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Stat Profile” pHOXx Ultra/Critical Care Xpress CO-Oximeter Calibrator Cartridge
with Bilirubin and Deproteinizing Solution
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For use in caibraling the CO-Oxieter o Profils 5HOx Ultra/Crilical Care Xgress wendurg beir Kal brierer: ces CO-Oximeters im Stat Profile pHOX Ultra/Critical fiayorion karé 1n Ut STP pHOX Uirs/Cral o Xpross
(COX) Analyzer. Tne above labe lists the concentations of the corsituents for the cal brator, e Xpress (CCX) Analysator. Die otige Tavelle zeigt die Bestand:zilonzentrationer: fur {CCX). O napanave wy i ViG T
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are piercea during the insertion of e cartricge into the analyzer. Die freilisgencen Beutelanschliisse sind rickseitig am Patronenbehalter aufgerint. Beim
Eirfhren der Patrone in den Aralysator werder die Septa curchstoden
Intended Use Lo otov avahuT
Far the quant lalive determinaion of tolal bemoglotin, oxyhormaglobi, caroxhomog obin, Anwendungszueck
methemog coir, da globin an: rubin in haman bicoc using the Stat Profile der Evbebewypivn xpron
PHOX Ulira/Critcal Care Xpress CO-Oxim tor A’ml/ or p o e m f1a Tov 10GoTI<G. ancoeic cuoogeping
mensctlichen Blut unter Verwencung s Soat Pretis SHO Ut Crtedl Care Xpress 3 )
Methodology CO-Oximeter Analysators. BB Cint e o Yo Svensth ST pHOX UnralOntcal e orets CO-Ourmeter
Refer to the Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress Analyzer Instructions ‘or Use Marual
for Test Metnocologies and Principles Methodik MeBoBohoyia
Sieho Testmalhodik und -prinzip im Arfeituagshandouch for cen ©zhle pHOX Ultra/ Avetpégte ato Evrewibio Ofrviiv XeAanc ot evaraTa « Fheyng MedoSohoyds
Cowmposition ical Care Xpress Analysator. uahut STP pHOx Ulra/Criical Care Xpress
Soittion volumes are listed in the tasle above. Contairs no constituents of human origin,
however gocd laporatory practice skculd be followed during hand!ing of these materials. Zusammensetzung ZovBean
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2). Die Losurgsmengen sind in der obigen Tabells angegeben. Enthalt keine Bestand:eile Oyt tou Biahiyaroc cuayptioovt G niveke. AEv TEPIEXOVTL CUOTATIKE
menschlichen Ursprungs, doch ist bei der Handnabung dieser Materialien unter Einkaltung avdpGning Tooiheuang, 116 QT Twy UAKKV MIPETTE: Va T1900vTaL o
Warnings and Cautions guter Labornygiere zu vertahren. (s. NCCLS DOKUMENT M29-T2) Gtk e pRc epyaorpIaAe Moakt e (REF NCCLS DOCUMENT M2812)
Irtended for in vitro diagnostic use. Refer 10 the Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress
Aralyzer Instructions for Use Manual for complete directions. Follow standard practices Warn- und Verswmshmweise Npoeidonouotic Kat mpopuUAGEEL
for handiing laboralcry reagents. Discard Calidrator Cariricges in accorcance with local Nur fur In-Vitro Diagno: Siehe komplette im Anl h Mpoopileratvia SiayvaoTixh yoron inwitro, ASToELLE ato EyxeipiSio OSnyiy Xpriand tou
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Descripcién

Para usar en la calioracién cel Cooximetro en el analizacor Stat Profile pHOx Ultra/Critical
Caro Xpross (CCX). Latabla anterior incluyo una lista de las concontraciones ce los
componentes para las scluciones de calibracion, de limpieza, desproteinizante y diluyente
contenidas en

cartucho de calibrador. Conliene las siguientes soluciores acuosas dentro e bolsas flexibles
individuales colccadas en una caja de cartén: solucion de limpieza, solucién diluyents,
solucién dasproleinizante, calioracor y una bolsa flexble para desechos. Los montajes

do bolsa expuestos estan dispusstos en linea a o largo del lado posterior de a caja del
cartucho. Los septos se perforan durante la insercién del cartucho en el analizador.

Uso indicado
Parala de la hemoglobina, la

a
a total en sangre
humana usando el analxzador cocximetro Stat Profile pHOX U\(ra/Crmcal Care Xpress.

Metodologia
Para conocer las metodologias y los principios de prueba, consulte el Manual de instruc-
ciones de uso del analizador Stat Profile pHOx Ulira/Critical Care Xpress.

Composicién

Los voicmenes do solucién se detallan en a t25la anlen No contiene ninguna sustancia
de origen humano; sin embargo, doben sequ icas de laboratorio adecuadas al
manipular estos materiales. (REF. GO T LS Fica: T2)

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagnéslico in vitro. Para conocor as insiruccignos completas, consute o
Manual de instrucci 3 uso del analizador Stat Profile sHOx Ukira/Crtical Caro Xpress.
Sigaas normas estindar para a maniulacion de reactivos de laboratorio. Deseche los car-
tuchos de calibrador ce acJerdo con las normas loca'es. La solsa para desechos cortiene
conservante (puede iritar Ios ojos, la piel y el sistema respiratorio).

Almacenamlem
Almacenar a 15°C - 30°C. La fecna ce vencimiento esté impresa en el frente del cartucho.

Instrucciones de uso

Para conocer las instrucciones completas de insta‘acién del cartucho, consults el Manual de
instrucciores de uso dl analizador Stat Profils pHOx Ult-a/Critical Cara Xpress. El cartucno
esté listo para usar.

Limitaciones
Para usar sclamerte en analizacores Nova Biomedical.

Sino se almacera a temperalura ambiente y protegida ce la uz so'ar cir: ecta, a solucién
puede ceteriorarse. Entre las sefales ce detercro, pued=1 srcontrars: s de controles
por encima o debajo dal rango, un cambia isile en 1a CaliDraciom, o ambos. La taraisdad
a presencia ce particalzs puacen irdicar detericro de la solucién.

Se garantiza ol funcionamiento de! producto tal cual se cescrige en ol pr prospecto

del procucto. Nova B omedical no recorcce ninguna garantia implicita de comercializacién o

n atro fin, y en ningdn caso Mova Bicmedical asumird resporsabilicad por
que surjan ce la me garant’a expr:

Cumplimiento de normas
on‘orme a 'a medicion ds hemoglobina precisa usando el métado ds refersncia ce
clancmetemeglcona.

Referencia
ICSH, Recommencations for Hasmoglobirimaty in Human Blood. Briish Journalof
Hasmazology, 13 (supl) pég. 71-75, 1967

Descrigdo
Para ulllizagao na cah., acnc do CO-Oximeter no Analizador Stat Profile pHOX Ultra/
Critical Cara Xprass (CCX). Atabe'a anteror enuncia as corcentragGes de constituirtes

do calibrador @ solugges ds limpeza, desproteinizagao e diluents conticas ro cartucho ce
calibrador. Este produto contém as seguintes sollgaes aguosas dentro dos sacos flaxiveis
ndividuais alojados

numa caixa de cantdo; solugdo de limpeza, solugZo diluente, solugao de desproteinizagdo,
calibrador o saco flexivel de efluantes. Os dispos tivos de ligagao acessfveis o saco
estdo disoosios e finha, ag longo da parts 46 rds ¢ caixa ¢ cariucho. Os seplos 530
perfurados durante a insérgdo ¢o cartucnc no analisacor

Utilizago prevista
y oI

ca ira total,
metemoglcoina, ceox-hemoagiabina e bilrrubina total no sangue humano usardo o Analisa-
dor Sta: Prafile 5HOx Ultra/Critical Care Xoress CO-Oximater

Metodologia
Consulte ¢ Manal ¢o nsirugdes d9 ulizagao do Analisacor Stat Prof s pHOX Ulra/Crtcal
Care Xpress para obter as metodologias e principios ce analise.

Composicdo

Os volumas de solugao estio enunciacos na tabela anterior. Este procuto ndo contém
constituintes dz origem humana, embora devam ser seguidas as boas praticas laboratoriais
durante a manpulagao cestes materia's. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2)

Avisos e Precaucbes

Indicado para utlizagao em diagnésticos in vito. Consulte o Manual de instrugées de
ulilizagao co Analisacor Stat Profile pHOx Ukra/Crtical Care Xpress para ooter as instrugdes
complietas. Siga as préticas standard para  maruseamento de reagentes de laboratorio
Elimine os carfuchos de caliorador segundo as cirectrizes locais. O saco ce efluentes

contém 5
conservants (irritante para os olhos, pele e vias respiratérias).

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

Instrugdes de utilizagio

Consulte 0 Manual de Arslvupces de utilizagao do Analisacor Stat Profile pHOXx Ultra/Critical
Care Xpress para obter as instrugdes completas relativas 4 instalagao do cartucho!
cartucho encontra-se pronto a usar.

Limitagoes

Para ulilizar apenas nos analisadores Nova Biomecical

Se ndo for guardada & temperatura ambiente e 20 abrigo da luz solar directa, a solugio
poce deteriorar-se. Os valores altos ou baixos fora da gama ce controlo ou uma alteragac
detectével na calibragéo podem constituir indicagdes de uma deterioragao. Se a solugao se
apresentar turva ou com particulas pode estar ceteriorada.

Este produto deverd apresentar o desempenho descrito neste folheto incluso; a Nova
Biomedical recusa qualquer garantia implicita ou de comercializagao ou de adequagao

a qualquer outro fim, e ndo ser em caso algum responsavel por danos consequencias
resultantes ca garartia acima expressa

Normas de referéncia
avel relativamente a medigao precisa da hemoglobina através do método de
referdncia de cianometemoglobina.

Referéncia
ICSH, Recommendations for Haemoglobinimetry in Human Blocd. Briish Journal of
Haematalogy, 13 (supl.) pp 71-75, 1967.
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Descnpllan
Pour I'étalonnage du CO-Oxymatre dans Ianalyseur Stat Profile pHOX Ultra/Critical Care
Xpress (CCX). Le tableau ci-dessus indique les concentrations des composarts pour les
solutions de calibrateur, de rincage, ce daprotéinisation et de diluant conterues dans la
ouche du calibrateur. Contient les solutions agueuses suivantes cans des sacs souples
irdividuels, rangés dans une bofte en cartan : solution de ringage, salution de diluant, solu
tion ce déproléinisation, calibrateur et sac a déchets souple. Les accessaires de montage
ces sacs & nu soril cisposés en ligne le long ce Iarisre de I bof:a & cariouchs. Les seata
sont percés lors de I'insertion d'une cartouche dans I'analyseur. Pour I'étalonnage du
paramétre d'hémoglobine totale sur les analyseurs

Utisation prévue
Pour le dosags d: la
méthémoglodine, desoxyhsmcg b o bl sng ol Sanle sang humain en utilisant
Tanalyseur Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress CO-Oximeter.

Méthodologie
Voir le manuel du mode d'emploi d I'analyseur Stat Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress
pour les méthodolagies et les principes d'essais

Composition

Les volumes de solution sont irdiqués dans le tasleau ci-dessus. Ne contient aucun
cansiuant drigine Rumaina, cabendant sufve las bonns oratgues de laboralaifa por
manipuler ces produits. (REF. DOCUMENT NCCLS M29-T2).

Avertissements et mises en garde

Pour utilisation diagnostique in vitro. Voir le manuel du mede d’emploi ce I'analyseur Stat
Profils pHOx Ultra/Critical Care Xoress pour les diractives complétes. Suivre les pratiques
stancarc pour manipuler les réactfs de laborataira. Jeter les cartouches de calibrateur selon
les réglementations locales. Le sac a dichets cortient un agert de conservation irritant pour
les yeux, la peau et les voies respiratoires.

Conservation
Conserver entr2 15 °C et 30 °C. La date de péremption est imprimée & 'avant de la
carouche.

Mode d’emploi
Voir's manusl du mods dlemeloi do I'analysour Stat Profile pHOX Utra/Crlcal Gara X
pour les ciractives compltes linstallation dz la cartoucne. La cariouchs es: prate 4 lemoloi

Limitations
Pour utiliser uniguement avec les analyseurs Nova Biomec cal

Sila solution ot pas gardée & tompératurd ambiante o1 5ol o5t 9xposgo 4 e
solairs directo, ellaeut se cé roraton peut &tre inc Guée par des valeurs de
cont s e plage normale ou par un changement perceptitle

s TAlalomnage 0a par ious 195 deux. Ln 3spact 10u3 6 u das palicLias an suspansion
fowvant 2lra Un s gna 8 G&iararation

Ce produt est garan pour onctionner comme décritdans la not ce d'accompagnant
cu procuit._ Nova Biored c: @ touze garante impiicite ou de commercialisation ou
apiRada a toul bul pariculior  on aceun bas, Nova Biomodical 16 564 tanu rasporsa
tout commage conséculif résultant ce la garantie suscite
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Tragabilits des étalons
Tragan'es ux mesures d hémogletire précises en utiisant la méthode cyarmétaé-
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Descrizione

Per 'uso nella ol CO sull’ Stat Profile pHOX Ultra/
Critical Care Xpress (CCX). T oala sopra elenca le concentrazioni dei costituenti cel
calibratore, elle soluzion: di lavaggio, deproteinizzante e diluente cortenute nella caruccia
calibratore. Contiere le seguenti soluzioni acguose in sacche flessivili riposte in una scatola
i cartone: soluzione di lavaggio, soluzione diluente, scluzione deproteinizzante, calibratare
& una sacca flessibile ci raccolta dei reflui. | raccordi esposti si trovano allineali lurgo la parte
posteriore della cassetta reagenti. | setii vengono forati durante Iinserimento della carluccia
nell'analizzatore.

Finalita d’'uso
Perla i

) dell' totale,

ubina lotale rel sangue
umano utilizzando I'analizzatore Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress CO-Oximeter.

Metodologia
Por la melodologia o principi d analisi vedere il Manuale conterents e isruzioni per fuso
dell'analizzatore Stal Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpre:

Composizione

I'volumi delle soluzioni sono riportati nella tabella sopra. Nen contiene costituenti di ori
umana; attenersi tuttavia alle buone pratiche di ladoratorio nel maneggiare questi mat
(FARE RIF. AL DOCUMENTO NCCLS M25-T2)

Avvertenze e precauzioni

Solo per 'usc diagnostca in vitro. Per istruzioni dettagliate, vedere il Manuale cortenente
I8 istruzioni per Iuse Gellanalizzatere Stat Profile pHOX Ulfra/Crtical Care Xpress. Acoftare
e normali perla cei reagenti ¢i laboratorio. Smaltire
lo cartucce calibratore nel rispetto delle norme vigenti. La sacca per a raccola dei reflui
contiene un prodotto conservante, irritante per occhi, pel'e & apparato respiratorio

Immagazzinaggio
Conservare a 15 °C - 30 °C. La data di scadenza & stampata sul lato anteriore cella
caruccia

Istruzioni per 'uso

Per istruziori dettagliate sullinstallazions della cartuccia, vedere il Maruale contenente le
ist-uzioni per l'uso dalanalizzalore Stat Profile pHOX Ultra/Critical Care Xprass. La cartuccia
& pronia per 'uso

Limitazioni
Per I'uso esclusivo sugli analizzatori Nova Biomedical.

Se ncr viene conservata a temparatura ambiente ¢ al riparo dalla luce solare diretta, la
soluzione potrebbe dateriorarsi. Valori alti 0 dassi al di luori cel rangs, /o un cambizmento
eviderte rella cal brazione posscng essere indice ai datericramento. Torkidica o la presenza
ci materiale paricellara possono esse'e indice di possitile celerioramento.

Si garantisce cha le prestazioni ci quasta prodotto saranno conformi a quanto 0 nel
orasente fogletto lustrativo. Nova Biomec cal non conferisce alcuna garanza implicita ¢
commerciakilit o ideneita 2 cualsiasi altro uso, & ncr. potr essere rtenuta responsasie di
oventuali cann conseguenti riconcucibil ala gararzia esplicita summenz onata.

Riconducibiita agh standard
Il prodott Lcia e a misurazioni precise oi emoglabina otenute cor il metodo di
tferimerto cela clanmelemogiobina.

Riferimento bibliografico |
ICSH, Recommen 2emeg obinimetry in Human Blooc. British Journal of
Haematology, ls(supl)pp fas 75, 126

F1 o Fo| A
512! )

Ha
15°C - 30°COI A Z2BHUNS. A
Al§ X

FHEE|X| HA[0] TH8F A X|A| £ Y2 STP pHOx Utra/Crical Care Xpress £417| X8 &
RETAE HESUAR FENE o2 ABSHY 4 ASLICH

Mg

Nova Biomedical &417[0] A{8 80} giLict

RN B
Nova Biomedical2 &

EE FXY

BEE AU ESHS 22 5% YU A8sHA FHB {2228 5T (FH)ELICH
=

ICSH, for in Human Blood. British Journal of

Haematology, 13 (supol.) pp 71-75, 1967.
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