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tHb
tHb g/L

tHb mmol/L
O,Hb %
COHb %
MetHb %

HHb %

tBil mg/dL

g/dL

6.0-6.7-74
60.0-67.0-74.0
37-42-46
78.7 - 83.7-88.7
42-82-12.2
36-6.6-9.6
0.0-4.0-8.0
3.6-40-44

15.1-16.1-17.1
151.0-161.0-171.0
9.4-10.0-10.6
47.1-51.1-551
15.8-19.8-23.8
1565-185-215
6.6-10.6-14.6
8.2-10.2-12.2

20.5-22.0-235
205.0 - 220.0 - 235.0
12.7-13.6-14.6
20.9-234-259
239-279-31.9
259-289-31.9
15.8-19.8-23.8
16.7 - 20.7 - 24.7

Description
An aqueous quality control material for mcnllonn}% the measurement of total hemoglobin (tHb),

3 (COHb), methemoglobin $MeIH .
deoxyhemoglobin {HHb) and total bilirubin (tBil). For use with Stat Prolile pHOxc Ultra/Critical
Care Xpress (CCX) Analyzers ONLY. The contrdls are formulated at threo lovels.

Intended Use

For in vitre diagnostic use by health care professionals for monitoring the performance of Stat
Profile pHOX Ultra/CCX Analyzers.

Methodolo
St

Refer to Stal £10(1|€ PHOX Ultra/CCX Analyzer's Instructions for Use Manual for use, Methodology
and Principles.

Composition
Contains dyos, viscosity enhancers and a preservative in an agueous salt solution. Each ampule
contains 1.7 mL. Contains no constituents of human o!lain however, good Iabovalc';/g_rachce
should be followed during handling of these materials (RE £ NCCLS DOCUMENT M28-12).

Warnings and Cautions

Intended for in vitro diagnostic use.

Refer to the Stat Profils pHOX Ultra/CCX Analyzer's Instructions for Use Manual for complete
directions. Follow standard practices required for handiing laboratory reagents, Once ampule
is opened, discard unused portion in accordance with local guidelines.

Storage
Store at 15-30°C. Exposure to direct sunlight should be avoided. Expiration date is printed on each
ampule. Do not store unused opened ampules.

Directions for use
Refer to the analyzer's Instructions for Use Manual for complete directions.

Each ampule is intended for single use only. However, multiple analyses can bo processed from
one ampule. Verify that the lot number appearing on the Expected Ranges Table is the same lot
number indicated on the control ampule.

Limitations

For use on the Stat Profile pHOX Ultra/CCX Analyzers only. If not stored at room temperature and
out of direct sunlight, the solution may deteriorate. Indications of deterioration may bs high or low
out of range control values or a noliceable change in calibration or both, Cloudiness or particulate

malter may be a sign of possible deterioration.

This product is warranted to perform as described in this product insert, and Nova Biomedical
disclaims any implied warranity o merchantabilty or fitness for any other purpose, and in no
event shall Nova ical be liable for any damages arising out of the aforesaid
expressed warranty.

Traceability of Standards

Beschroibung
Ein wassrigos ial zur U der Messung auf Gesamthamoglobin
{3H0), Oxyhamaglobin (02tio), Garboxyhamoglobin (COFIb), Methamoglobin (MetHb),

i HHB) und rubin (1Bil). Zur AUSSCHLIESSLICHEN Verwendung
mit Stat Stat Profile pHOXx Ultra/Critical Care Xpress (CCX) Analysatoren. Die Kontrollwerte sind
auf drei Stufen festgelegt.
Vorwendungszwock

durch Personal zur L der
Stat Profile pHOx Ultra/CCX Analysatoren.
Verfahrensweise
Angaben zur Verwendung, zur Methadik und zum Testprinzip sind der Gebrauchsanleitung fur den
Stat Profile pHOx Ultra/CCX Analysator zu entnehmen.
Zusammensetzung
Enthalt Farbstoffe, sowie ein ig in einer wassrigen
Salzlosung. Jede Ampulle enthalt 1,7 ml. Ohne jegliche Bestandteile menschlichen Ursprungs,
doch ist beim Umgang mit dem Material o L jene ei s
Dokument M29-T2).
Warn- und Vorsichtshinweise:

Neprypagn

BTG s TotoTiko ekéyyouyia TV mapaxoNotBnan T Létenong Te okric apocpaipivng (tHb),
me (02Hb), (COHb), ¢ ethb), n¢
Seotuaoagaipivng (HHb) kat T ohiric xoAepuBpivnic (tBil). Tia xprian MONO e avahutéc Stat Profile
PHOX Ultra/Critical Care Xpress (CCX). Ta 8takGp:ata ehéyxou napéxovtai oe tpla enineda.
NpoopiCopevn xprion

N Suayvworikr Xprian in vitro ané
avalutiv Stat Profile pHOX Ultra/ CCX.

McoSohoyia

AvatptEre oto Eyyeoi6io OSnydv Xprions, oty evtra eMeo TAov Kat Apxécs 10U 5TF pHOX Ultra/CCX.
Livieon

NEpiéyen YpwoTiké, evioxuixé E080uS Kat PTG Ot éva Aatoc, KéBe

ounouAa nepiéxe 1,7 mL. Aev nepiéxel SUOTATIKG av8pGTVNG MPOEAEUONS, WAT60, KAt T0 XEIpIopd

QUIGY TWY UNIKWY Mpénet va akoouBodvIat of apxéq TG opéiic epyaoTplakiic npaxtiic (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-72).

NporiSomouionc ket mpopuAEeic

Dpoopiletat yia diayvwatinr Yprian in vitro. Avapéte oo Eyxepibio OSnyicv Xpronc Tou avahuth

ST phOx Ultra/CCX yia mivipetc oBnyiec AroNoueh

meuyelagyiamy e anésoong twy

o furIn-Viro-Diagoso . Kompletto Anwei sind der fiir
den Stat Profile pHOX Ultra/CCX Analysator zu Es gelten dic inien fir
den Umgang mi Laborreagenzien. Sobald eine Ampulle gediinet wurde, ist der unbenutzte Rest
im Einklang mit értlichen Vorschriften zu entsorgen.

Lagerun,

Bei 15-30°C lage m. Direkte Sonneneinstrahlung ist zu vermeiden. Das Verfallsdatum st auf jeder
Ampulle vermerit. Ungebrauchte, offene Ampullen sind nicht zu lagern.

Gebrauchsanweisung

Komplette i

ist

gen sind der Analy 2 Jede Ampulle

s ich fr doch kénnen aus einer Ampile mehrere

Analysen vorgenommen werden. Vergewissern Si¢ sich, dass die Losnummer auf dem

Expected Ranges Table (Erwartungsbereichstabelle) mit der Losnummer auf der Kontrollampulle

abereinstimmt’

Vorbehalt

Zum ausschlieBlichen Gebrauch mit Stat Profile pHOx Ultra/CCX Analysatoren, V‘{l’vd schattige
ios

IOTE TIC KaBIEPWHEVEQ IPAKTIKES OXETIKA e To yepiopo

IYHA TG apMOBAaC, To axpnatponolnTo UNiKS Ba rip

SlateBel 0ULQWYA e TIC KATE TEMO KATEVBWVTHPIES GPYEC.

ObAatn

Quhdooetal aTouc 15-30°C. Na artogedyetat n é<8eon o€ 600 a6 guc. H npepopnvia Ménc

Qvaypépetal s kaBe apnovAa. Mn GUAAOTETE Tig aXPNOIHOTIOINTEC AVOITEG apMOUAEC,

Odnyiec xpriong 1 A x

AvaTpéSTe ato Eyetpibio OSnyiiw Xpriong Tou avalutr yia nhrpeic obnyiec.

Ka0e apmotha npoopiZetar yia xprian o¢ évav uévo aoBevA. Q0T6o0, and pia aunoda elvar epikt n

Stegaywyr moMamwv avarioewy. Befaiwdeite 6T 0 apiBuée naptidag mov eupavidetal oTov nivaxa

HE T QVALEVSLIEVD MEPLOY TGV elvat (510 pe Tov apiBys naptisag nou avaypdgetal Ty apmotha

Tou UAIKOD EAéyXoU.

Nepropiaptoi

Taxpron pévo pe avaduré Stat Profile PHOX Ultra/CCX. To Siéhupia eviéxeral va ¢Bapel av Sev guNdooerar
i rtiou Kat 54 aKd pue, O1 evei€eic pBopdc evbéxeraiva

netva

Lagerung bei Raumtemperatur verséurmt, kann die Losung verderben. Anzeichen

sind ggf. zu hohe oder zu niedrige Kontrollwerte oder eine merklich veranderte Kalibrierung, oder

beides. Triibung oder Feststoffteilchen deuten auf mégliche Qualitatsminderung.

Fr dieses Erzeugnis git die im Boiblatt i Jogliche

gefolgerte Garantie oder Gewabhrleistung der Marktfahigkeit oder Elgnunﬁ fr andere Zwecke wird
Riova Biomedical

von Nova Biomedical abgelehnt und auf keinen Fall ist aftbar fir im Rahmen

der obigen Garantie

Nachweisbarkeit der Eichproben

Das i) und (MetHb) sind mittels der

Cy C: {COHb) und O: (O2Hb) sind

r

Total Hemoglobin (tHb) and Meltlemoglobin (Metto) are traceable by using c
lobin method. Carboxy (COHb) and Oxyt (O;Hb) are traceable using
pectrophotometry.

Reference Intervals
Concentrations are formulated to represent three levels.

Users may wish to determine MEAN VALUES and EXPECTED RANGES in their own laboratory’.
Expected Rangos

The EXPECTED RANGE for each parameter was determined at Nova Biomedical by usin
multiple runs of each level of control on properly calibrated instruments. The EXPECTED HANGE
indicates the maximum deviations from the mean value that may be expected under differing
laboratory conditions for instruments operating within specifications.

Refer to Expected Ranges Table.

!How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-
second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

gel nova

biomedical

Bezugsintervalle

Die Konzentrationen sind fiir drei Stufen formuliert.

Benutzern steht es frei, die MEAN VALUES / Mittelwerte und EXPECTED RANGES /

Erwartungstereiche im eigenen Labor zu bestimmen.' “

Erwartungsbereiche

Der EXPECTED RANGE / Erwartungsbereich wurde fir jeden Parameter bei Nova Biomedical
mittels ichter

urch auf jeder geeic
bestimmt. Der EXPECTEJD RANGE zeigt die maximale Abweichung vom Mittelwert, die unter
L i Zu erwarten

ir
ist. Siehe Expected Ranges Table / Erwartungsbereichstabelle.
"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-second edition (So werden Bezugsintervalle im Kiinischen Labor definiert und bestimmt;
genehmigte Richtiinien, zweite Ausgabe), NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 13,

o€ wpar "
TepINaUBAVOLY LYNAEC TILIEC ENEYXOU, TILEC EKTGC QVapEVOLEVNG MEPIOKAC, Epgavii alhayr oty

f&ha 2.HBoM 6 A n napousia cwpatidiuy péoa oto SiGhupia evéxetal
Va anotehei évdeién pBopac.
Napéxetat eyyinon yia my ané§oan autod Tou MPOIEVTOS STWG NEpyPAPETal 070 EvBETo
ouakeuaaiag Kain Nova Biomedical anororeitai GAeq Tig 01OMNEC EYYURTELC NPl epmopeuoiidTTac
i KaTaMAGTITTAC via K48e GO oKond Kai o Kapla mepimtwan Sev Bewpeltal metBuvn yia TuKGY
ouvenaypeves {nple mou Ba mpoxdiyouy and Ty mpoavapepBeioa pTr eyyinan.
IxvnAaiéranpotinuwy
HoNikA (tHb) ki n

(Methb) eivar av
fvn (COHb) ka1

HE T xprion e pebésou
me ivn (O2Hb) eiva
QuigveUoIEG e ™ Xprion TN paciatopeTplac.
AwaoTipara avagopds

Ot ouyKevTpdoeC napéyovial oe Tola enneda.
O1x0rioTee evBexopévc va emBupoly va kaBopioouy Tic MEZES TIMES kai tnv ANAMENOMENH
NEPIOXH TIMON 670 81K6 Toug epyacTpio’,

Avapevépevn mepioxi tpdy

H ANAVENOMENH TPIOKH TIION yia ké0¢ nopyictpo £xet kaBopioTel and m Nova Biomedical eta
ané noManéc extehéoeis ot KaBe enineSo Kai 0waté fadiovopnuéva pyava. H ANAMENOMENH
NEPIOXH TIMON urtoSeiviet i< uéyiatec anok)ioeic and T péon T, ol oToieg MMopel va npokdouy
K&TW N6 B1agopETIKEC pYaoTNPIGKES GUVBRKEC Y1Q Spyava Mou AETOUPYOUV GUPLG | TiC
npodiaypapéc.

AVaTpEELE GTOV MVOKA piE TV QVapEVAUEVN MEPIOKA TV,

"How to Define and Determine inthe

VPaUE - bedtepn éxBoan, NCCLS C28-A2, Téjiog 20, Api6ude 13.
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Descrl‘pclén

Un material de control de calidad acuoso para supervisar la medicién de hemoglobina total
(tHb), oxihemoglobina g)ZHbi, carboxihemoglobina (COHb), metemoglobina (MetHb),
deoxihemoglobina (HHB) y bilirrubina total (tBil). Para usar SOLAMENTE c

Description
Solution aqueuse de contrdle de la qualité pour surveiller le taux d’hemoglobine totale (tHb),
(O2Hb), de i HI e Metl

on
Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress (CCX). Los controles estan formulados a tres niveles.
Uso indicado
Para uso diagnéstico in vitro para que los profesionales de la salud supervisen el desemperio de
los analizadores Stat Profile pHOx Ultra/CCX.
Metodologia
Para conocer las instrucciones de uso y la metodologia puncigios, consulte el Manual de
instrucciones de uso del analizador Stat Profile pHOX UKIE/CC .
Composicién
Contiene colorantes, i de fa vi yun en solucién salina acuosa,
Cada ampolla contiene 1.7 mL. No contiene ninguna sustancia de origen humano; sin embargo,
deben seguirse las practicas de laboratorio adecuadas al manipular estos materiales. (Ref:

LS)

Documento M29-T2 de NCCI
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/CCX.
Siga las normas estandar requeridas para la manipulaci6n de reactivos de laboratorio. Una vez
abierta una ampolla, deseche la parte no utilizada de acuerdo con las normas focales.
Almacenamiento
Almacenar a 15-30°C. Proteger de la exposicién a la luz solar directa. La fecha de vencimiento
esta escrita en cada ampolla. No guarde ampollas no utilizadas que éstén abiertas.
Instrucciones de uso
Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador.
Cada ampolla est4 destinada para un solo uso. Sin embargo, pueden realizarse mdltiples
andlisis con una sola ampolla. Verifique que el nimero de lote que aparece en la Tabla de gamas
esperadas Sea ¢l mismo namero de ote indicado on Ia ampola da conirol
Limitaciones
Para usar en analizadores Stat Profile pHOx Ultra/CCX exclusivamente. Si no se almacena a
temperatura ambiente y protegida de la luz solar directa, la solucién puede deteriorarse. Entre
las sefales de deterioro, pueden encontrarse valores de controles por encima o debajo del rango,
un cambio visible en la calibracion, 0 ambos. La turbiedad o la presencia de particulas pueden
indicar deterioro de la solucion.
Se garantiza el funcionamiento del producto tal cual se describe en el presente prospecto del
producto. Nova Biomedical no reconoce ninguna garantia implicita de comercializacibn o aplitud
para ningdn otro fin, y en ningtn caso Nova Biomedical asumir4 responsabilidad por dafios

que surjan de fa menci garantia expresa.
Cumplimiento de normas
La he ina total (tHb) y la ina (MetHb) cumplen
do ina. La Carboxit ina (COHb) y la Oxik
conformidad usando espectrofotomelrfa.
Intervalos de referencia
Las concentraciones se formulan de manera tal que representen tres niveles.
Es posible que los usuarios deseen determinar VALORES MEDIOS y GAMAS ESPERADAS en
su propio laboratorio."
Gamas esperadas
La GAMA ESPERADA para cada par4metro fue determinada en Nova Biomedical realizando
analisis maltiples de cada nivel de control en instrumentos correctamente calibrados. La G
ESPERADA indica las desviaciones méximas del valor medio que pueden esperarse en condiciones
de laboratorio diferentes para instrumentos que funcionan dentro de las especificaciones.
Consulte la Tabla de gamas esperadas.
'Cémo definir y determinar intervalos de referencia en el laboratorio clinico; norma aprobada-
segunda edicion, NCCLS C28-A2, Volumen 20, Ndmero 13.

conformidad usando el método
i (O2Hb) cumplen

Descricio
Material aquoso de controlo de qualidade para a monitorizagdo da medigdo da hemoglobina
total (tHb), Qxlhemoeilcbina (O2ﬂb). carboxihemoglobina (COHb), metemoglobina (MetHb),
deoxihemoglobina (HHb) e bilirrubina total (tBil). Para utilizagdo APENAS com os analisadores
Stat Profile Critical Care Xpress (CCX). Os controlos sao formulados a trés niveis.
Utilizagao prevista
Para utilizago por fonais de satde em di icos in vitro
desempenho dos analisadores Stat Profile pHOx Ultra/CCX.
Metodologia
Consulte 0 Manual de instruges de utilizagdo do analisador Stat Profile pHOx Ultra/CCX para
obter as instrugdes de utilizagao e a memf:mgiz e principios de analise.
Composigao
Contem corantes, intensificadores de viscosidade e um conservante em solucdo salina aquosa.
Cada ampola contém 1,7 ml. Ndo contém compostos de origem humana; contudo, devem ser

i as bcas]préticas iai destes materiais (REF.
NCCLS DOCUMENT M29-T2).
Avisos e Precaugdes
Indicado para utilizagdo em diagnésticos in vitro.
Consulte 0 Manual de instrugées de utilizagdo do analisador Stat Profile pHOx Ultra/CCX para
obter instrugdes completas.
Siga as praticas padrao indicadas para o de reagentes de fo. Uma vez
aberta a ampola, deitar fora a porgdo ndo utilizada de acordo com as orientagdes locais.
Armazenamento
Armazenar a 15-30°C. Deve ser evitada a exposicdo a luz solar directa. O prazo de validade esta
indicado em cada ampola. Nao armazene ampolas abertas nao utilizadas.
Instrugdes de utilizagao
Consufte 0 Manual de instrugdes de utilizagao do analisador para obter instrugdes completas.
Cada ampola destina-se a uma (nica utilizagao. No entanto, podem ser processadas varias
andlises com uma ampola. Verifique se o nimero do lote que aparece na Tabela de Intervalos
Esperados & o mesmo que o nimero do lote indicado na ampola de controlo.

a controlar o

Para ulliizagio apenas nos analisadores STP pHOx Utra/CCX. Se ndo for guardada & temperatura
ambiente e ao abrigo da luz solar directa, a solugao pode deteriorar-se. Os valores altos ou baixos
fora da gama de controlo ou uma alteragio detectavel na calibragao podem constituir indicagdes
de uma deterioragdo. Se a solugdo se apresentar turva ou com particulas pode estar deteriorada.
Este produto devera apresentar o desempenho descrito neste folheto incluso; a Nova Biomedical
recusa qualquer garantia implicita ou de comercializagdo ou de adequagao a qualquer outro

fim, e nao ser4 em caso algum por danos i da garantia

acima expressa.
ina (MetHb) séo
o (éom:) e oxil

Normas de referéncia
A ina total (tHb) e a

is pelo método da

ine (HHB) et da bilirubine totale (tBi). Pour utiliser avec les analyseurs Stat
Profile Critical Care Xpress (CCX) UNIQUEMENT. Les contrdles sont préparés A trais niveaux.
Utilisation
Pour usage diagnostic in vitro par les professionnels de la santé afin de surveiller le
fonctionnement des analyseurs Stat Profile pHOx Ultra/CCX.
Méthodologie
Voir le manuel d'utilisation de Ianalyseur Stat Profile pHOX Ultra/CCX, Méthodologie et principes.
Composition
Contient des colorants, des activateurs de viscosité et un agent de conservation en solution
saline aqueuse. Chaque ampoule contient 1,7 ml. Ne contient aucun élément d'origine humaine,
copendant suire es bonnes pratiques de trévailen laboraloie pour manipuler ces matériaux.
(REF. DOCUMENT NCCLS M29-T2).
Avertissements et mises en garde :
Prévu pour usage diagnostic in vitro.

Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur STP pHOx Ultra/CCX qui contient les directives completes.

Suivre les pratiques standard pour fa manipulation des réactifs de laboratoire. Jeter les ampoules
ouvertes dont I conteny 1'a pas 16 wtiiod sclon Ios rogloments focaux.

Conservation

Conserver entre 15 et 30°C. Ne pas exposer A la lumiére solaire directe. La date de péremption
ostimprimés sur chaqus ampoule. Ne pas conserver los ampoulos ouverios non uiliséos.

Mode d’emploi

Voir le manuel d'utiisation de Manalyseur ot figurent les directives complétes. Chaque ampoule est
3 usago uniquo. Capandant,plusiours analyses pouvent elo réalisées avoc ne solo ampoule.
Verier que Jo mumtro u lot hguran dans lo tabioau des plages proviies oo 1o momo qua lo
numéro du lot indiqué sur I'ampoule de controle.

Limites

Pour utiliser avec les analyseurs STP pHOx Ultra/CCX uniquement, La solution peut se détériorer
i elle n'est pas conservée A température ambiante et 4 Iabri de la lumitre solaire directe. Des

rizione

Materiale per il controllo qualita testato, di consistenza acquosa, per il controllo della misura di:
emog‘lobinz totale (tHb), ossiemoglobina (O2Hb), carbossiemoglobina (COHb), metemoglobina
XMEK b), deossiemoglobina (HHb) e bilirubina totale (tBil). Da usare ESCLUSIVAMENTE con gli

nalizzatori Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress (CCX). I controlli sono formulati su tre livelli.
Uso previsto . . R
Prodotto per uso diagnostico in vitro dagarlsdl professionisti del settore sanitario per il controllo
delle prestazioni degli Analizzatori Stat Profile pHOx Ultra/CCX. J
Metodologia B Y0 3 /J
Fare riferimento al Manuale di istruzioni per l'uso, metodologia e principi dell’Analizzatore pHOX
Ultra/CCX Stat Profile.
Composizione 4 S
Contiene colorant, attivatori di viscosita e un conservante in soluzione salina acquosa. Ogni fiala
contiene 1,7 mL. liene componenti di origine umana, in ogni caso, seguire le pratiche
corrette di faboratorio durante Iimpiego di questi materiali (RiF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2),
Avvertenze e precauzion| Frhad
Prodotto previsto esclusivamente per uso diagnostico in vitro.
Fare riferimento al Manuale di istruzioni per le indicazioni complete sull'uso dell'Analizzatore
pHOX Ultra/CCX Stat Profile.
Seguire le pratiche standard per limpiego dei reagenti di laboratorio. Una volta aperta la fiala,
eliminare la parte non utilizzata in conformita con le direttive locali.
Conservazione
Conservare a temperature tra 15 e 30°C. Evitare di esporre il prodotto alla luce solare diretta.
La data di scadenza & stampata su ciascuna delle fiale. Non conservare le fiale che sono state
aperte e non utilizzate.
Istruzioni per I'uso
Fare riferimento al Manuale di istruzioni per le indicazioni complete sull'uso dell'analizzatore.
Ciascuna fiala deve essere utilizzata una volta sola. In ogni caso, si possono ricavare pit analisi
da una sola fiala. Verificare che il numero di partita che appare slla tabella dei range previsti sia
lo stessa indicato sulla fiala di controllo.
Limitazion .
Per uso esclusivo sugli Analizzatori Stat Profile pHOx Ultra/CCX. Se la soluzione non viene

valeurs de contréle plus hautes ou plus basses que la plage prévue ou un

de I'étalonnage, ou ces deux anomalies peuvent étre un signe de détérioration. La turbidits ou des

matiéres en suspension dans une solution peuvent aussi &lre un signe de détérioration.

Ce produit est garanti fonctionner comme décrit dans la notice du prodit et Nova Biomedical

dénie toute garantie implicite ou de commercialisation ou d'aptitude a un but particulier et dans

aucun cas Nova Biomedical ne sera tenu responsable pour tout dommage consécutif provenant

de la garantie figurant ci-dessus.

Tragabilité des étalons

Lhémaglobine totale (tHb) et la méthémoglobine (MetHb) sont tragables en utilisant la méthode de
i (COHb) et | ine (O2Hb) sont tragables

par spectrophotométrie.

Intervalles de référence

Les concentrations sont préparées pour représenter trais niveaux.

Les utilisateurs peuvent vouloir déterminer les VALEURS MOYENNES et les PLAGES PREVUES
dans leur propre laboratoire."

Plages prévues

La PLAGE PREVUE pour chaque param@tre a 616 déterminée a Nova Biomedical en utilisant
dos dosagos multplos & chague niveau do conlrole sur dos instruments étalonnss correctomet.
La PLAGE PREVUE indique les écarts maximum de la valeur moyenne pouvant &tre anticipés
dans des conditions de laboratoire différentes pour les instruments fonctionnant dans les limites
des spécifications.

Voir le tableau des plages prévues.
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Beskrivning

for bvervakning av matning av totalt hemoglobin
(tHb), in (O2Hb), i lobin (COHY). (NetHb),
deoxihemaglobin (HHb) och totalt biirubin (IBil). Far ENDAST anvindas med Stat Profils pHOX
Ultra/Critical Care Xpress (CCX) : ar tre nivaer.
Avsedd anvindning

For in vitro-di ik som gors av

Stat Profile pHOX Ullralcc)%-analysalomv.
Metodik

Se Bruksanvisning for STP pHOx Ultra/COX-analysator vad galler anvandning, metodik och principer.
Sammansittnin,

Innehdiler fargamnen, viskositetshdjande dmnen och et konserveringsmedel i en vattenbaserad
saltiosning Varie ampul innehaller 1,7 ml. Innehller inga bestandsdelar av humant ursprung,

men b aboratoirulne ska s Vi haniring a dossa maloial (REF. NCOLS-DOKUMENT

for dvervakning av funktionen hos

Varningar och férsiktighet

Avsedd for in vitro-diagnostik.

1 Bruksanvisning for Stat Profile pHOx Ultra/CCX-analysator finns

Folj géingse rutiner som révs f0r hantering av laboratoriereagenser. Nér ampullen ppnats ska

den ej anvénda delen kasseras i enlighet med lokala riktlinjer.

Férvaring

Forvaras vid 15-30°C. Far ej utséttas for direkt solljus. Utgangsdatum finns tryckt pa varje ampull.

Ej anvanda, 6ppnade ampuller fir ¢j sparas.

Anvisningar {3r anvindning
61

finns

Varje ampull ar endast avsedd 6r engangsbruk. Flera analyser kan dock bearbetas fran en ampull.
Kontrollera att lot-numret som finns p Tabell {6r forvintade omraden & samma lot-nummer som
anges pé kontrollampullen.

Begrinsningar

Far endast anvandas pd STP pHOx Ultra/CCX-analysatorer. Lésningen kan férsimras om den
inte forvaras vid rumstemperatur och om den skulle utsattas f6r direkt solljus. Indikationer pa
forsamrat skick kan vara vara higa eller 14ga kontrollvérden, utom tilltet intervall, eller en markant
férandring i kalibrering eller bde och. Grumlighet cller partiklar kan vara ett tecken pa mojigt
forsamrat skick.

Denna produkts funktion garanteras vara i enlighet med beskrivningen i denna bipacksedel

och Nova Biomedical pAtar sig inget ansvar f6r eventuella underfrstadda garantier, saljbarhet
eller lamplighet fér nagot annat syfte och under inga omsténdigheter ska Nova Biomedical vara
ansvarigt 16r sventuelia fofdskador som uppstar i (cjd av lidigare namnda ultryckiga garanti.
Sparbarhet fér standarder

Totalt hemoglobin (tHb) ?é:?)mememog!obin (MetHb) kan s;:éras med cyanmethemoglobin-metod.

(02Hb) sdo
através de espectrofotometria.

Intervalos de Referéncia

As sio

de modo a r8s niveis.

Os utilizadores podem determinar os VALORES MEDIOS e os INTERVALOS ESPERADOS no

seu proprio laboratério.

Intervalos esperados

O INTERVALO ESPERADO para cada pardmetro a analisar foi determinado pela Nova

Biomedical utilizando mltiplas amostras de cada nivel de controlo em instrumentos devidamente

calibrados. O INTERVALO ESPERADO indica os desvios méximos do valor médio que podem ser

esperados sob diferentes condiges laboratoriais para instrumentos a funcionar dentro das suas

caracterlsticas técnicas.

Consulte a Tabela de Intervalos Esperados.
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'Y JE U L@~ #|(Reference Intervals) & F o/t ZF st Y EILICH NCCLS C28—

A2, 209, 132, & 7tEl Jt0| Sapol-X| 2@,

Hb) och oxit (02Hb) kan sparas med

a mbiente & a riparo dallakuce sofare direta, pud deleriorarsi Segni i

deterioramento potrebbero essere valori di contrallo fuori range, troppo alti o troppo bassi , dppure

un notevols cambio nella cafibratura o il verificarsi i entramby 1 fenomen. Torbidezza o particall

visibill nella soluzione potrebbero indicare un possibile deterioramento del prodotto.

Questo prodotto & garantito per la prestazione descritta nel relativo foglietto illustrativo. Nova

Biomedical non rilascia alcuna garanzia implicita di commerciabilita del prodolto o della sua

idoneita per ogni scopo diverso da quello previsto: in nessun caso Nova Biomedical sara ritenuta
i qualsiasi danno derivante dalla predetta garanzia espressa.

Rintracciabilita degli standard

L i (MetHb)sono ri

totale {tHb) e la
che richiede l'uso di

(O2Hb) sono rintracciabili usando la spettrofotometria.
Intervalli di riferimento

Le concentrazioni sono formulate per rappresentare tre livell.
Gli utenti potrebbero voler determinare VALORI MEDI @ RANGE PREVISTI nel proprio laboratorio.!
Range previst 2

IIRANGE PREVISTO per ciascun parametro & stato determinato presso Nova Biomedical
utilizzando pitr esecuzioni di ciascun livello di controllo su strumenti calibrati correttamente. II
RANGE PREVISTO indica o deviazioni massime dal val 0 da prevedersi nel contesto di
diverse condizioni di laboratorio per gli strumenti funzionanti nell'ambito delle specifiche.

Fare riferimento alla Tabella dei range previsti.
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il usando una
(COHb) e I'ossi

piLz)

BAES/OEY (Hb) . #FYANEJ/OEY (02HD) . AIWKFYANESIOLY (COHb) |
ZFIANE/OEY (02HD) | HIVRFIAET/OLY (COHb) \ X FAEJOEY (MetHb) |
TAEIAETOLY (HHD) EREVUIVEL(BI) DRBEEZE-Z2—F BHOAMRSEIV +
O—JUMHE, Stat TOT7 AL« pHOx Ul 7 J 7 1 7L 7 Xpress (CCX) HHTHBHATT.
a¥ kO—b E3DDLANVITHEINTLET,

)ik

Stat 70774 )b pHOXUNa/CCX HHTEBOREDEREMIRICLZE-Z UV /DRHD
HHpEE BRLTWEY,

HitE

TA l:Dﬁ?i?:‘J:UE&ICOL‘Z!& STP pHOx Uita/ CCX ST B OBV E & B4+ < LT LN,
HEALS

BEDKRICRE, E), MEASSENTVET. B7 YUK mIBRASENTVET,
E FEROMANERSENE LAY, ThSOMEERY BSBRICENCEBRBERICHES L
HEETY (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2),

REBLUER

A2ErO (@5 BHEENELET.

BBV OFEIE, Stat707 74 )b pHOX U/ COX T RBORBHRFEEEBBL T LLEL,
REAHROHRVSFEENZREREIESTETV, 7Y IV E—EBE LIS, HEDES
IR THRRDERML T,

R
15~30°C TREL TS FEEV. EHEAERN T LTV, BABRBEET Y 7IVICERITNT
VET, REATOHMH LT Y TIERELENTIREL,

FEROFIR

BRVOFREIX, SHREORBHABEERAL TN,

BT TWE—BRYOEREBRLTVEY., L, BEOSHIRT Y IV 1 RERETS
TERTERY, MBERBERICERENOY FESLOY PO Py UCRRENROY
PESLF-THHTLEBBLTLILEL,

HIRHFR

Stat 707 74 )b CCX HHRBOHERHBONTVEY, 2R, BHENXEBILBAUNT
MRERBIDE, BARBLTDTEAHYET, Hd IV bO—/IVELS LTREEEZREL
T REBICREGEMA/BBONLY, SRIEZODFAHMRI BT LICE>TZORBRI LY
7, BELLVHFRUESBSHSNZRE, HOTRMELSBY ET,
ANSISNSBHABICRHINOE) ORELRIESNTOE T, /0 A F AT 1 b HS
HELENEENFESRIOVTVAL L IBROREZTEL. MERICARINLRENSECBL
M

Referensintervall

har for att tre nivéer.
Anvindare kan vilja att bestimma MEDELVARDEN och FORVANTADE OMRADEN i sitt eget
laboratorium’.
Férvintade omriden
FORVANTAT OMRADE f6r varje parameter bestimdes hos Nova Biomedical med flera korningar
av varje niva av kontrollen pa ratt kalibrerade instrument. FORVANTAT OMRADE anger maximala
awvikelser fran medelviirdet som kan f6rvantas under olika laboratorief6rhllanden for instrument
som anvands inom specifikationerna.
Se Tabell dver Férvintade omraden.
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