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Stat Profile® pHOXx Ultra/Critical Care Xpress CO-Oximeter Calibrator Cartridge
with Bilirubin and Deproteinizing Solution

Kalibrator-Patrone mit Bilirubin und Deproteinisierlésung, Maxéto BaBuovountry pe xohepuBpivn kat Stahupa amonpwreiviopou, Cartucho de calibrador con bilirrubina y solucion desproteinizante,
Cartouche de calibrateur avec bilirubine et solution de déprotéinisation, Cartuccia calibratore con bilirubina e soluzione deproteinizzante, Cartucho de calibrador com solugao de
desproteinizagdo e bilirrubina, £V ILE Y SLUBRBERRITEF+ 1) JL—% - i— k1w, Calibrator Cartridge 9f 2|24 U SRl yH %, SHPARMEELRBNERRR
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Description Beschreibung Nep
For use in calibraling the CO-Oximeter on the Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress Zur Verwendung beim Kalibrieren des CO-Oximeters im Stat Profile pHOx Ultra/Critical fia Xpr\ur\ atd tn Bauovynan tou CO-Oximeter tov avahurd ST PO LsniCles Cord dotean
(CCX) Analyzer. The above table lists Ihe concentralions of Ihe constiluents for Ihe calibralor, Care Xpress (CCX) Analysator. Die obige Tabelle zeigt die Beslandteilkonzentrationen fir (CCX). O napanévw nivakag nepiéxet Tic
flush, deproteinizing and diluent solutions contained in the Calibrator Carlridge. Conlains the die in der Siahupata ExThuong, anoMPWTEVIGHOU Kal apaitionc nou ﬂpraxnvml ot numo Bnﬁuovounm
following aqueaus solutions within individual flexible bags housed in a cardboard box: flus liorier-, Spil-, Dy isier- und 5 Mepéyer sa axéhouda ek Siakata, ta onola fpioxovral tonoBejiéva oe doyupioToie
solution, dillient solution, deproteinizing solution, calibrator and a flexible waste bag. The Eniihalt die folgenden, in Einzelbeuteln im Karton verpackten wassrigen Lusungen E0KQQITTOUC GKOUG O £va XAPTIO KouT: 61N Auong Siék
exposed bag filments are arranged in a line along the rear of the cartridge box. The septa r, Kalibrator sowie einen Entsorgungsbeutel. aronpuwrEVIO}00, BaBHOVOUNTAC Kat VG EUKGKTTTOE JAKOC anapp.ppmmv Ta znsaz‘utvu
are pierced during the insertion of the cartridge into the analyzer. Die (vevlvagencsn ‘Beulélantchlsse snd ricksaitig am Paironanbenalier aufgeraint. Baim £€aprijiata Tou 0éKou Elval IEVBETUEVa OE GEIPG KATA KOG TOU MW LEPOUS TOU KOUTIOU Tou
Einfiihren der Patrone in den Analysator werden die Sepla durchstoBen. fuopatoc lmKLmu Ta 1appdypata SiaTpuntivial Katd Ty eidaywyr Tou BIoHaTaE MakéTow
Intended Use péoa ooV avahury
For the ination of total lobin, Anwendungszweck
methemoglobin, deoxynemeg\emn and total bilirubin m human biood using the Stat Frohle 2Zur der O; i Evbedeypivn )(Pﬂun
pHOX Ulira/Critical Care Xpress CO-Oximeter Analyzer [ in, D! in und i im fia Tov nogouko e o
menschiichen Blut unter Verwendung des Stat Profile pHOX Ulira/Crilical Care Xpress Nk
Methadology CO-Oximeler Analysators. CVBALIIG lHe WE T RON 1oy vaRuTR STP pHoX Unea/Crlical Gare Xpross CO- ot
Rolor o the Stat Proflo GHOX Ulra/Criical Cara Xpress Analyzr Instructions for Uso Manual
for Test Methodologies and Principle: Methodik McBoBohoyia
Siehe Testmethodik und -prinzip im Anleitungshandbuch far den Stat Profile pHOX Ulira/ Avarpé€rz gto Eyxeinibio O8nvidy XpAanc ovy evétnre « EAEVXOC v Kat Apgiov Tou
Composition Critical Care Xpress Analvsator. avahurr STP pHOx Ultra/Critical Care Xpress.
Solution volumes are listed in the table above. Contains no constituents of human origin,
howaver good laboratory praclice should be followed during handling of these materials. Zusammensetzun, P
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2). Dio Losungamengen sind in der cbigan Tabelle angegeben. Enthill keine Bestandleile O BykorTou Biahdprog otov nap {vaxa. Aev ep ouoTatiKG
menschlichan Uispnings, dachf e der Handhgbiing dieser Materiaien unfer Einhallung auBpUmivnc npOEAETNG, WOTET, KATA T0 XEIPIOUS QUTAY TWY UKWV TIpETE: va podVIa of
Warnings and Cautions guter Laborhygiene zu vérfahren. (s. NCCLS DOKUMENT M29-T2). apxéqTc opBric £pyaoTnpiaxiic mpaxTiKii (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).
Intended for in vitro diagnoslic use. Reler to the Stat Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress
Analyzer Instructions for Use Manual for complete directions. Follow standard practices Warn- und Vorslchlshlnwelse Npozidomoioris kat mpopuAGEe
for handling laboratory reagents. Discard Calibrator Cartridges in accordance with local Nur fir In-Vitro Dia iehe komplette Mpoopiletai via Siayvwotiki XpRon in vitro, Avatpé€re oto Eyxelpidio O8nyitv Xprong Tou
guidelines.” Waste bag contains Preservative (eye, skin and respiralory irritant) M dan S Brofle FHOx UlrafCritcal oo Xpress Analysamr Bem Umgang mit Labor- auahvr STP O UkaGtiealCato Xvess: yia v oBnyes. AKoRouBHoe Ty evBeseyueim
ind die Gblichen e Kalibrator-Palranen sind 1a6ixagia yia 10 XEIPIOpS EpyacTNPIaKKY QVTIBPCOTNPILY. ATOPPIYTE Yo Aioka naKEtou
age a3 o arichon Vorachriionpt entsorgen. Dar Ablslbmitel anban Konsemiormte BaBuOVOLNTA GULPWYa KE TC TonikéC Vi nepiexe
Store at 15°C - 30°C. Expiralion dale is printed on the front of the cartridge. (Augen-, Haul- und Alemweg-Reizstoff) OUVTNENTIKG (EEBICTIKA YIG Ta i, TO SEPUQ Kal TO GVANVEVTTIKS aumr\uu)
Directions for U ©iAatn

Lagerung
Refor 1o the Stal Profle pHOX Ulira/Criical Gare Xpress Analyzer Instructions for Use Manual Bei 15°C - 30°C lagern. Das Verfallsatum ist vorne an der Patrone vermerkt. ia 15°C-30"C.H Miénc unpooTv mheupd

for complete directions for installation of the cartridge. Cartricge is ready for us¢ ou flopatog naxétov.
Gebrauchsanleitung

Limitations Siehe komplelte ar den Stat Profile Obnyies xprionc
For use on Nova Biomedical Analyzers only. pHOx Ulta/Critcal Gare Xprass Analysalor ie Palrona ot verwendungsbaval Avatpé€re ot Eyxetpi6io Onyitov Xpriong Tou avahury STP pHOx UtraCrscal Caro Xeross yia mArpel.
9 o8nyieg eykataaTaong Tou Buopatos nakétov. To Puopa nakétou elvar EToIpo POE Xprion,

1t not stored at room temperature and out of direct sunlight, the solution may deteriorate. Einschrinkungen
Indications of deterioration may be high or low out of range centrol values or a noticeable AusschiieBlich zur Verwendung mit Nova Biomedical Analysataren. MEPIOPIEMOI
changa in calioralion or bolh. Cloudingss of particlala maltar may e a Sgn of POSSIDIS Tia yprion pévo e avahutég TG Nova Biomedical.
delerioration. Wird die Losung_nicht bei und vor direkter i geschitzl

gelager, kann sio verdarben. Vertalsanzaichen bestohan z.B. aus boroichslber odor Av Bev puhayBei To 61hupa o€ Beppokpaoia Swpariou Kai paxpid amé 1o a0 NNKS GuG
This product is warranied to perform as described in Ihis product insert, and Nova Bi d/oder einer wahrnehmbaren Eichabweichung. Tribung evbéxeraive gBapel. Or evBEi€ei pBopdc evBixeraiva elval upnAEG f XCUNAES Tipég EKTEE TG
disclaims any implied warranty or merchantability or fitness for any other purpose, and in oder Partikel deuten auf méghchen Ver'a\l nepioyric Ekéyyou f eppavc aayn ot BaBuovépnon f/katva Sbo. H oM 6yn i n nepouaic
no evenl shall Nova Biomedical be liable for any consequential damages arising out of the owpaudiwy pEaa aTo Sidhupia anotenel évBeiEn mBaviic ¢Bopac.
aforesaid expressed warranly. Dieses Produk: unterliegt einer Leislungsgarantie entsprachend den Angaben in diesem

Beiblatt. Nova Biomedical erteilt keinerei gelolgerte oder stillschweigende Garantie odar AuTé T0 ipoiby eivar 6u anobibe: énuc i &veeto H
Traceability of Standards Gewahrleistung der Markifahigkeit oder Eignung fur andere Zwecke und auf keinen Fall ist Nova Biomedical 6
Traceable to precise hemoglobin measurement using the reference cyanmethemoglobin Nova Biomedical haftbar fiir aus der Garantie. Yiaoroindiinore e axens koot keula rg:plmwuq 8evBa deapn0el unsuﬂuvr\ viaTugév

Qnui

Nachwelsbarkeit von Eichnormen

Reference isbar genaue unter des C IxvnAaowémTa nporinwy
'SH, Recommendalions for Hanmnglablnvmelry in Human Blocd. British Journal of Vertahrens. Avixvevetat o€ axpiBn pérpron aoopaipivng KE T xprion Tne eBéSou avapopag

Haemamlngy 13 (suppl.) pp 71-75, 1967. KuavopeBaioopaIpivac

Bezugsschrift

ic im Blut. British Journal of Avagopé

Haematology, 13 {Nacmr )S.71-75, 1967. ICSH, Recommendations for Haemoglabinimetry in Human Blood. British Journal of Haematology,

13 (suppl) pp 71-75, 1967.
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Descripcién
Para usar en la calibracién del Cooximetro en el analizador Stat Profile pHDX Uttra/Critical
Care Xpress (CCX). La tabla anterior incluye una lista de las concentraciones de [os
companentes para las soluciones da calibracion, ds Impiess, dssprolenizante y cilayente
contenidas en el

cartucho de callbrador. Contiene las siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas flexibles
individuales colocadas en una caja de cartén: solucion de limpieza, solucién diluyents,
solucién desproteinizante, calibrador y una bolsa flexible para desechos. Los montajes

de bolsa expuestos estén dispuestos en linea a lo largo del lado posterior de la caja del
cartucho. Los septos se perforan durante la insercién del cartucho en el analizador.

Uso Indlcado

de la hemoglobina, la

la y bilirrubina toal en sangre
Famana usando el analizador caoXimelro Stat Praiile pHOX UltralCriial Care Xprese.

Metodologfa
Para conocer las metodologias y los principios de prueba, consulte el Manual de instruc-
ciones de uso del analizador Stat Profile pHOX Ultra/Crilical Care Xpress.

Composicién
Los volimenes de solucion se detallan en la tabla anterior. No confiene ninguna sustancia
de origen humano; sin embargo, deben seguirse las préclicas de laboralorio adecuadas al
manipular estos materiales. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagnéstico in vitro. Para conocer las instrucciones completas, consulte el
Manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.
Siga las normas estandar para la manipulacion de reactivos de laboratorio. Deseche los car-
tuchos de calibrador de acuerdo con las normas locales. La bolsa para desechos contiene
conservante (puede initar los ojos, Ia piel y el sistema respiratorio).

Almacenamiento
Almacenar a 15°C - 30°C. La fecha de vencimiento esta impresa en el frente del cartucho.

Instrucciones de uso

Para conocer las instrucciones completas de instalacion del cartucho, consulte el Manual de
instrucciones de uso del analizador Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress. El cartucho
esta listo para usar.

Limitaciones -
Para usar solamente en analizadores Nova Biomedical.

Si no se almacena a temperatura ambiente y protegida de la luz solar directa, la solucién
puede deteriorarse. Entre las sefiales de deterioro, puedan encontrarse valores de controles
o ancimalo dabejo dal rango, un cambio visila en I callbracién, 0 ambos. La lurbiedad o

la presencia de particulas pueden indicar deterioro de la solucion.

Se garaniiza o uncionamiento del producto tal cual se descibe en el presente prospecto
del producto. N ical no reconoce ninguna garantia implicila de comer cién
Sptitud para ringon ol fin, y en ningdn caso Nova Biomedical asumira responsab
darios consiguientes que surjan de la mencionada garantia expresa.

no
2d por

Cumplimiento de normas
Conforme a la medicién de hemoglobina precisa usando el método de referencia do
clanometemaglobina.

Referencia
ICSH, Recommendations for Hasmoglabinimetry in Human Blood. Briish Journal of
Haemalology, 13 (supl) pag. 71-75, 1967.

Descrigio
Para ullizagdo na calibrago do CO-Oximeter no Analizador Stat Profile pHOX Ullra/
Grlical Care Xpress (CCX). A labela anlerior enuncia as conceniragdss do consiinies
do calioradar e soluges de limpeza, desproteinizag3o e diluente contidas no cartucho
Callbrador. Este produto conlém as Segunies Solug0es aquosas deniro dos sacos exivels
individuais alojados

numalcalxa do cartao: solucéo de limpeza, solugdo diuenls, salugdo de desprateinizagao,
calibrador e saco llexivel de efluentes. Os dispositivos de ligagac acessveis do
6130 Sispostos em iha, a0 1ongo da parte Gt \ras da cais dy cartucho. OF Seplos Sd0
perfurados durante a insergao do cartucho no analisador.

Utilizago prevista

melemogmhlna doorthomoglobina o g ol sangue e icarmins analca:
dor Stat Profile pHOX Ulira/Crilical Care Xpress CO-Oximeter.

Metodologia
Gonsuite o Manual de instupdos do ullizgcdo do Analsadar Stat Profla pHOX UlraiCrical
Care Xpress para obter as melodologias e principios de andlise.

Composido

Os volumes de solugdo estéo enunciados na tabela anterior. Este produto ndo contém
constiluintes de origem humana, embora devam ser seguidas as boas préticas laboratoriais
durante a manipulagao desles materiais. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e Precaugdes
Indicado para utilizagdo em diagnésticos in vitro, Consulte o Manual de instrugdes de

ulilizagdo do Analisacor Stal Profile pHOx Ullra/Critical Care Xpress para obler as instrugd
completas. Siga as préticas standard para o manuseamento de reagentes de laboratorio.
Elimine os carluchos de calibrador segundo as directrizes locais. O saco de efluentes

contém
conservante (iritante para os olhos, pelo e vias respiralérias).

Armazenamento
Guarde a 15 °C - 30 °C. O prazo de validade esta inscrito na frente do cartucho.

Instrucdes de utilizagao

Consufte 0 Manual de instrugdes de utilizaggo do Analisador Stat Profile pHOX Ultra/Crilical
Care Xpress para abler as instrugdes completas relativas 4 instalagao do cartucho. O
cartucho enconira-se pronto a usar.

mitagdes
Para utlizar apenas nos analisadores Nova Biomedical

Se néio for guardada & temperatura ambiente e ao abrigo da luz solar directa, a solugéo
pode deteriorar-se. Os valores allos ou baixos fora da gama da controlo ou uma alteragao
detectével na calibrago podem conslituir indicagdes de uma deterioragdo. Se a solugao se
apresentar turva ou com particulas pode estar deteriorada.

Este praduto devera apresentar o desempenho descrito neste lolheto incluso; a Nova
Biomedical recusa qualquer garanlia implicita ou de comercializagao ou de adequagao
a qualquer outro fim, e no serd em caso algum responsavel por danos consequenciais
resullantes da garantia acima expressa.

Normas de referéncia
Referencivel relalivamente & medigéo precisa da hemoglobina através do método e
referéncia de cianomelemoglobina.

Referéncia
ICSH, Recommendations for Haemuglnbmvmalry in Human Blood. British Journal of
Naemamlogy. 13 (supl.) pp 71-75, 1967.
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Description
Pour I'stalonnage du CO-Oxymatre dans I'analyseur Stat Profile pHOx Ulira/Critical Care
Xpress (CCX). Le tableau ci-dessus indique les concentrations des corposanis pour les
Shiutions e calioraleur. da ringage, de déprotéinisalion et de diluant contenues dans la
cartoucho du cafralour. Conllet s salulions aquauses suivanles dans des sacs souplos
individuels, rangés dans une boite en carton : solution de ringage, solution de diluant, solu-
lion do déprotéiisaton, caliralour o sac & déchets souple. Les accessoires de montage
des sacs a nu sont disposés en ligne le long de I'arriére de la boite & cartouche. Les septa
SOt porcés lors Ge inserion §uno cartouche dans Fanalyseur. Pour Hétaionnaga du
paramétre d'hémoglobine totale sur les analyseurs

Utilisation prévue
Pour le dosage de ' la la
méthémoglobine, desoxyhamn?lnbma o Baban B s sang humain en utiisant
Ianalyseur Stat Profile pHOX Ullra/Critical Care Xpress CO-Oximeter.

Méthodologie
Voir le manuel du mode d' emplon de I'analyseur Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress
pour les méthodologies et les principes d'assais.

Composition

Les volumes de solution sont indiqués dans le tableau ci-dessus. Ne contient aucun
constituant d'origine humaine, cependant suivre les bonnes pratiques de laboratoire pour
manipuler ces produts. (REF, DOGUMENT NCOLS M29-72),

Avertissements et mises en garde

Pour utilisation diagnoslique in vitro. le manuel du mode d'emploi de l'analyseur sxal
Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress our les directives compléles. Suivre les pratiqu
standard pour manipuler les réactifs de F boratoire, Jeter les cartouches de calibrateur eion
les réglementalions locales. Le sac & déchets contient un agent de conservalion iritant pour
les yeux, Ia peau et les voies respiratoires.

Conservation
Conserver entre 15 °C et 30 °C. La date de péremplion est imprimée & favant de fa
cartouche.

Mode d'emploi
Voir le manuel du mode dlemplai de Ianalyseur Stat Prafile pHOx Uttra/Critcal Care Xpress
pour les directives complétes d'installation de la cartouche. La cartouche est préte a I'emploi.

Limitations
Pour utiliser unit avec les anall Nova

Sila solution n'est pas gardée 4 la température ambiante et si elle est exposée 2 la lumiére
solaire directe, elle peut se détériorer. La détérioration peut étre indiquée par des valeurs de
contrdle au-dessus ou au-dessous de la plage normale ou par un changement perceptible
dans I'étalonnage ou par tous les deux. Un aspect trouble ou des particules en suspensicn
peuvent 8ire un signe de détérioration.

Ce produit est garanti pour fonctionner comme décrit dans la notice d'accompagnant

du produil. Nova Biomedical dénie loule garantie implicite ou de commercialisation ou
apiitude 3 lout but particulier ; en aucun cas, Nova Biomedical ne sera tenu responsable
tout dommage consecutif résuliant de la garantie susdite.

Tragabilité des étalons
Tragables grice aux mesures d'hémoglobine précises en utilisant la méthode cyanméthé-
moglobine de référance.

Ouvrage de rétérence
ICSH, Recommendalions for Haemoglobinimetry in Human Blocd. British Journal of
Hsemam!ngy, 13 (suppl.) pp 71-75, 1967.
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Descrizione

Per 'uso nella cali el CO-ossimelro sull Stat Profile pHOx Ultra/
Gritical Care Xpress (GCX). atabans sopra elenca le concentrazioni dei costituenti del
calibratore, delle soluzioni di lavaggio, deproteinizzante e diluente contenute nella cartuccia
calibratore. Contiene le seguenti soluzioni acquose in sacche flessibili riposte in una scatola
di cartone: soluzione di lavaggio, soluzione diluente, saluzione deproteinizzante, calibratore
& una sacca llessibile di raccolta dei reflui. | raccordi esposti si trovano allineati lungo la parte
posteriore della cassetta reagenti. | setti vengono forati durante lnserimento della cartuceia
nellanalizzatore.

Flnallﬂ d'uso

cavbossmmoglobma ma(emog!uhma decsslemoglohma e biliubina totale nel sangue
umano ulilizando Stat Profile pHOX Ull al Care Xpress CO-Oximeter.

Metodologla
Per la metodologia e | principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni per Iuso
dellanalizzalore Stat Profile pHOx Ullra/Critical Care Xpress.

Composizione

1 volumi delle soluzioni sono riportali nella tabella sopra. Non conliene coslituenti
umana; atenersi tutavia ale txioh praliche d Iaberatario nel manegaiare uest material.
(FARE RIF. AL DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Awvertenze e precauzioni
Solo per I'uso diagnoslico in vitro. Per istruzioni detiagliate, vedere il Manuale contenente
le istruzioni per luso dell’ anal»zza(ove Sta Profe pHOx UlralCrcl Caro Xpress. Adotiare
le normali dei reagenti di laboratorio. Smaltire
e iyl vigenti. La sacca per la raccalta dei reflui
contiene un prodolto conservante, irritante per occhi, pelle e apparalo respiratorio.

Immagazzinaggio
Conservare a 15 °C - 30 °C. La dala di scadenza & stampata sul lato anteriore della
cartuccia.

Istruzios
Per islruzioni detiagliate sull'installazione della cartuccia, vedere il Manuale contenente le
istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress. La cartuccia
& pronta per I'uso.

Limitazioni
Per l'uso ssc!uslvn sugli analizzatori Nova Biomedical.

Se non viene conservata a temperatura ambiente e al riparo dalla luce solare diretta, la
soluzione patrebbe deteriorarsi. Valori all o bassi al di fuori del range, /o un cambiamento
evidenle nella calibrazione possono essere indice di deterioramento. Torbidita o la presenza
di materiale particellare possono essere indice di possibile deterioramento.

i garantisce che le prestazioni di questo prodolto saranno conformi a quanto descritto nel
presente lughe(\n illustrativo. Nova Biomedical non conferisce alcuna garanzia implicita di
‘commerciabilita o idoneila a qualslasl altro uso, e non polra essere ritenuta responsabile di
eventuali danni conseguenti ricanducibili alla garanzia esplicita summenzionala.

Riconducibilita agli standard
1l prodotto & ri a ioni precise di
fierimento della cianmetemogiobina.

ottenute con il metodo di

Riferimento bibliografico
ICSH, Recommendations for Haemoglobinimetry in Human Blood. British Journal of
Haemalology, 13 (suppl.) pp 71-75, 1967.
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