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min - X - max

min - X - max

pH* 7.39-7.44-7.49

7.51-7.56 - 7.61

H+* nmol/L 40.7 - 36.3 - 32.4

30.9-275-245

Hct % 48 -51-54

64 -67-70

Na+ mmol/L 141.4-146.4-151.4

114.6 - 118.1-121.6

K+ mmol/L 344 -3.64-3.84

6.01-6.31-6.61

Cl- mmol/L 101.7 - 105.7 - 109.7

80.0-84.0-88.0

iCa mg/dL 4.05-4.69-5.33

6.77 - 7.58 - 8.38

iCa mmol/L 1.01-1.17-1.33

1.69-1.89-2.09

iMg mg/dL 0.75-1.07 - 1.39

2.48-292-3.35

0.31-0.44-0.57

iMg mmol/L

1.02-1.20-1.38

* 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

* Alati@sTan pévo 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 2A47|0|M2t Al 7t58h

Apenas disponivel no Stat Profile ES Comp Plus Analyzer

* (Wit Stat Profile ES Comp Plus 4t {#EFH

* Stat Profile ES Comp Plus i B TCOHERTEE Y
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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 Controlis a pale siraw 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. Controls 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 shoukd be followed during handling of these
materials.!

Warming 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 ot freeze. Each ampule has a lot number and expiration date printed on the fabel.

Directions for Use

Re-suspend the ampule contznts. Nova Controls contain proteins, which may settle with storage. Gently rotate each am-

pule between fingers or hands to mix confents 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 expected ranges table is the same as the lot number printed on the material.
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 o use. Cloudiness or particulate matier in the solution is an incication of possible
deterioration

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

This procuct is warranted to perform as described in this product insert, and Nova Biomedical disclaims any implied
warmanty 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 fraced 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.

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 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
orgénicos 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, anilogos 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, CI, 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 précticas de
laboratorio para la manipulacin 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 esténdar requeridas para la manipulacion de reactivos de laboratorio.
Almacenamiento

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

Suspender nuevamente el contenico 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 usarfas. No agitar, dado que se puede formar espuma excesiva. Parta la ampolla para abrirla (protegiendo los dedos
con gasa o guantes), aspire [a solucion 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 éno

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 de Nova . No se han las isticas 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 ningdn caso Nova
ical serd de dafios que surjan a partir de la garantia expresada anteriormente.

Certificacién de patrones
Los patrones de analitos estén certificados segun los materiales de referencia de NIST (National Institute of Standards
and Technology, Institito 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.
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Produkibeschreibung

Enthalt gepriftes Qualitatskontrollmaterial, in drei Stufen formuliert, zur Uberwachung der Messung
von pH, Het, Na*, K, CF, Li*, Ca™, und Mg".

Verwendungszweck

Far den Gebrauch in der In-vitro-Diagnose zur Uberwachung der Leistung der Analysegerate Stat
Profile Prime ES, Stat Profile Prime ES Plus und Stat Profile Prime ES Comp Plus."

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

Zusammensetzung

Bei Nova Control handelt es sich um eine blasse, strohfarbene Flissigket, die als geprifies
Qualitatskontrollmaterial verwendet wird. Enthakt organische und anorganische Inhaltsstoffe auf Basis
tierischen Albumins (von Rindern). Dem Produkt wurde ein Konservierungsmittel zugesetzt. Es enthalt
jedoch keinerlei oder sonstige Stoffe,
welche die Leistung der Sensoren beeintrachtigen kénnten. Die Kontrollen enthatten eine gepufferte
Lasung mit einer bekannten Konzentration von pH, Het, Na*, K*, CI, Li*, Ca™, und Mg™.

Jede Ampulle enthalt mindestens 1,2 ml.

Enthalt keine Bestandteile menschlichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen
auf gute Laborpraxis geachtet werden."

Warnhinweise und Vorsichtshinweise
Far Verwendung 2ur in-vitro-Diagnose. Bei 2-8°C lagern. NICHT EINFRIEREN. Vollstandige
Sie im von Nova. Beachten Sie die standardgema

EL

Nepiypagi Mpoidvrog

TNepiéxel UNY6 EAEyXOU TIOIBTATAG Tiou éxer avaAuBel kal Tapaokeuaderal o Tpia enimeda yia Ty
Tmapaxohoénon mg pérpnong pH, Het, Na, K*, CI, Li*, Ca™, ka1 Mg*.

EvBeikvubpevn xprion

Tia Siayvwonke XpAon in vitro pe oxond Trv TiapakoAcdBnon Tng améBoomg TwY oUoKEUwY avéluang
Stat Profile Prime ES, Stat Profile Prime ES Plus, ka Stat Profile Prime ES Comp Plus.**
Me8oBooyia

Avarpé€e 1o Evxeipidio O8nyiiv Xpiiang Tou Avahut StatProfile Prime yia 1 MeBoSohoyia kar

i ApXES.

E0oraon

To AiéAupa EAEvxou Nova eival Eva UNKS EAEyXOU TIOIBTITAS OF UYPH MO GVOIXTOD KITpVWTION
Xpisyiatog TIou éxel UTIoBARBel ot avahuan. Mepiéxel OPYGVIKG KaI GVOPYaVa ouaTamkg pe Baan
Boeiag Acurwpativng. Exel IpoaTeBE OuvInpnTIKG GTo TGV 001600, BEV TIEpIEXE OTABEPOTIOINTES,
PUBpIaTEC 1EGB0US, avAhoya Gappaxou fi GAAG UNIKG TIOU EVBEXETAI Va ETMPEGTOUY TNV aTI65001 Twy
nAEKTPOBILY. T BIaAGHATa EAEYXOU TIEPIEXOLY &va PUBICTIKG BIGAUUT IE WIWOTES GUYKEVTPGOEIS pH,
Het, Na*, K*, CF, Li*, Ca™, ka1 Mg**.

KéBe cunouAu TepiEyel :Aéxlmo 6yro 1,2 mL

Avkal ¢ woT600, TIpETIE Va aKoAousnBei opBh
Epvucnnplum npamw\ ma 10 x:lplupé Twv UMKGY QuTGY.!

MpoeiSotroinon kai NpopuAdseis

Ta in vitro iayvwoTikd xprion, GuAGoaetal atoug 2-8°C Mav Katayixere. Avatpégre 1o Evyeipidio
OBnyiav Xpfiang Tou Avahuri Nova via TApEIg o5nyies. AKOMUBRAOTE Tig GUVABEIS TIPAKTIKES TIOU

ertodenichen Verfahren fr den Umgang mit Laborreagenzien. Y1a 10 XeIpiop6

Lagerung Dohatn i h o !

Bei 2-8°C lagem. NICHT EINFRIEREN. Auf dem Etikett jeder Ampulle ist eine C und 2-8°C. Mnv 1. KaBe apmodha éxer évav apigyé mapridag kain
ein Verfallsdatum vermerkt. nuepopnvia MENS avavpdgetal oTny enkéra.

Verwendungsanweisungen O8nyieg Xpiiong

Den Inhalt der Ampulle resuspendieren. Nova Controls enthalten EivieiBistoffe, die sich bei Lagerung
absetzen. Jede Ampulle vor dem Gebrauch leicht zwischen den Fingem oder Handen roflen, um die
Inhaltsstoffe zu VE"NSEhEn Nicht schitteln, da dies zu GbermaBiger Schaumbildung fuhren kann.
Die Ampulle hatzen Sie Ihre Hande mit oder Gaze) und die Lisung
mit Hilfe der Probemadel ansaugen bzw. die Losung in Probenbecher fallen, Uberprifen Sie, ob
die Chargennummer in der Tabelle der erwarteten Bereiche mit der auf cem Material aufgedruckien
Chargennummer dbereinstimmt.

Einschrankungen
Die zugemesenan Prifwerte kénnen durch unsachgemaBe Handhabung oder Lagerung sowie durch
der vor dem Gebrauch gt werden. Tribung der Losung
ader Fesistofte inder Losung weisen auf maglchen Vertall hin
ur 2ur mit Nova e Le
die Verwendung mit Analysegeraten anderer Hersteller ers(elll

waurde nicht fur

Wir garantieren, dass dieses Produkt die in der

Merkmale erfullt. Nova Biomedical lehnt jegliche implizierte Gewdhrleistung oder Garantie fur
Gebrauchstauglichkeit oder Eignung zu anderen Einsatzzwecken ab, und dbernimmt in keinem Fall
Haftung fir 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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Merarpéyre o Evaipna To Tiepiex6yievo mg apmoiAag. Ta Alahdpiata EAévxou Nova Tepiéxouv
TpwrEiveg Tiou EvBEXETal va kataxaBidou katd T @UAGEN. AVaxivioTe aniaAd TV aumosAa petatl
TWv SaxTOAWY fi TWV XEPILIV, YK TNV GVAPIEN TOU TIEMEXOPEVOU TNG TIPIV T Xprion, Mnv avaiveite
Buvard my aumoiAa, kBl evBéxeTal va oXnuaTIoTel appds. AVoiETe TN apmodAa anoomdvTag Ty
Gxpn Tng (mpoaTaTéyTe Ta BGxTUAG Oag pE YaVIa f YAZeg) kar eviés ENOE AENTOY avappopioTe
10 Bidupa pe 10 POYXOS BefvpaTog Tou GVaAUTH fi PETGPENETE T0 BIaAUYG OTOUS UTIOBOXEIS SErVIGTLY
e KamiéKia KaTd TG e€aTpong. BeBaiweiTe 611 0 apiBPGS MapTIBAG TIoU AVaYPAPETaI GTOV THVaKa
QVapEVBpEVOU EUPOUG EIVa IBI0G E EXEVOV TIOU GVaYPAPETal OTO UNIKS.

Mepiopioyiol

AOI amoBIB4yEVES TiEG avaAong Ba & Gv apvniKG oTnY Tiep GMAOU XEpiopoi
1 UAGEG, KkaBlixg ka1 GTOY TEpMTWOn TIou EXE1 TEBE O€ KIVBUVO 1) GKEPAISTITA NS GUTKELATTAG Tou
TpoidvTo. H BoAepémia fi n énaptn Gwpandiw ato SidAupa anioteAei vBeEn mBaviis akoiwang.
Tia xprion oe AvaAutég Nova Biomedical j6vo.

Ta XapaKTrpioTIKG anéBoang Bev éxouv KaBopioTel yia ¥prion Ot avaAuTég GAWY KaTAOKEUaoTY.

To mipoidv autd €xer yyinon yia Ty uné&oaﬂ Tou, 6TILg rltplvpdw:vm 010 apév évBero kai n Nova
Biomedical anomoicital ka8e éypean eyyinon via
@Mov axom6 xai o€ Kapia TepiTTwan n Nova Biomedical Sev @éper cudivn via éupean npia Tiou 8a
TIpoKiipE N6 TNV TipoavagepBEioa pnTA eyyinon.
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Descrigao do produto

Contém uma substancia de controle de qualidade analisada, formulada em trés niveis para
monitorizar a medicdo de pH, Het, Na*, K, CI, Li*, Ca™, e Mg™

Uso pretendido

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

Metodologia

Consultar o Manual de Instrugées do analisador StatProfile Prime refativamente 3 Metodologia e Principios.
Composigio

Nova Control € uma substancia liguida de controle de qualidade analisada, ce cor palha clara. Contém
constituintes crganicos e inorganicos em uma base de albumina bovina. Foi adicionado um conservante
a0 produto, embora ndo contenha estabilizantes, reguladores da viscosidade, analogos de farmacos ou
outras substancias que possam afetar o desempenho dos sensores. Os controles contém uma solugdo-
tafagl com concentaobed eanhecilat € i et Nt K, CF, Li*, Ca*, e Mg™.

Cada ampola contém um volume minimo de 1,2 m

Néo contém constituintes de origem humana, nao ohslama devem seguir-se as boas praticas 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 Instrugdes
Nova para instrucdes completas. Seguir as praticas normalmente exigidas para o manuseio de
reagentes laboratoriais.

Conservagio

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

Instrugdes de uso

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

ites

Os valores anahsadns atribuidos serao negativamente afetados por manuseio ou conservagio
da do produto tiver sido comprometida antes da ufizag3o.

Alurbider ou a existéncia de material pamculado na solucan & umindicio de possivel

Description du produit

Contient un produit cosé de contrdle de qualité formulé 3 trois niveaux et utilisé pour le suivi des
mesures de pH, Het, Na', K, CI, L', 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'utifisation de Fanalyseur StatProfile Prime pour la méthodologie et les principes.
Composition

Nova Control est un liquide dosé de contréle de qualté de couleur paille clair. Il contient des com-
posants organiques ef 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 lingarité des électrodes. Les controles contiennent une
solution tamponnée avec des concentrations connues de pH, Het, Na*, K, CF, Li*, Ca™ et Mg™
Chaque ampoule conient un volume minimum ce 1,2 ml.

Ces solutions ne contiennent aucun composant d'origine humain
les pratiques de laboratoire cans la manipulation de ces produits.'

Avertissement et précautions

Pour utilisation en diagnostic in vitro. Conserver & une température de 2-8 °C. Ne pas congeler.
Voir les instructions ¢'utilisation de lanalyseur 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 Iétiquette de chague ampoul

il convient toutefois de respecter

Instructions d'utilisation
Remettre le contenu de I'ampoule en suspension. Les controles Nova contiennent des protéines
susceptibles de se déposer durant e stockage. Faire toumer délicatement chague ampoule entre les
coigts ou les mains pour mélanger le contenu avant usage. Ne pas secouer, ceci pouvant créer un
excés de mousse. Briser les extrémités de lampoule pour louvir (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 3 celui indiqué sur le produit.

Limitations

Une mauvaise manipulation, un stockage inapproprié ou un mauvais état de l'emballage avant
lutilisation du produit peuvent affecter a des degrés ivers les valeurs ce dosage attribuées. La
présence de particules uoublam Ia solution peul étre révélatrice ce degradanon

Utilisation prévue Nova i
sont pas établies pour luullsa ion sur des analyseurs d'autres 'abncams

de linéarité ne

Ce produt est garanti pour fonctionner de la maniére décrite dans la notice qui laccompagne ; Nova
Biomedical décline toute garantie implicite de qualité marchande ou d'adaptation 4 tout autre usage
etne peut en aucun cas étre tenue responsable ce commages indirects survenus hors des conditions
précisées 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 429-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 dosate a tre livelli di formulazione per il monitoragaio delle
misurazioni di pH, Het, Na®, K*, CF, Li*, Ca** e Mg

Uso previsto

Da utilizzarsi a fini di: tici in vitro per il i lle ioni degli i Stat Profile
Prime ES, Stat Profile Prime ES Plus e Stat Profile Bme E8 Comp Plus.

Metodo

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

Composizione

1l controllo Nova & una sostanza liquida di controllo qualita dosata color paglierino pallido. Contiene
elementi costitutivi organici e inarganici in una base di albumina bovina. Al prodotto ¢ stato aggiunto
un tiene tuttavia stabilizzatori, regolatori di viscosita, farmaci sostitulivi 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 ¢i origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure i
laboratorio durante la manipolazione delle sostanze."

Awvertenze e precauzioni

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

Conservazione

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

Istruzioni per I'uso

Risospendere il contenuto della fiala. | controlli qualita Nova contengono proteine che patrebbero
depositarsi a seguito della conservazione. Ruotare delicatamente ogni fiala ra le dita o le 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 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

Ivalori dosati assegnati possono essere i dalla manipolazi ione errate
o dal danneggiamento alllintegrita della confezione del prodotto prima delluso, La toridta o fa
presenza di particelle nella soluzmns sono Indlce di un possibie deterioramenlo.

Da utilizzarsi ova Bi ic delle joni per
Tulize son analszaton diali pmd\mnn non delevmmale

Sono garantite le prestazioni del prodotto in conformita alla descrizione delle presenti istruzioni; Nova
Biomedical declina qualsiasi responsabilita di garanzia implicita, di commerciabilta o di idoneita a un
fine particolare @ non potra in alcun caso essere ritenuta responsabile di danni emergenti derivanti
dalla suddetta garanzia espressa.

Rilevabilit degli standard
Analti 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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Para uso exclusivo
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O desempenho deste produto conforme desciito no seu folheto esté garantido e a Nova Biomedical

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

para quakuer outro fim implicias e em nenhuma circunstancia assumiré a Nova Biomedical qualquer
responsabiidade por quaisquer danos indiretos que se verifiquem fora da garantia expressa acima referida.
Rastreabilidade dos padrdes

Os analitos séo analisados por comparago 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 estéo sendo
atualmente marcados com o selo CE.

ERREA

Nova Control K& . REHTE I, ENRE
lﬁﬁﬁ"iﬁ BEER, SNRTEYS] X. HARRE (

L ZHIAF2. BEBEU LRSS B EFATED
mtqﬁﬁ.
ERiE
x '\ 3 RSER! 2, FIEE, £/
ERTRAAEELER,
AT Nova Bi i 3 e
Nova BiomedicalfZ i RS Nova NEFSRETE
7 RE, NovaBiomedical N T EAFRFEZ 4

ERRERE.
IRENEENE

SESEME,

'NCCLS Xff M29-T2.
**Stat Profile Prime ES Plus i Stat Profile Prime ES Comp Plus $47{X B il # 5§ CE if.

‘)xﬂ/\;b\lhbﬂ”’ﬂ%&b& Fi EESRSMEERRELE

FTCIEEL

BEBLUERALOEE

GABYETT 2~ CCRELETEHITRREUEWT (EEWL RV OEA (3. NovaDERS
LKAV BEBRORUBVICER TS ERNEFIRICH T E L,

RE
2~ CTRILETHIOIBALEWTEE W BTV VDU Oy MR SLTE IR
BAREREACVET.

FEROFIE
77 I ORBHE BT E N Nova I b O— RIS R hiLE I BAIEE OGBS /1
APBENCLEY, GRS RF BT /7»’«‘—»4»:(0[3&:*12 CAENERBLET. SN

BERETBOESEVCIENT Y TIVER- —CE L RFAERNCEERELC
REW) AT O—T CREERS T HHN ﬁuam hyZicBLEY. FRAREROOY L
ESHA IR EOOY M ESE—RTBTEARBLIZEW,

SIREM

RUELIERIACGT TN S8 i {4 ERF L BITIE T

SEIERY LA
EEZET REPICESLILYNFIRDESNEDSND B RIS OTEEERLVNET,
CERIE /IS AF A TRV EREBOHTRON W ET /HESIREBOETICBT 5%
ESBEBIINTVEEA,

ANRNIUES

BRI BN
ERIEBEENIAEICOVNTVAEBRRO!
BAINERELICHLTO IV EE A,
HREIL—YEY T
DFAIENISTIRESAIC L —AENCVET,

ENCVET. /AT AT AT E:
HSELBLD

BRLORICERENE

NCCLS Document M29-T2.
*Stat Profile Prime ES Plus® & UStat Profile Prime ES Comp Plus5 473 i3 %ts. CEX— 55
ZRIFCWEEA,

Termék leirasa

Vizsgalt mindség-ellendrzési anyagot tartalmaz harom szinten, amelyet a pH, Het, Na#, K+, Ck-, Li+,
Ca++ és Mg++ mérésének ellendrzésére alakitottak ki.

Rendeltetésszerii hasznalat

In vito diagnosztikai hasznlatra a Stat Profile Prime ES, Stat Profile Prime ES Plus 65 Stat Profile
Prime ES Comp Plus e

Médszerek

Atesztelési modszereket és elveket l4sd a StatProfile Prime analizator hasznalati utasitésat
tartalmazo kézikonyvben.

Osszetétel

ANova kontroll halvény szalmasévga szind, folyékony vizsgék mindség-ellenorzési anyag. Szerves és
szervetlen 6 | a|aphan Atermék 6 tartalmaz,
de nem tartalmaz 5 it a 6 szereket, gyé 6 va
egyéb anyagokat, amelyek uselleg az érzékelok ét. A kontrollok

egy pufferezett okiatot tartalmaznak pH, Het, Nat, K+, C-, Lit, Ca++ és Mg+ + ismert koncentracisival.
Mindegyik ampulla legalabb 1,2 ml mennyiséget tartalmaz.

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

Figyelmeztetések és bvintézkedések

In vitro diagnosztikai hasznalatra. 2-8°C kbzstt térolands. Tilos fagyasztani! A tefjes hasznalat
utasitast lasd a Nova hasznalati Kovesse a riumi reagensek
vonatkozs szokdsos gyakorlatot.

Tarolas

2-8°C kozott tarolandd
tételszam és lejarati

Tilos fagyasztanit Mindegyik ampulla cimkéjén szerepel a nyomtatott

Hasznalati utasitasok

Szuszpendalja Gjra az ampulla tartalmat. A Nova kontrollok fehériéket tartalmaznak, amelyek a tarolés
ideje alatt leilepedhetnek. Ovatosan forgassa meg mindegyik ampullat az ujjai vagy kezei kozott,
hogy hasznalat eltt 5sszekeverje tartalmukat. Ne rézza fel, mert felesleges hab keletkezhet. Torje

le az ampulla tetejét (az ujjait védje gézzel vagy kesztyavel), és az oldatot szivja fel mintavevs tavel
vagy onise mintavevs csészékbe. , hogy a varhato feliintetett
tételszam egyezik-e az anyagra nyomatott tételszammal.

Korlatozasok

Anem megfelels kezelés Logy laralas illetve a hasznalat elstt a termék csomagolasanak karosodasa
vizsgalali értékeket. Ha az odat zavaros, vagy ha
szemesés anyagnl tartalmaz, ez az esetleges romlasit jelzi.

Kizétélag N valo Ateljesitményj ket nem
allapitottak ng mis gyant6 analizatorain valo hasznilat esetére.

Atermék megfelel a leittaknak, és a Nova Biomedical
kizér minden garanciat, dséget vagy bamilyen més célra valé alkal-
massagot, és th vllal felels afent emlitett kifejezet garanciabdl eredd

Kovetkezményes karokért.

Szabvényok nyomon kbvethetdsége
Az analitok vi az NIST standard

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



