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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 Deproteinisierlosung, Iaxéto BaBuovopu pie xoAepuBpivn kat SiéAupa anonpwisiviopot, Cartucho de calibrador con bilirrubina y solucién desproteinizante,
Cartouche de calibrateur avec bilirubine et solution de déprotéinisation, Cartuccia calibratare con bilirubina e soluzione deprotermzzante Cartucho de calibrador com solucédo de
desproteinizacao e bilirrubina, £ )L E > H KUY
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Descriptio Beschrelbung Neprypagh
For use in ral(brat\ng the CO-Oximeter m the Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress Zur Verwendung beim Kalibrieren des CO-Oximeters im Stat Profile pHOx Ultra/Critical Taxpfion katé i £ i STP pHOx e Xpress
. The above table lists ncentrations of the constituents for the calibrator, Care Xpress (CCX) Analysator. Die obige Tabelle zeigt die Bestandteilkonzentrationen fir (ECX) o] naaanavw mivaxkag ﬂzpléxz.l n: ol ml Ta

aush depmxemlzmg and diluent solutions. wnlamed in the Calibrator Cartridge. Contains the die i |n der
following aqueous solutions within individual flexible bags housed in a cardbo: Kali
solution, dl)uent solution, depmrevmzmg solution, calibrator and a flexible waste bag. “The

arranged in a line along the rear of the cartridge box. The septa
are pterced dunr\g "o Insarton sl the cartridge into the analyzer.

intended Use

ard box: flush

Kalibratorpatrone enthaltenen Kalibrier-, Spil-, D
,mhAu die folgenden, in Einzelbeutein im Karton ver
/erdnner, D

rpaciden
Kahbmormeemn xso u gsbeulel

mwnglabm. deoxyhemoglobin ot o s o ehoog using the Stat AT
Analyzer.

PHOX Ultra/Critical Care Xpress CO-Oximeter

adology
Relu to the Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress Analyzer Instructions for Use Manual

for Test Methodologies and Principles.

Composition

Saluton volumes are listed in the table above. Contains no constituents of human origin,
practice should be followed during handling of these materials.

ey

Warnings and Cautions

Die frelliegénden Beutelanschidsse sind rockseiti

] am Patmnenbehéner aufgereint. Beim

Einfishren der Patrone in den Analysator werden die Septa durchstoBen.
?nwendunqszweck

der bin, Oxyhasmoglotin,
Carboxyh o oo
menschlichen Biut unier Verwendung des Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress
CO-Oximeter Analysator
Methodik

i
Siehe Testmethodik und -prinzip im Anleiningchandhuch fir der: Stat Profile pHOx Ultra/

Critical Care Xpress Analysator.

Zusammensetzun:

ng
Die Lésungsmengen sind in der obigen Tabelie angegeben. Enthat keine Bestandteile

menschierien Ursprungs, doch st bel def Hanghabung dieser Mat Malena.llen Unier Einhaltung
guter Laborhygiene zu verfahren. (s. NCCLS DOKUMI

intended for i viro diagrstic use. Reler o the Stat Profile pHOx Utra/Criicl Care Xpress

er Instructions for Use Manual for com;

plete directions. Follow standard pra
for handing [aboratory feagents. DiScard Calbraror Gartides in accotdance Wi loca
guidelines. Waste bag cantains Preservative (eye, skin and respiratory irftant).

far den Stat Profile pHOX U
sind die blichen

Warn- und Vorsichtshinweise
Nur fdr In-Vitra Diagnose vorgesehen. Si
iCrtical Care Xpress Analysator.

jshe kamplatts Anwaisungen im Anleitungshandouch
Umgarg mit Labor-

Storage
Store at 15°C - 30°C. Expiration date is printed on the front of the cartridge.

Directions for Use
Refer to the Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress Analyzer Instructions for Use Manual
for complete directions for installation of the cartridge. Cartridge is ready for use.

Limitations
For use on Nova Biomedical Analyzers only.

If not stored at room temperature and out of direct sunlight, the solution may deterirate.
Indications of deterioration may be high of low out of range control values or a noticeable

e in calibration or both. Clouciness or particulate matter may be a sign of possible
deter arallan

%

armad den ortichen Vorschrifien zu entsorgon. Der Rbrallseute snhan Konacniomtel

Tauigen Haut- und Aterweg Rerzsto).
Lagerung

Bei 15°C - 30°C lagern. Das Verfallsdatum ist vome an der Patrone vermerkt.

Gebrauchsanleitung

Siene komplette den Stat Profile

pHOX Ultra/Critical Care Xpress Analysator. Die Fatrons 1t verwenuungsbere

Einschriinkungen

mit Nova

Wird die Lésung nicht bei lirekter geschitzt
gelagert, kann sie verderben. Venallsanzexchen bes(ehen 2.8. aus bereichs@ber- Dde!

This product is warranted to perform as described in this product insert, and Nova
disclaims any implied warranty o merchantability of fitness for any othér purpose, and in
no event shall Nova Blomedical be liable for any consequential damages arising out of the
aforesaid expressed warranty.

Traceability of Standards
Traceable to precise hemoglobin measurement using the reference cyanmethemoglobin
method.

Reference
ICSH, Recommendations for Hasmcglcblnlmelry in Human Blood. British Journal of
Haematology, 13 (suppl.) pp 71-75, 1967.

und/oder einer Tribung
oder Partikel deuten auf moglichen Verfall.

Dieses Produkt unterliegt einer Leistungsgarantie entsprechend den Angaben in
Beiblatt. Nova Biomedical erteilt keinerfei gefolgerte ocer stilischweigende Savarie ador
Gewslisistung der Mararigket oder Eignung for andor Zwecke und aufkeinen Fall it
Nova aus der Garantie

Nachweisbarkeit von Eichnormen
Verfahrens.
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Deserij
Para usar en la calibracién del Cooximetro en el analizador Stat Profile pHOx Ultra/Critical
Care Xpress (CCX] La tabla anterior incluye una lista de las concentracianes de los

de limpieza, y diluyente
contenidas en u
cartucho de calibrader. Contiene las sugunemns soluciones acucsas dentro de bolsas flexibles
mdmun.les colocadas en una caja de cartdn: solucién de limpieza, sqludbﬂ diluyente,
de boisa &xpue:os o dspuestg;y i b"lmble | I:dda oy monme:[
e en nea a ugo del lado poskznor dela upu

cartucho. Los septos se perforan dut i6n del cartucho en el analizador.
Uso indicado
Parala

Mn\oglotuna. la msmnog amoglobma y bilirubina laul en sangre

humana usando el mmlmﬁm Stal Profile pHOX Uitra/Critical 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 Uttra/Critical Care Xpress.

Composicién

d.Los vohmm\u de solucién se detallan en la ublal anterior, Nodcalmne'mnquna suaséanm'a
origen mbugg practicas de laboratorio adecuadas al

manipular estos materiales. Docmmo NCCLS M29-T2).

Advertencias y precauciones
Indicado para uso daagnom In vitro. Para conocer las instrucciones completas, consulte el
instrucciones de press.

Snga las normas estandar para oy manipulacién 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 0jos, la piel y el sistema respiratorio).

Almacenamienta
Almacenar a 15°C - 30°C. La fecha de vencimiento est4 impresa en el frente del cartucho.

instrucciones completas de instalacién del cartucho, consulte el Manual de
instrucciones de uso del analizador Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress. El cartucho
usﬂ listo para usar.

Limitaciones
Para usar soiamenw en analizacores Nova Biomedical.

Si no se almacena a temperatura ambiente y protegida de la !uz solar mreaa, la solucién

puede detericrarse. Entre las sefiales de detericro, pueden er valores de controles
por encima o debajo del rango, un cambio visible en la callbmclén 0 ambos. La turbiedad o
la presencia de particulas pueden indicar deterioro de la solucion.

Se garantiza ol funcionamiente del producto tal cual se describe en el presente prospecto

del producto. Nova Biomedical no reconoce ninguna garantia implicita de comercializacién o

apmud para mngun ofro fin, y en nmgun caso Nova Biomedical asumira responsabilidad por
surjan de garantia expresa.

Cumplimiento de no
Conforme a la medimén de hemoglobina precisa usando el método de referencia de
cianometemagiobina.

leferencia
ICSH Recommendations for Haemaglobinimetry in Human Blood. British Journal of
Haematology, 13 (supl.) pdg. 71-75, 1967.

Descrigdo

Para u&aﬂn calibragdo do CO-Oximeter no Analizador Stat Profile pHOXx Uttra/

Critical Care Xpress (CCX). A tabela anterior enuncia as concentragdes de constituintes

do calibrador @ soiughs ‘de limpeza, desproteinizagao o diluente Cortidas no cartucho de
iibrader. Este produto contém as seguintes solugdes aguosas dentro dos sacos flexiveis

Tndviduals alojados

numa caixa de cartdo: solugao de Ilmpezau solu;aa diluente, solugdo de. daspmlexmzaqéo
calibrador e saco flexivel de efiuentes. dispositivos de ligagdo acessiveis do saco

estdo dispostos em finha, a0 xmgu da pane de ras da caixa do cartucho. Os seplos sdo
perfurados durante a insérgao do cartucho no analisador,

Utilizagdo p(evull

total, i
metem Mﬂ @ bilirubina total no sangue humano usando o Analisa-
dor Stat mme pHOx u Care Xpress CO-Oxi

Metodologia
Consuite 0 Manual de instrugdes de utilizagdo do Analisador Stat Profile pHOx Ultra/Critical
Care Xpress para obter as metodologias e principios de andlise.

P ey i solugdo estdo enur\uados na tabela anterior Este pmdmo ndo contém
constituintes de origem humana, embora devam ser seguidas as boas préticas laboratoriais
durante a manipulagdo destes makenans (REF DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e Precaugdes

Indicado para utiizagdo em diagnésticos in vitro, Consuite o Manual de instrugdes de
utiizagao do Analisador Stat Prafie PHOX Ultra/Critical Care )&press para obter as instrugdes
completas. Siga as préticas a 0 manuseamento de reagentes de laboratorio.
Ellmme 0s canumas de calibrador segundo as directrizes locals. O saco de efiuentes

Conservante (initante para os olhos, pele & vias respiratérias).

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

Instrugdes do utilzacso

Consulte 0 Manual de instrugdes de utilizagdo do Analisador Stat Profile pHOX Ultra/Critical
Care Xpress para obter as instrugdes completas relativas a instalagao do cartucho.
cartucho encontra-se pronto a usar.

mitagdes
Para utilizar apenas nos analisadores Nova Biomedical.

Se naa mr guardada a lemperlmra ambiente e ac abrigo da luz solar directa, a solugdo
pode deteriorar-se. Os valores altos ou baixos fora da gama de controlo ou uma altera
detectavel na calibragdo podem constituir indicagdes de uma deterioragdo. Se a solugéo se
apresentar lurva ou com particulas pode estar deteriorada.

Este produto deverd apresentar o desempenho descrito neste folheto incluso; a Nova
Biomedical recusa qualquer garantia implicita ou de comercializagao ou de adequagdo
a qualquer outro fim, e nao sera em caso algum responsével por danos consequendiais
resultantes da garantia acima expressa.

Normas de referéncla
Referenciavel relativamente & medtqao precisa da hemoglobina através do método de
referéncia de cianometemoglobin;

Referéncia

ICSH, tions for in Human Blood. British Journal of
Haematology, 13 (supl.) pp 71-75, 1967.
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Pour I'Armonnage u CO-Oxymetre dans I'analyseur Stat Profile pHOx Uttra/Critical Care
press( X). Le tableau ci-dessus indigue les concentrations des posams pour ls
Solutio de rincage, de t da diluant contences
ucne du calibrateur. Contient les solutions agueuses suivantes dans des sus pie
individuels, rangés dans une boite en carton : da 0. sduhon de dxman'. solu~
tion de déprotéinisation, wlbramm et sac & déchets so montage
des sacs a nu sont dispesés en ligne le long‘oe I uméra d- la bo\s aumuche Lassepla
sont perl:bs lors de I'insertion d'une cartouc! I'analyseur. Pour I'étalonnage du
paramétre d'hémoglobine totale sur les analyseurs

Utilisation prévue

Pourle dosaga de m:noglom

méthémoglobine, déso; lobine et bilirubine lowedanshsenghummenwhsam
|an$yscul' Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress CO-Oximete:

Méthodologie

Voir IOmnoeldurnodndmlmdelan&lyuulSlathﬁlanOxUlk!lC(mﬂICmW
pour les méthodalogies et les principes d'essai

‘Composition
Les volumes de solution sont mcﬁquas dans le mbh ci-dessus. Ne contient aucun
constituant d'origine humaine, nnes pratiques de laboratoire pour
manipuler ces produits. (REF. SN NCCLS Mz«.nzy
\vertissements et mises en ga
aur unusauon mmsu ue in vmo Voir le manuel du mods d'empioi de I Stat

‘analyseur
Care Xpress pour les dlma:ves complétes. Suivre les pratiques
pour manipuler les réactifs de min uches de calibrals

les réglementations locales. Le sac a déchets mnnenl un agent de conservation irritant pour
les yeux, la peau et les voies respiratoires.

Conservation
Conservh:r entre 15 °C et 30 °C. La date de péremption est imprimée & 'avant de la
cartouc!

Mode d’emplol
Voir ie manuel ‘du mode d’empioi de I' Stat Profile pHOX L Care Xpress
pour les directives complétes d'installation de la cartouche. La cartouche est prém a l'emploi.

Limitations
Pour utiliser avec les Nova Bi

ntro! au: 4é fa plune normale ou par
dans I'étalonnage ou par tous Ies deux. Un aspect trouble ou dos particules en suspensicn
peuvent étre un signe de détérioration.

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

du produit. Nova Biomedical dénie toute garantie m\olicn. ‘cu de commertci: n ou
d'aptitude & tout but particulier ; en aucun cas, Nov: medical ne sera fenu
tout dommage consécutit résultant e la garantie Sisdie,

Tragabilté ges étaion

Descrizion:
Pal I'uso nella del CO-cssis ull's Stat Profile pHOx Ultra/
ical Gare Xpress (ccxy La tabella sopra elenca le concentrazioni dei costituenti del

uhbmrote delle soluzioni di lavaggio, deproteinizzante e diluente contenute nella cartuccia
calibratore. canllane le seguenti soluzmm a:xluose in sacche flessibili riposte in una scatola

i cartone: soluzione di lavaggio, , soluziond
& una sacca flessioile di raccolta del reflui. | raccordi esposti si trovano allineati lungo la parte
posiariora dal cassata reagni | seti vengana forati durante I'nserimento deila cartuccia

ﬂnalm d'uso
1 dell' totale,
bilirubina totale nel sangue
umano uuluzzando I'analizzatore Stat Prafile pHOX Ultralcuhcal Care Xpress CO-Oximeter.
Metodologia

Per la metodologia e i principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni per l'uso
dellanalizzatore Stat Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress.

Composizions

e volll!\l delle snluzlenl sano npoﬂan nela tabella sopra. Non contiene costituenti di origine
via alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali.

(FARE RIF AL DQCUMENTO NCCLS M29-T2)

Avvertenze e precauzioni

Solo per I'uso diagnostico in vitro. Per istruzioni denag:n(aw, vedere il Manuale contenente
le istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOX Utira/Critical Care Xpress. Adottare
le normali perla i reagenti di Smaltire
le cartucce calibratore nel rispetio Bella nome vigenti. La sacca per la raccolta dei reflui
contiene un prodotto conservante, intante per occhi, pelle @ appamn respiratorio.

Immagazzi '“Gg " 2
Conservare a 15 °C - 30 °C. La data di scadenza & stampata sul lato anteriore della
cartuccia. -

Istruzioni per l'uso

Per isiruzion datagliats sullnstallazions dlla cariuceia, vedera | Manuglo contanart g
istruzioni pe [uso dell'analizzatare Stat Profile pHOX Ul ical Care Xpress. La cartucdia
& pronta per I'uso.

Limitazioni
Per 'uso esclusivo sugli analizzateri Nova Biomedical.

Se non viene conservata a lempemura unblan(e e al riparo dalla luce solare diretta, la
soluzione potrebbe deteriorarsi. Valori i al di fuori del range, e/o un cambiamento
evidente nella calibrazione possono sssere indice di detericramento. Torbidita o la presenza
Gi materile particellara possono essere indice di possibile deterioramento.

Si garantisce che le pveslaznom dl uesto prodotto saranno conformi a quanto descritto nel

pfeseme {oglietto illustrativo. N medical nan conferisce alcuna garanzia implicita di
)mmerciabilita o idoneita a qu uS0, @ non potra essere ritenuta rosmnsab«le di

ventua danti conseguenti Hoonducitil lla garanzia esplicita summenzion:

Riconducibilita aghl standard
1l prodotto 8 ri ibile a mi i precise di ina ottenute con il metado di

jréce aux mesums d'hés lobine précises en utilisant la méthode
mogﬁns%e rétérence. ikt

mege de référence

H, in Human Blood. British Journal of
Hasma!alogy. S anat) b 7175, 007
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