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Product Description
An aqueous material for calibrating the oxygen saturation channel for use with Nova Biomedical
analyzers ONLY.

Intended Use
For in vitro diagnestic use for calibrating SO,% on the Nova Biomedical Stat Profile pHOX/Plus/LIC
Analyzers, Stat Profile pHOX Ultra Analyzer, and Stat Profile CCX Analyzers

Methodology
Refer to the Stat Profile pHOx Uttra, pHOX/Plus/L/C, and STP CCX Analyzer Instructions For Use
Manuals

Composition

An aqueous electrolyte solution whose reflectance characteristics give a signal that is equivalent to a
knovm oxygen saturation value in whole blood. Each ampule contains a minimum volume of 1.0ML.
Contains no canstituents of human origin, howovar, good laboratory practice should be fallowed during
the handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions
Intended for in vitro diagnostic use.

Refor to the Stat Prafile pHOX/Plus/L/C Analyzer and Stat Profile Critical Caro Xpress Analyzer
Instructions for Use Manual for cnmplu(u directions for use, including recommendations for use of

Produktbeschreibung
Ein wassriges Material zur des
Nova Biomedical Analysegeraten

NUR zur

mit den

Verwendungszweck
Fur die In-vitro-Diagnostik zur Kalibriarung von SO,% auf den Nova Biomedical Stat Profile pHOX/
Plus/L/C Analysegerten, Stat Profile pHOx Ultra Analysegeraten und Stat Profile CCX Analysegeriten.

Methodologie
Siche die Bedienungsanleitungen fir die Stat Profile pHOx Ultra, pHOX/Plus/LIC und STP CCX
Analysegeraten

Zusammensetzung
Eine wissrige mit die darauf hinweisen, dass sie einem
bekannten Sauerstoffsattigungswert in Vollblut entspricht. Jode Ampulle enthatt mindestens 1.0 ml.
Enthiilt keine Bestandteile monschlichen Ursprungs, dennach sollte beim Umgang mit den Materialen
auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siche NCCIS-DOKUMENT M28-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise
Fiir Verwendung zur In-vilro-Diagnose. |
gen finden Sie in der
Profile Critical Cure p

iber die
fur Stat Profile pl und Stat

im Einsatz von Kontrollen,

controls, and Principles of the testing Follow
standard practices required for handlmg labwalery reagents.

Storage
Stare at 15-30°C. DO NOT FREEZE. The expiration date is printed on each ampule.

Directions For Use
Contents must be shaken wall before use. Refer to analyzer Instructions for Use Manual for complete
directions. Verify that the lot number appearing on the Calibrator table is the same lot number indicated
on the ampule.

Limitations
The Oxygen Saturation External Calibrator is intended for calibrating Nova Biomedical Analyzers ONLY.
The external calibrator is not suitable for use an any other manufacturers' analyzer.

Traceability of Standards
Analytes are traceable to tonometry,

AssignedCalibrator Values
The CALIBRATOR VALUE for each level vas determined at Nova Biomedical by using multiple runs of
each level of calibrator at 37°C on multiple instruments.

Descripcién del producto
Material acuaso para calibrar ol canal de saturacién de oxigeno para usar SOLO con analizadores
de Nova Biomedicai

Uso correcto
Solo para uso diagnéstica in vitro para calibrar SO,% en los analizadores Stat Profile pHOX/Plus/LC, el
analizador Stat Profile pHOX Utira y los analizadores Stat Profile CCX de Nova Biomedical.

Metodologia
Consulte los Manuales do instrucciones do uso del analizador Stat Profile pHOX Uttra, pHOX/Plus/LIC
y del analizador STP CCX.

Composicion

Solucion de eloctralito acuosa cuyas de dan una sefal

valor conocido de saturacion de oxigeno an sangre total. Cada ampolla contiona un voluman minimo
de 1,0 mL. El producto no contiane constituyentes de arigan humano. No obstante, se deben seguir
las buonas pricticas de laboratario para la manipulacion de estos materialos. (REF. DOCUMENTQ
M28-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:
Para uso diagnéstico in vitro. Consultar las instrucciones de uso completas en las instrucciones do uso
da los Analizadoras Stat Profile pHOX/Flus/L/C y Stat Prafile Critical Care Xpress, que incluyen

Las racomendaciones para la utilizacion do controles, la informacién sobra la localizacisn do
Problomas. y la matadalogia y los principios correspondientes a los pracadimientos de prucba.

Seguir las practicas estandar requeridas para la manipulacién de roactivos de laboratorio.

Almacenamiento
Almacenar a 15-30 *C ; NO COINGELAR. La facha de vancimionto estd impresa en cada ampalla.

Instrucciones de uso
Agitar bien el contenido antes de usar. Consultar tas. complotas en fas de
uso dol analizador. Verificar que el nimero de lote que figura en la tabla del Calibrador sea el mismo
que el de la ampolla.

Limitaciones

El Calibrador externo de saturacion de oxigeno se debe usar SOLO para calibrar los Analizadores
de Nova Biomedical, El calibrador externo no es adecuado para usar en ningin analizador de otro
fabricante

Trazabilidad de los estindares
Los pardmetros son trazables por tonometria.
Valores del calibrador asignados

Nova Biomedical doterming el VALOR DEL CALIERADOR para cada nivel mediante senes muktiples de
cada nivel del calibrador a 37 *C-on varios instrumentos.
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and Richilinion dor Tostvertahvan, Beachion
Sie die slandmdmaﬂlg orfordarichen Verfahron (r don Umgang mit Laborreagenzien.

Lagerung
Bei 15 - 30 *C lagern. NICHT EINFRIEREN. Das Verfallsdatum ist auf jeder Ampulle vermerkt.

Verwendungsanweisungen

Der Inhatt muss vor der \/nrwendung gut gosehital vardn. Vall lﬂndlgo Anwmaungcn hierzu ﬁnden

Sie in den os Sie. in dor
mit dor C auf dovAmpuIIe

Einschrankungen

Der oxterne st NUR fir dio der Nova

Analysegerite vorgesehen, Der externe Kalibrator ist fiir die Verwendung mit dem Analysegerat eines
andaran Haratallors pickt gasionat

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte sind auf Tonometrie nachverfolgbar.

Zugewiesene Kalibratorwerte
Der KALIBRATORWERT fir jede Stufe waurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe jeder
Kalibratorstufe bei 37 *C auf mehreren Instrumenten bestimmt.

Description du produit
Produit aqueux destiné a I'étalon nage du circuit de saturation en oxygéne, a utiliser UNIQUEMENT
avec les analyseurs Nova Biomedical

Usage attendu

Pour une utilisation diagnostique in vitro pour I'talonnage du SO,% sur les analyseurs Nova Biomedical
Stat Profile pHOX/Plus/L/C. 'analyseur Stat Profile pHOX Ultra et les analyseurs Stat Profile CCX

Méthodologie
Voir les manuels d'utilisation des analyseurs Stat Profile pHOx Ultra, pHOX/PIus/LIC et STP CCX.

Composition
Solution électrolyto aquousa dont les caractéristiques de factour da réflexion donnent un signal
équivalent 4 une valour connue de saturation en oxygéne du sang total. Chaque ampoule contient
un volume minimum de 1.0 mL. Ces solutions ne contiennant aucun composant d'origine humaine ; il
convient toutefois de rospecter les pratiques de laboratoire dans la manipulation de ces produits.
(REF. NCCLS D-OCUMENT M29-T2).

Avertissements et précautions :

Prévu pour utilisation en diagnostic i vitro. Consulter les instructions d'utiisation de I'analyseur Stat
Profile-pHOX/Plus/LIC et de Ianalyseur Stat Profile Critical Care Xpress pour les instructions D'emploi
do co produit, y compris les recommandations d'application de contrdles, les informations sur la réso-
lution de problémes. ainsi que la méthodologie et les principes des procéduras de tost.

Respoctor les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire.

Stockage

Conserver & une température de 15 - 30 °C. NE PAS CONGEILER. La date d'2xpiration est imprimée
sur chaque ampouls.

Instructions d'utilisation

Secouer fermement le contenu avant emptoi. Voilr les instructions d'utilisation de I'analyseur pour des
instructions complétes. Vérifier que le numéro de lot indiqué sur la table étalon est identique & colui
indiqué sur lampoule.

Limitations

Létalon externe de saturation en oxygéne est prévu UNIQUEMENT pour I'étalonnage des analy-seurs
Nova Biomedical. Il ne convient pas 4 une utilisation sur des analyseurs de tout autre fabricant,

Tragabilité des standards
Les paramétres sont suivis en tonométrie.

Valeurs étalon attribuées

La YALEUR ETALON de chaque niveau a 8t déterminée par Nova Biomedical-on utilisant plusieurs
séries par niveau d'stalonnage a 37 °C sur plusiours instruments.
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EvBuikvubpevn Xpion
i SlayvwoTikd Xpran in vitro yia 1 Bagjovéunen SO,% atoug avahuris Stat Profile pHOX/Plus/LIC,
Stat Profile pHOx Ultra Analyzer xai Stat Profile GCX g Nova Biomedical.

Mz8oBoAoyia
Avarpigre anig OBnyies Xpriong Tou avautr Stat Profile pHOx Ullra, pHOx/Plus/UC ka1 STP CCX.
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YVwaTr A Kopeapol ofuyévou a1o ohikd aia. Kaée apmolha mepiixel thdxiato Syxo 1.0ml,
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mAdpeis oBnyies. BefatsBzire 61 o pIBUGS TapIiBAg Tou QVAYPAETa GOV THVaKa tou faBiovopnTr
cival iBlog e £KEiVoY TTou avaypdpETal oty apTaUAa.

Mepropropioi
O Ewrepikés BaspovopnTis Kopeapon Ofuyévou mpaopileral yia 1n Badpioveunan 1wy Avahutiy
NOVA BIOMEDICCAL MONO. O céwiepikés Raspiovopntiig ev tival kardhnhos yia xprion ot
avalutig GhAou Karaokeuao .

IxvnAagipornTa MpotuTrwy

O1 MpacBlopIfEVES OUTIES AUIXVEUOVIAl TUNPWVA HE TV TovopETpia.
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H TIMH BAOMNOMHTH yia ke emimeSo kadopia ke amé m Nova Biomedical xpntpomotisvias
moMamhis avahioeg ka8 emmidou fadyiovopnti ox Szppokpagia 37°C ot ToAAamAG Gpyava.

Deserizione del prodotto
Sostanza acquosa per la calibrazione del canale della saturazione di ossigeno da ulifizzarsi
ESCLUSIVAMENTE con analizzatori Nova Biomedical.

Uso previsto
Da utilizzarsi a fini diagnostici in vitro per la
Stat Profile pHOX/Plus/L/C, analizzatori Stat Profile pnm uu-a e nnallzza(un sm P GOk o Nova
Biomedical

Metodo

Consultare il Manuale di istruzioni per I'uso degli analizzatori Stat Profile pHOx Ultra, pHOX/Plus/L/C
e STPCCX.

Composizione
Soluzione eletirolitica acquosa le cui caratteristiche di riflettonza emattono un sagnale equivalante al
valora noto di saturazione dellossigono nel sangue intero. Ogni fiala contiene un volume minimo di
1.0 ml. Non contiene componenti di origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali
procedure di laboratario durante la manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO
M29-T2).

Avvertenze e precauzioni
Utilizzo diagnostico in vitra. Por istruzioni complete sulluse, cansigli sull uilizzo di controll, informazioni
sulla risoluzione doi problemi @ metodo e principi delle procedure di analisi, consultare le Istruzioni

per l'uso degli analizzatori Stat Profile pHOX/Plus/UC e Stat Profile Criticai Care Xpress. Adottare lo
procedure standard per la manipolazione dei reagenti di laboratorio.

Conservazione
Conservare a 15-30 "C. NON CONGELARE. La data di scadonza ¢ riportata su ciascuna fiala.

Istruzioni per I'uso
Agitare energicamente il contenute prima dell'uso. Per le indicazioni complete, consultare le istruzioni
per l'uso dellanalizzatore. Verificare che il numero di lotto che appare nella tabella del calibratore sia
identico a quello indicato sulla fiala.

Limitazioni

Il calibratore esterno della saturazione di ossigeno é da utilizzarsi ESCLUSIVAMENTE per la
calibrazione con analizzatori Nova Biomedical. ll calibratore esterno non & idoneo all'utilizzo con
analizzatori di altri produttori.

Rilevabilita degli standard
Gli analiti sono rilevabili in base alla tonometria

Valori del ealibratore assegnati
1l VALORE CALIBRATORE per ciascun livello & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pii
analisi di ogni livello di calibratore a 37 °C su pia strumenti.
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Descrigio do produto

Uma substancia aquosa para a calibragdo do canal da saturagao de oxigénio, para uso

EXCLUSIVO com analisadores Nova Biomedical.

Uso pretendido

Para utilizagdo diagnéstica in vitro para a calibragao de SO,% nos analisadores Nova Biomedical Stat
Profile pHOX/Plus/LIC, Stat Profile pHOX. e Stat Profile CCX.

Metodologia

Consulte 0s Manuais de instrugées do utilizagao dos analisadares Stat Profile pHOX Ultra, pHOX/
Plus/LIC, o STP CCX.

Composigio

Produktbeskrivning

Ett vattonhaltigt material for kalibrering av syremattnadskanalen som ENDAST kan anvandas med Nova
Biomedical-analysatorer.

Avsedd anviindning

For in vitro-diagnostisk anvandning for kalibrering av SO, % pa Nova Biomedical Stat Profile pHOX/
Plus/LIC analysatorer, Stat Profilo pHOx Ultra analysator, ach Stat Profils CCX analysatorer.

Metodik
Se bruksanvisningarna fér Stat Profile pHOx Ultra, pHOX/Plus/L/C, och STP CCX analysatorer.

Sammznsinning

gor en signal som motsvarar ett kant

Uma solugio aquosa eletrolitica cujas omitem um sinal equi aum
valor de saturagdo do oxigénio conhecido no sangue Iu\al Cada ampola contém um volume minimo de
1.0mL. Nao contém consfituintes de origem humana, nao obstante dovem seguir-5a as boas préticas
do laboratéric a0 manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avisos e adverténcias

Para uso em diagnéstico in vitro. Consultar as InstrugSes de Utilizagio do analisador Stat Profile pHOX/

Plus/LIC ¢ do analisador Stat Profile Critical Care Xpress para instrugdes de utilizagio complotas,

incluindo recomendagdes para uso de controlos, informagdes sobre o diagnéstico e resolugao de

problemas, bem como a metodologia e principios dos procadimentos do teste. Seguir as priticas
exigidas para o de reagentes.

Conservagio vl
Conservar a 15-30 °C NAO CONGELAR. A datai de validade esta improssa em cada ampola.

Instrugdes de ut
O Contedido tem de sor bem agitado antes da utilizagao, Gonsultar as Instrugées de Utilizagio

do analisador para instrugdes completas. Venficar se o nimero de lote que aparece na tabela do
calibrador & igual a0 nimero de lote indicado na ampola.

Limites

O Calibrador Extarno da Saturagdo de Oxigénio destina-se EXCLUSIVAMIENTE 4 calibragdo de
analisadoros Nova Biomedical. O calibrador externo nio & adoquado para uso em analisadoras do
outros fabricantes.

Rastreabilidade dos padrées

Os analitos sao rastreados através de tonometria.

Valores de calibrador atribuidos
O VALOR DE CALIBRADOR (CALIBRATOR VALUE) para cada nivel fai doterminado na Nova
Biomedical, repetindo varias vezes cada nivel do calibrador, a 37 °C, em vérios instrumentos.

i holblod. v:nu rpullinnonalor on minmivelym pa 1.0mi. innahallor inte négra
bestandsdelar av manskligt ursprung. Korrokt laboratoriepraxis ska dock faljas nar dessa material
hanteras. (REF. NCCIS DOKUMENT M29-T2).

Varningar och forsiktighetsatgarder

Avsadd for Se for Stat Profile pHOxlF'IusIUC-
analysatorn och Stat Profile Cnhml Care Xp for
vari ingdr o saml meledlk

och principer for Folj or'oldmllg is for hantering av

Férvaring
Farvaras vid 15-30°C; FAR EJFRYSAS. Utgangsdatumet ar tryckt pa varie ampull,

Anvisningar fér anvindning

Innehallet mdste skakas om ordentligt innan det anvands. Se bruksanvisningen fér analysatorn for
Komplatta anvisningar. Kontrollera att lot-numrat i kalibratortabellen ar detsamma som lot-numret som
finns pa ampullon.

Begrinsningar

Den externa syrematinadskalibratorn ar ENDAST avsedd for kalibrering av Nova Biomedicak
analysatorer, Den ar inte lamplig for anvandning pa andra tillverkares analysatorer.

Sparférmiga - Standarder
Analysor ar sparbara med fonometri,

Tilldelade kalibratorvirden
KALIBRATORVARDET f6r varje niva faststilldes av Nova Biomedical genom att flera korningar fér varje
Kalibratorniva vid 37°C pa flera instrument utférdes.
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