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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, Nakéto Babpovountr pe xoAepuBpivn kat Sidhupa amompwrteiviopov, 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 solugéo de
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tHb

=180mL

=620mL

Deproteinizing
Solution =90mL

CALIBRATOR | =70mL

Colorante, miglioratori della
viscosita, conservanti in
soluzione salina acquosa,
Corante, intensificadores de

Dye, Viscosity Enhancers,
Preservatives in an Aqueous Salt
Solution,

Farbstoff, Viskositatsverbesserer,
in einer
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saline aqueuse,
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Deionized Water, Surfactant, Buffers,
Deionat, Tensid, Puffer, Konservierungsmittel
ATILOVIOPEVO VEPO, EMPAVEIOSPACTIKG PECO,
PUBUIOTIKA StaAVpATA, CUVTNPENTIKA,

Agua desionizada, surfactante, tampones,
Eau désionisée, agent de surface, tampons,
Acqua deionizzata, surfattante, tamponi,

Agua desionizada, Surfactante, Tampdes,
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Deionized Water, Surfactant, Preservatives,
Deionat, Tensid, Konservierungsmittel,
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Eau désionisée, agent de surface, agents de
conservation,
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B Ak, REEER. REH
0|24, AT S|, 2|

EER. REFH EEFK REEMR FIEH
HIE, 2

R BT

Agua desionizada, surfactante, conservantes,

Deproteinizing Solution
Deproteinisierlésung
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Solucién desproteinizante
Solution de déprotéinisation
Soluzione deproteinizzante
Solucao de desproteinizacao
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NaOCI 0.4 mol/L

Description
For use in calibrating the CO-Oximeter on the Stat Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress
(CCX) Analyzer. The above table lists the concentrations of the constituents for the calibrator,
flush, deproteinizing and diluent solutions contained in the Calibrator Cartridge. Contains the
following aqueous Solutions within individual flexible bags housed in a cardboard box: flush
solution, diluent solution, deproteinizing solution, calibrator and a flexible waste bag. The
exposed bag fitments are arranged in a line along the rear of the cartridge box. The septa
are pierced during the insertion of the cartridge into the analyzer.

Intended Use

Beschreibung
Zur Verwendung beim Kalibrieren des CO-Oximeters im Stat Profile pHOx Ultra/Critical
Care Xpress (CCX) Analysator. Die obige Tabelle zeigt die Bestandteilkonzentrationen fiir

Kalibratorpatrone enthaltenen Kalibrier-, Spiil-, D und
Enthélt die folgenden, in Einzelbeuteln im Karton verpacklen wéssiigen Losungen

alibrator sowie einen Entsorgungsbeutel.
Die freiliegenden Bouroianstnlass S riickseiti am Patronenbehalter aufgereint. Beim
Einfilhren der Patrone in den Analysator werden die Septa durchstoBen

of total
melhemog\ob\n deoxyhemoglobin and total bilirubin in human blood using the Stat Profile
pHOX Ultra/Critical Care Xpress CO-Oximeter Analyzer.

Methodology
Refer to the Stat Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress Analyzer Instructions for Use Manual
for Test Methodologies and Principles.

Composition
Solution volumes are listed in the table above. Contains no constituents of human origin,
however good laboratory practice should be followed during handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions

Intended for in vitro diagnostic use. Refer to the Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress
Analyzer Instructions for Use Manual for complete directions. Follow standard practices

for handling laboratory reagents. Discard Calibrator Cartridges in accordance with local
guidelines.” Waste bag contains Preservative (eye, skin and respiratory irritant).

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.
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und Gesamtbilirubin im
menschlichen Blut unter Verwendung e Sl Protis pHOx Ultra/Crioal Gare Xpross
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Neprypagn

Ta yprion kata tn Babuovépnon Tou CO-Oximeter oTov ava)\um sTP pHOx Ultra/Critical Care Xprsss
(CCX). O napanavw mivaka mepLEXEL TIC P w©

Siahopata EKAUGNC, ATOMPWTEIVIGOU Kat ApaiwonC Tiow Bploxoval 0t nakro BadyovepnTh.
Mepiéxei Ta akdhouBa udatikd S1aAUKATa, Ta onola BpIoKOVTal TOMOBETEVa Ot EEXWPIOTOUG
E0KaMIMTOUC GGKOUG O Eval XGpTIvO KouTi: ichupa EKAUONG, SIGAULA apawTikoD, SiGhupia
anompUTEIVIGpoU, BABLOVONTIC Kal VGG EUKAHITTOC GAKOG aMOpPIIGTWY. Ta EKTEBEEVa
€€apTIaTa TOU GaKoU Elvat SIEUBETNIEVA OE OEIA KATA HAKOG TOU Tiiow HEPOU TOU KOUTIOU ToU
Buopatoc oxéroy Ta 5iagpayjaTa SIATPUMIGVTAI KATA TV E1CAYWYH TOU BUCHATOC TIAKETOU

Jéoa oTov avahut

Evedewypévn xprion
la Tov MosoTIKG

me ohiic

Kapp Kat o
avBpdmvo aija e T Xprion Tou avahuth STP pHOx Ultra/Critical Care Xpress CO- Bximeter.

MeBoSohoyia
AvatpéEte 010 Evxeipidio O8nviy Xprianc. otn evénta « EAeyyoc MeBoSohoyiiov kat Apyiv» Tou
avahut STP pHOX Ultra/Critical Care Xpress.

01 6yK01 ToU SIaNGHATOC AVaYPGPOVTAl GTOV TapAMGVW TIVKA. AEV MEPIEXOVTAI SUOTATIK
WOT400, KATA TO XEIPIOPO QUTGV Twv UNKWY TIPEMEL va TPOUVTaL OF

und -prinzip im Anleitur fiir den Stat Profile pHOx Ultra/
Cntlcal Care Xpress Ana\ysator
Zusammensetzung I0vBeon
Die L6sungsmengen sind in der ob\gen Tabeue angegeben. Enthalt keine Bestandle\\e
menschlichen Ursprungs, doch ist bei d dieser

Gutor Laborygione zu serianron. (5. NCCLS DOKUMENT M29-T2)

Warn- und Vorsichtshinweise
Nur fiir In-Vitro Diagnose Siehe komplette

fir den Stat Profile pHOx Uilra/Crical Care Xpress Analysator. Baim Umgang mit Labor-
reagenzien sind die tblichen Lab

gormaB don orichen Vorsohriion zu ntsorgen. Der Abfallbautel il Konsomionantel
{Augen-, Haut- und Atemweg-Reizstoff).

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

Gebraucnsanlenung
Siehe komplette P: fiir den Stat Profile
pHOX Ultra/Critical Care Xpress Ana\ysa(or Bie Patrons ot verwendungsbereit.

If not stored at room temperature and out of direct sunlight, the solution may
Indications of deterioration may be high or low out of range control values or a noticeable
change in calibration or both. Cloudiness or particulate matter may be a sign of possible
deterioration.

Zur g mit Nova

Wird die Losung nicht bei Raumtemperatur und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiltzt
gelagert, kann sie verderben. Verfallsanzeichen bestehen z.B. aus bereichsiiber- oder
iloder einer wahmehmbaren Eichabweichung. Trilbung

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

Traceability of Standards
Traceable to precise hemoglobin measurement using the reference cyanmethemoglobin
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oder Partikel deuten auf méglichen Verfall.

Dieses Produkt unterliegt einer Leistungsgarantie entsprechend den Angaben in diesem
Beiblatt. Nova Biomedical erteilt keinerlei gefolgerte oder stillschweigende Garantie oder
Gewahrleistung der Markifahigkeit oder Eignung fiir andere Zwecke und auf keinen Fall ist

APXEC TG OPBNC EPYAOTNPIAKIC MPaKTIKNC (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

MpociBonoIfoEL ki TPoQUAGEEIC
Mooopiterar Ve Slayvuonic sorion'n vito. AvarpeEe oto Eqyeoisio Oy Xprons tou
avahutr ST Xpress; yia mApEIC oByiEC. AKOAOUBHOTE Ty evBEBEIyyEvn
Sladiadiaviato xslplauc pyaoTnpiakiv avudpaoTpiwy. AToppiyTe To BUopa naketou
BaBLOVOLNT] OGHGWVa e TIC ToTikéC 1PIEC ypappéc. O 0dkoC TEpIéXEl
GUVTNPNTIKE (ePEBIOTIKA Y1a T PATIG, TO BEPHA KAl TO QVAMVEUGTIKG GUOTNHA).
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NEPIOPIZMOI
Tia Xprion p6vo pe avahuréc e Nova Biomedical.

Av Bev guAayBei T0 B16AULQ OE BEOKPAOIA BWHIATIOV KAt HAKPIA QTG T0 AUEGD NNIAKO QUG
evdéxetal va pBapei. Ot evSeiéelc pBopac evbéxetal va elval UPNAEC A XAUNAEC TIEC €KTOC TG
nEporic ENéyyou f epgpaviic ahayii o BaBluovépnon ry/kai ta Suo. H Bk yn f n mapousia
cwpaTdiwy piéoa aTo didAvyia anoTehei éveIEn mBavic @Bopac,
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yia omoloiirote Go oKomG Ka G Kapia mepimTwon Sev 6a BewpnBei umevBuvn yia TuxoV
nHieg ou ané v ot eyydnon.

HE T Xprion TG HeBGS0U avagopag

Nova haftbar fiir F 1 aus der 'en Garantie.
Nachweisbarkeit von Eichnormen
genaue t unter des C 6 poTL
Verfahrens. o€ akpIBN péTpnon
KUQVOEBAILOOPAIPIVAC.
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Descripcién

Para usar en la calibracion del Cooximetro en el analizador Stat Profile pHOx Ultra/Critical

Care Xpress (CCX) La tabla anterior incluye una lista de las concentraciones de los
de

de limpieza, y diluyente

contenidas en el

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

de bolsa expuestos estan dispuestos en linea a lo largo del lado posterior de la caja del

cartucho. Los septos se perforan durante la insercion del cartucho en el analizador.

Uso indicado
dela ina, la oxil ina, la

humana usando el anallzador cooximetro Stat Profile pHOx U\tra/Crmca\ Care Xpress.

Metodologia

Para conocer a5 metadologias y 0s principios de prucba, consule o Manual de nsiruc-

ciones de uso del analizador Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpre:

Compos

Cosvaibmenes de solucién se detallan en la tabla anterior. No contiene ninguna sustancia
de origen humano; sin embargo, deben seguirse las practicas de laboratorio 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 6n de reactivos de Deseche los car-
tuchos do callorador e acuerdo, con a6 normas locales. La bolsa para deseonos contiens

conservante (puede irritar 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 en Nova

Si no se almacena a temperatura ambiente y protegida de la luz solar directa, la solucion
puede deteriorarse. Entre las sefiales de deterioro, pueden encontrarse valores de controles
por encima o debajo del rango, un cambio visible en la calibracion, o ambos. La turbiedad o

Ia 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 comercializacion o
aptitud para ningin otro fin, y en ningdn caso Nova Biomedical asumira responsabilidad por

darios consiguientes que surjan de la mencionada garantia expresa.

Cumplimiento de normas
Conforme a la medicion de hemoglobina precisa usando el método de referencia de
cianometemoglobina.

Referencia
in Human Blood. British Journal of

A for t
Haematology, 13 (supl.) pag. 71-75, 1967.

Descrigdo
Para utilizagédo na Ca\lbra a0 do CO-Oximeter no Analizador Stat Profile pHOx Ultra/
Critical Care Xpress

individuais alojados

a caixa de cartdo: solugdo de limpeza, solugdo diluente, solugao de desproteinizagéo,

calibrador e saco flexivel de efluentes. Os dispositivos de ligagao acessiveis do saco

estao dispostos em linha, ao longo da parte de tras da caixa do cartucho. Os septos sao

perfurados durante a insergao do cartucho no analisador.

Uhllzagao prevista

y bilirrubina total en sangre

CX). Atabela anterior enuncia as concentragoes de constituintes
do calibrador e solugnes de limpeza, desproteinizacao e diluente contidas no cartucho de
calbrador: Este produo conte as seguintes solugdes aguosas denro dos sacos flexiveis

da
melemo%oblna deoxi-hemoglobina e b\llrrublna total no sangue humanc usando o Analisa-

dor Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress CO-Oximeter.

Metodologia

Consulte 0 Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile pHOX Ultra/Critical

Care Xpress para obter as metodologias e principios de andlise.

‘Composicao

Os volumes de solugéo estéo enunciados na tabela anterior. Este produto ndo contém
constituintes de origem humana, embora devam ser seguidas as boas praticas laboratoriais

durante a manipulagao destes materiais. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e Precaucdes
Indicado para utilizagao em diagnésticos in vitro. Consulte o Manual de instrugdes de

utiizagao do Anaisador Stat Profile pHOX itra/Criical Care Xpress para obte as instrugdes

completas. Siga as praticas standar

Ehmlne os cartuchos de calibrador segundo as directrizes \ocals O saco de eﬂuenles

ontém
Gonservante (iritante para os olhos, pele @ vias respiratérias).

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

Instruces de utilizagdo

Consulte o Manual de instrugoes de utilizagao do Analisador Stat Profile pHOx Ulira/CntICa\
icho.

Care Xpress para obter as instrugdes completas relativas a instalagao do cartu
cartucho encontra-se pronto a usar.

Description
Pour 'étalonnage du CO-Oxymétre dans I'analyseur Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care
Xpress (CCX). Le tableau cr-dessus indique les concentrations des composants pour es
solutions de de rincage, de et de diluant dans la
cartouche du calibrateur. Contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs souples
individuels, rangés dans une boite en carton : solution de ringage, solution de diluant, solu-
tion de déprotéinisation, calibrateur et sac a 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
sont percés lors de I'insertion d'une cartouche dans I'analyseur. Pour Iétalonnage du
parametre dhémoglobine totale sur les analyseurs

Utilisation prévue

Pour le dosage de 'hé ine, I'oxyhé la la
méthémoglobine, désoxyhémoglobine et bilirubine totale dans le sang humain en utilisant
Ianalyseur Stat Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress CO-Oximeter.

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

Composition
Les volumes de solution sont indiqués dans le tableau ci-dessus. Ne contient aucun
constituant dorigine humaine, cependant suivre les bonnes pratiques de laboratoire pour
manipuler ces produits. (REF. DOCUMENT NCCLS M29-T2).

Avertissements et mises en garde
Pour utilisation diagnostique in vitro. Voir le manuel du mode d’emploi de 'analyseur Stat
Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress pour les directives complétes. Suivre les pratiques
standard pour manipuler les réactifs de laboratoire. Jeter les cartouches de calibrateur selon
les réglementations locales. Le sac a déchets contient un agent de conservation irritant pour
les yeux, la peau et les voies respiratoires.

Conservation
Conserver entre 15 °C et 30 °C. La date de péremption est imprimée & 'avant de la
cartouche:

Mode d’emploi
Voir le manuel du mode d’emploi de I'analyseur Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress
pour les directives completes dinstallation de la cartouche. La cartouche est préte & I'emploi.

Limitations
Pour utiliser avecles Nova

Si la solution n'est pas gardée a la température ambiante et i elle est exposée a la lumiére
solaire directe, elle peut se détériorer. La détérioration peut étre indiquée par des valeurs de
controle 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 suspension
peuvent étre un signe de détérioration.

Ce produit est garanti pour fonctionner comme décrit dans la notice d'accompagnant
du produit. Nova Biomedical dénie toute garantie implicite ou de commercialisation ou
daptitude a tout but particulier ; en aucun cas, Nova Biomedical ne sera tenu responsable
tout dommage consécutif résultant de la garantie susdite.

Tragabilité des étalons

Descrizione
Per Iuso nella Stat Profile pHOx Ultra/
Critical Care Xpress (CCX). e sopra elenca le concentrasion 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, soluzione deproteinizzante, calibratore
& una sacca flessibile di raccolta dei reflui. I raccordi esposti si trovano allineati lungo la parte
posteriore della cassetta reagent. | setti vengono forati durante Inserimento della cartuccia
nellanalizzatore.

Finalita d’'uso
Per la

dell’s ina totale, i
it i bilirubina totale nel sangue
umano utilizzando I'analizzatore Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress CO-Oximeter.

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

‘Composizione

| volumi delle soluzioni sono riportati nella tabella sopra. Non contiene costituenti di origine
umana; attenersi tuttavia alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali.
(FARE RIF. AL DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzion
Solo per I'uso diagnostico in vitro. Per istruzioni dettagliate, vedere il Manuale contenente
lo struzion per ['iso delfanalzzatore Stat Pofile pHO Ulf/Crical Care Xpress. Adottare
e normali dei reagenti di laboratorio. Smaltire
le cartucce calibratore nel rispetto el o vigenti. La sacca per la raccolta dei reflui
contiene un prodotto conservante, irritante per occhi, pelle e apparato respiratorio.

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

Istruzioni per l'uso
Per istruzioni dettagliate 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 'uso.

Limitazioni
Per luso esclusivo sugli analizzatori Nova Biomedical

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

Si garantisce che le prestazioni di questo prodotto saranno conformi a quanto descritto nel
presente foglietto llustrativo. Nova Biomedical non conferisce alcuna garanzia implicita di
commerciabilta o idoneita a qualsiasi altro uso, e non potra essere ritenuta responsabile di
eventuali danni conseguenti riconducibili alla garanzia esplicita summenzionata.

Riconducibilita agi standard
1l prodotto ioni precise di
ol

ottenute con il metodo di

Tragables grace aux mesures dhémoglobine précises en utilisant la méthode
moglobine de référence.

Ouvrage de référence

or y in Human Blood. British Journal of
Haema(o\ogy, 13 (suppl.) pp 71-75, 1967.
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