYa GappAKOU  GAAG UAIKG TIOU EVBEXETAI VA ETIMPEAOOUY TNV GN6500N Twv

MAEKTPOBIWY. Ta BIaAGHAT EAEYXOU TIEPIEXOUY éva pUBMIOTIKG BIGAUMA it YWOTES QUYKEVTPWOEIS pH,

Het, Na*, K", CI', Li*, Ca™, ka1 Mg
KaBe apmouAa mepiéxer eAdxioTo 6yko 1,2 mL.

AV ka1 BEv TIEpIEXOVTQN OUTTATIKG GVBPWIVIG TPOEAEUONS, WOTG00, TIpETTE var akoAoudnBei 0p8iy
£pYAOTNPIGKT TIPAKTIKI] KATA TO XEIPIORG TWV UNKADV QUIGY."

MposiBomroinan kai NpopuAdgeig

T in vitro Siayvwomikd xprion. GuAGOETal oToug 2-8°C My KaTayxere. Avatpégre oo Eyxeipidio

O3nyiiov Xpriong Tou Avahurii Nova yia Aripeis odnyies, AKOAOUBAOTE TS OUVAiBEIG TIPAKTIKES TTou
Yia 10 Xeipiops

®oAagn
DuhdGooeTal oToug 2-8°C. Mnv Karawixere. Ka8e apmooha éxel évav apiBd mapridag kai n
nuepopnvia AMgng avaypageTa oy ENKETa.

0OBnyieg Xpriang

MEIGTPEWTE OF EVaibpnua T0 Trepiex6pEvo TG apmovAas, Ta AaAipara EAéyxou Nova mepiéxouv
TIPWIEIVES TTOU EVBEXETal va KaTaxaBigouv kAT T QUAGEN. AVaKIvAOTE GTIGAG TV apmiouAa pETats
WV BaKTOAWY i TW XEPIDV, Yia TV GVGWIEN TOU TIEpIEXOpEVOU TG TPV TN Xprian. MY QVaKveiTe
Buvard M apmodAd, KaBL EVBEXETAI Va OXUATIOTE] apPGS. AVOIETE MV QUTIOUAT QTIOGTIGVIAG T
dxpn g (Mpootaréyte 1a 5axTuAG 0ag pe yavia f yages) kar evidg ENOE AEMTOY avappograte

70 BIGAUG HE 10 POYXOS BEiYPATOS ToU vaAUTH f PETAREPETE T0 BIGAUYE OTOUG UTIOBOXEIS BEIVHATWY
pe Kamxia kata mg cEdTiong. BeRawBeiTe 611 0 apIBUGS TAPTIBAS TIOU GVaYPAETAI OTOV TivaKa
QVAEVBHEVOU E0POUC Eival iBI0G PE EXEIVOV IOV VaYPAGETI OTO UNIKS.

Nepiopiapioi

A ammoBiBopeves Tipég avahuong Ba apvaTIKG oY TEp GMAAOU XEipIopoG
i QUAGENG, KaBUG KaI TNV TEPITTWON IOV Exel TEBE O KIVBUVO 1) GKEPQIBTATA TG OUOKEUAOIAS T0U
TpOIdVTOG. H BoAepoTnTa fi n TiapEn owpandiuv aTo Sidkupa amoreAei évbeign mBavig ahoiwang.
Na xpron ot AvaAutég Nova Biomedical pévo.

Ta XapakmpIo kG ambBoang Sev Exouv KaBopITE Yia xpATN OF QVAAUTEG GAMWY KATAOKEUAOTAV.

To Tpoidv auté éxar eyyinon yia My améB0ar 1ou, GTTwS mpypu«mm 0 mapév évero kai  Nova
Biomedical anomorciran kaBe éppeon eyyinon fi via
@hhov oKom6 kai o€ kapia wepimTwon n Nova Biomedical Sev w:pu £uBivn yia éppeon {npia Trou Ba
TIPOKGE! a6 TV TTpoavagepBeioa P eyylnon

IxvnAaoipéTnra Mpotdmwy

O1 mpoaBiopigdpeves ousieg avixvedovial olpgwva pe 1o MpéTumo YAG Avagopag NIST.

"Eyypago NCCLS M29-T2.
01 cuaKeués avéAuang Stat Profile Prime ES Plus kai Stat Profile Prime ES Comp Plus 8tv pépouv
eni 1ou mapévrog m ariavon CE.

Descrigao do produto

Contém uma substancia de controle de qualidade analisada, 1mmu|auz em trés niveis para
monitorizar a medigéo de pH, Het, Na*, K, CI' Li*, Ca™, & M

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 Plus.*

Metodologia

Consuttar o Manual de InstrugGes do analisador StatProfile Prime relativamente 3 Metodologia e Principios.
Composigio

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 adicionado um conservante
a0 produto, embora no contenha sshbllzames reguladores da viscosidade, analogos de farmacos ou
outras que dos sensores. Os controles contdm uma solugao-
tampao com concentragdes conhecidas do PH, Het, Na*, K, CI, Li*, Ca*, e Mg™".

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

Nao contém constituintes de origem humana, ndo obstante devem seguir-se as boas préticas de
laboratério a0 manusear-se estas substancias.!

Aviso e precaugdes

Para diagnéstico in vitro. Conservar a 2-8°C. NAO CONGELAR. Consultar o Manual de Instrugées
Nova para instrugdes completas. Seguir as prticas 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 rétulo.

Instrugdes de uso

Ressuspender o contetido da ampola. Os controles Nova contém proteinas que podem sedimentar
durante 0 armazenamento. Girar suavemente cada ampola entre s dedos ou as maos para misturar
o contedido antes da utilizagao. Evitar agitar, j& que pode ocorrer um excesso de formagao de espuma.
Abrir a ampola partindo a ponta (proteger os dedos com gaze ou luvas), aspirar a solugao com a sonda
de amostragem ou transferir a solugo para recipiontes de amestra. Verificar se o nimero de lote que
aparece na tabela das gamas previstas ¢ igual ao niimero de lote impresso no produto.

Limite

os Valorss analisados atribuidos seréo negativamanta afetados por manuseio ou consenagdo

useai da produto tiver sido comprometida antes da utilizago.

Aturbidez ou a existéncia de material plmculadu na solugdo é um indicio de possivel deterioragdo.

Para uso exclusivo em Nova As i de nao foram
para uso em de outros

O desempenho deste produto conforme descrito no seu folheto esta garantido e a Nova Biomedical

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

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.

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos sdo analisados por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.

"Documento NCCLS M29-T2.
*"Os analisadores Stat Profile Prime ES Plus e Stat Profile Prime ES Comp Plus nio estio sendo
atualmente marcados com o selo CE.

Description du produit
Contient un produit dosé de controle de quahlé formulé 4 tois niveaux et uilsé pour le suividos
mesures de pH, Het, Na*, K-, CI,

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 'analyseur StatProfile Prime pour la méthodologie et les principes.

Composition

Nova Control est un liquide dosé de contrdle 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 produit ; 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 contrdles contiennent une
solution tamponnée avec des concentrations connues de pH, Hct, Na*, K, CI", Li*, Ca* et Mg™.
Chaque ampoule contient un volume minimum de 1,2 mi.

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 utilisation en diagnostic in vitro. Conserver 4 une température de 2-8 °C. Ne pas congeler.

Voir les instructions d'uilisation 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
dexpiration sont imprimés sur I'étiquette de chaque ampoule.

Instructions d'utilisation

Remettre le contenu de Fampoule en suspension. Les contréles Nova contiennent des protéines
susceptibles de se déposer durant le stockage. Faire toumer délicatement chaque ampoule entre les
doigts ou les mains pour mélanger le contenu avant usage. Ne pas secouer, ceci pouvant créer un
excés de mousse. Briser les extrémités de Il'ampoule pour ouvrir (se protéger les doigts avec de la
gaze ou des gants), aspirer la 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 l'emballage avant
Tutilisation du produit peuvent affecter a des degrés divers les valeurs de dosage attribuées. La
présence de particules troublant la solution peut é\re révélatrice de degradauon
Utilisation prévue sur

sont pas établies pour lutlisation sur des znzlyseurs daures !abncams

de linéarité ne

Ce produit est garant pour fonctionner de la maniére décrite dans la notice qui F'accompagne ; Nova
Biomedical décline toute garantie implicite de qualité marchande ou d'adaptation & tout autre usage
&t ne peut en aucun cas étre tenue responsable de dommages indirects survenus hors des conditions
précisées dans la garantie expresse mentionnée ic.

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

INCCLS Document M29-T2.
“'Les analyseurs Stat Profile Prime ES Plus et Stat Profile Prime ES Comp Plus ne portent pas la
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Descrizione del prodotto
Contiene sostanze di controllo qualita dnsale a tre |.vem diformulazione per il monitoraggio delle
misurazioni di pH, Het, Na*, K*, CI, Li*,

Uso previsto

Da utilizzarsi a fini diagnostici in vitro per i monit ioni degli
Prime ES, Stat Profile Prime ES Plus  Stat Profile ane Es Comp Plus.™
Metodo

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

i Stat Profile

Composizione

1 controllo Nova & una sostanza liquida di controllo qualita dosata color paglierine pallido. Contiene
elementi costitutivi 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 cenlengonc una
soluzione tampone con concentrazioni note di pH, Het, Na®, K*, CI, Li*, Ca** e Mg*

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

Non contiene componenti di origine umana. Si raccomanda tuttavia
laboratorio durante la manipolazione delle sostanze."

adottare le normali procedure di

Avvertenze e precauzioni
Utilizzo diagnostico in vitro. Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. Per istruzioni complote,
consultare il Manuale di istruzioni per I'uso dellanalizzatore Nova. Adottare 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
Iotto e data di scadenza.
Istruzioni per 'uso
Risospendere il contenuto della fiala. | controlli qualta Nova contengono proteine che potrebbero

a seguito della . Ruotare ogni fiala tra le dita o le mani per
miscelare il contenuto prima delluso. Non agitare per evitare la formazione di schiuma in eccesso.
Aprire la fiala proteggendosi e dita con dei guanti o una garza, aspirare la soluzione con la sonda di
campionamento o trasferire a 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

Ivalori dosati assegnati possono essere i dalla manipolazione o ermate
© dal danneggiamento all'integrita della confezione del prodotto prima dell'uso. La torbidita o la
presenza di pamcelle nella soluzione sonn indice di un posslblle delerloramen(o

Da utilizzarsi con Nova . i delle ioni per
T'utilizzo con analizzatori di altri produttori non determinate.

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 dorivanti
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.
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Termék leirasa
Vizsgétt minség-ellenérzési anyagot tartalmaz hirom szinten, amelyet a pH, Het, Na+, K+, C-, Li+,
Cat+ 65 Mg++ mérésének ellendrzésére alakitottak ki.

Rendeltetésszerd hasznilat

In viro diagnosztikai hasznalatra a Stat Profile Prime ES, Stat Profile Prime ES Plus és Stat Profile
Prime ES Comp Plus

Médszerek
Atesztelési médszereket és elveket lasd a StatProfile Prime analizétor hasznlati utasitasat
tartalmazé kéziksnyvben.

Osszetétel

ANova kontroll halvény szalmasérga szind, folyékony vizsgélt minsség-allenarzési anyag. Szerves és
szervetlen & Sket tartalmaz alapban. A termék tartésitoszert tartalmaz,
de nem tartalmaz i lyozs szereket, va
egyéb anyagokat, amelyek esetleg az érzékelok ényét. A kontrollok

egy pufferezett oldatot tartalmaznak pH, Het, Na+, K+, Cl-, Li+, Ca++ és Mg#+ ismert koncentracisival.
Mindegyik ampulla legalébb 1,2 ml mennyiséget tartalmaz.

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

Figyelmeztetések és Gvintézkedések

In vitro diagnosztikai hasznalatra. 2-8°C k626t throlands. Tilos fagyasztani! A teljes hasznalati
utasitést 14sd a Nova hasznalati itmutatéjaban. Kévesse a laboratériumi reagensek kezelésére
Vonatkozé szokésos gyakorlatot.

Tarolas

2-8"C kozétt tarolands. Tilos fagyasztani! Mindegyik ampulla cimkéjén szerepel a nyomtatott 4
tételszim és lejarati id5.

Hasznalati utasitasok

Szuszpendilia Gjra az ampulla tartalmat. A Nova kontrollok fehérjéket tartalmaznak, amelyek a térolés
ideje alatt leiilepedhetnek. Ovatosan forgassa meg mindegyik ampullat az ujjai vagy kezei kozott,
hogy hasznélat eltt Gsszekeverje tartalmukat. Ne razza fel, mert felesleges hab Keletkezhet. Torje
le az ampulla tetejét (az ujjait védje gézzel vagy kesztydvel), és az oldatot szivja fel mintavevs tavel
vagy 8ntse mintavevs csészékbe. Ellendrizze, hogy a vérhaté tartomanyok tablézataban fekintetett
tételszam egyezik-e az anyagra nyomtatott tételszimmal.

Korlatozisok

Anem mogfelels kezelés vagy tarolss, illetve a hasznalat elétt a termék csomagoldsnak karosodésa
vizsgalati értékeket. Ha az oldat zavaros, vagy ha
szemesés anyagot tartalmaz, ez az esetleges romlasat jelzi.

Kizérélag Nova vals Ateljesitmé Sket nem
dllapitottak meg mas gyarts analiztorain vals hassndiat esetére.

Atermék megfelel a leirtaknak, és a Nova Biomedical
kizér minden hallgatélagos garanciat, értékesithetdséget vagy barmilyen mas célra vals alkal-
masségot, és semmilyen esetben sem vllal felelsséget a fent emlitett kifejezett garanciabsl ereds
kévetkezményes karokért.

Szabvanyok nyomon ksvethetdsége

Az analitok visszavezethetsk az NIST standard referenciaanyagaira.

'NCCLS Document M29-T2.
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