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Product Description

An aqueous material for calibrating the oxygen saturation channel for use with Nova
anaiysers ONLY. Formulated at two levels {Galiorator 1, Calbrator 2).

Intended Use
For in vitro diagnostic use for calibrating the SO, channel on the Stat Profile Ultra Analyzers.

Wethodology, .
Refer to Stat Profile Ultra Analyzer Instructions For Use Manual for Methodology and Principles.

Composition

An aqueous electrolyte solution whose reflectance characteristics give a signal that is equivalent to a
known oxygen saturation value in whole blood. Each ampule contains a minimum volume of 1.0mL.
Contains no consiiuents of human orain, howsver, good laboratory practice should be followed duriig
handiing of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions: )
Intended for in vitro diagnostic use. Refer to the Stat Profile Ultra Analyzer Instructions for Use for
complete directions. Follow standard practices required for handiing laboratory reagents.

Storage
Store at 15-30°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each ampule.

Directions for use )
Contents must be shaken well prior to use. Refer to analyzer Instructions for Use for complete
directions. Veriy that the lot number appearing on the Callbrator table i the same Iot numbor ndicated
on the ampule.

Limitations
The Oxygen Saturation External Calibrator is intended for use on Nova Biomedical Analyzers ONLY.
The extemal calibrator is not suitable for use on any other manufacturers’ analyzer.

Traceability of Standards
Analytes are traceable to tonometry

Assigned Calibrator Values
The CALIBRATOR VALUE for each level was determined at Nova Biomedical
by using multiple runs of each level of calibrator at 37°C on multiple analyzers.

Descripcién del producto . . i 5
aterial acuoso para calibrar el canal de saturacién de oxigeno para usar SOLO con analizadores
de Nova Biomedical.Formulado en dos niveles (Calibrador 1, Calibrador 2).

Uso indicado )
Para uso diagnéstico in vitro, a fin de calibrar el canal de SO, del Analizador Stat Profile Ultra.

Metodolo

Ein wassriges Material zur Kalibrierung des 4 NUR zur mit den
jova i In zwei i erhltlich (Kalibrator 1,
Kalibrator 2).

V_erwendur&gszwegk . )

Fur Verwendung bei In-vitro-Diagnose zum Kalibrieren des SO,-Kanals an Stat Profile Ultra-
Analysegeraten.

Methodologie .

Informationen zur Methodologie und Richtlinien finden Sie im Bedienerhandbuch des Stat Profile Ultra-
Analysegeréts.

Zusammensetzung
Eine wassrige Elekirolytissung mit die darauf dass sie einem
bekannten Saerstoftsattigungswert n Vollout cnispricht, Jede Ampuile enthalt mindestens 1.0ml. Enthat
keine Bestandteile menschiichien Ursprungs, dennach sollie beim Umgang mit den Materialen auf gute
Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:

D e v Aos 6 0guy6 f AuTéG NOVA
aTikd UATKO yiat T BaBOVOLNoT TOU Kavaliod Tou KOPEGHOG 0EUYOVOU Yia Xprion OE avahutég
BIOMDICAL WONS T 5 1, 2).

€101 G 500 ETTTTE
EvBeivubpevn xpiion
Fiain vitro diay

 Xpiion via T 10U kavaAiol SO, oToug Avahutég Stat Profile Ultra.

Me8oBooyia

AVATDEETE 010 EYXEIpidIo 0Ny Xpiion Tou AvaAur Stat Profle Uit yia 1 MegoSohovia ki ig
PXES.

Syoragn )
YBaTiKG BiGAUIG NAEKTPONUTN pE )
WOTH TIp KOPEGLIOU OEUYGVOU GTO ONIKO
£V TTEQIEXOVTQI OUOTATIKG GVBPWTIVIG TTpO!
TIPAKTIKT KATG TO XEIPITPG TV UAIKLY GUTGHV.

@ ava TI0U TTAPGYOUY £Vl OTjid QVTIGTOIXO e it
0. KGO aGUAG TEpIEXEl EAAXIOTO Oyko 1,0mL. Av Kar
cuonc, METE v akaAcuBnae o8 epyaoTTpIGKT]
(KQA’EITPAGOY NCCLS M29-T2).

Npo&idomronotic kai MpoguUAGEeic: i ) o )
Hpaopicera vid n vitro SiayvwaTiiT o, Avatpere ato EvyeipiGio Odnyia Xprar fou Avahure Stat
Profile Ultra yia TAPEIC 09NYiEG. AKGAQUBROTE TIS GUVABEIC TIPAKTIKES TTOU GTTGITOUVTG Vi TO XEIpIOHO

Ur Venwendung zur In-vitro-Diagnose. Vollstindige Anweisungen hierzu finden Sie im a
des Stat Profile Ultra-Analysegerats. Beachten Sie die standardgeman erforderlichen Vertahren fir den
Umgang mit Laborreagenzien.

Lagerung .
Ber'15-30 °C lagern. NICHT EINFRIEREN. Das Verfallsdatum ist auf jeder Ampulle vermerkt.
Verwendungsanweisungen ; ;
Der Inhalt muss vor der g qut werden hierzu finden Sie
inden : d Uberpriifen Sie, ob die Ct inder

mit der C auf der Ampulle Gibereinstimmt.

Einsghrankungen

Der Gygen Saluration Extermal Calibrator (Extemno Sauerstoffsatiqungskaliyator) st NUR i e
g mit Nova n Der externe Kalibrator ist i die

Verwendung mit dem Analysegerat eines anderen Herstellers nicht geeignet.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte sind auf Tonometrie nachverfolgbar.

Zugewiesene Kalibratorwerte
Der KALIBRATORWERT fiir jede Stufe wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe jeder
Kalibratorstufe bei 37 °C auf mehreren Analysegeriten bestimm.

Description du produit
Produit aqueux destiné a I'étalonnage du circuit de saturation en oxygéne, & utiiser UNIQUEMENT avec
les analyseurs Nova Biomedical. Formulé a deux niveaux (Etalon 1, Etalon 2).

Usage attendu . . - )
Utilisation en diagnostic in vitro pour étalonner le circuit de SO, sur les analyseurs Stat Profile Ultra.

ia
Consutar T Metodologia y los Principios en el Manual de i de uso del Stat

Profile Ultra.
Composicién
Solucin de electrolito acuosa, cuyas ¢
un valor conocido de saturacion de oxi

i de a sefal a
geno en sangre total, Cada ampolla contiene un volumen

minimo de 1,0 mL. El producto no contiene constituyentes de origen humano. No obstante, se
deben sequir las buenas practicas de ara la de esto: (REF.
DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:
Para uso diagndstico in vitro. Consultar las ins s en las iones de uso
del Analizador Stat Profile Ulira. Seguir las practicas estandar requeridas para la manipuiacion de
reactivos de laboratorio.

Almacenamiento
Almacenar a 15-30 °C. NO CONGELAR. La fecha de vencimiento esté impresa en cada ampolla.

Instrucciones de uso

Voir les instructions d'utilisation de analyseur Stat Profile Ultra pour la méthodologie et les principes.

Composition

Solution electrolyte aqueuse dont les caractéristiques de facteur de réflexion donnent un signal
&quivalent a une valeur connue de saturation en oxygéne du sang total. Chaque ampoule contient un
volume minimum de 1,0 mL. Ces solutions ne contiennent aucun composant d’origine humaine ; il
convient toutefois de respeciter les pratiques de laboratoire dans la manipulation de ces produits. (REF.
NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et précautions : . )

Prévu pour utilisation en diagnostic in vitro. Voir les instructions d'utiisation de I'analyseur Stat Profile
Ultra pour les instructions completes. Respecter les pratiques standard requises pour la manipulation
des réactifs de laboratore.

Stockage
Conserver & une température de 15-30°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiation est imprimée sur
chaque ampoule.

Agitar bien el contenido antes de usar. Consultar las instruc en las Instruccior
de uso del analizador. Verificar que el nimero de lote que figura en la tabla del Calibrador sea el
mismo que el de la ampolla.

Limitaciones .
El Calibrador externo de saturacién de oxigeno se debe usar SOLO con Analizadores de Nova
Biomedical. E calibrador extomo no o5 adecuado para usar en ningun analizador do ofro
abricante.

Trazabilidad de los estandares
Los analitos son trazables por tonometria.

Valores del calibrador asignados
Nova Biomedical determiné el VALOR DEL CALIBRADOR para cada nivel mediante series muiltiples
de cada nivel del calibrador a 37 °C en varios analizadores.

fons dutilisatis
Secouer fermement le contenu avant emploi. Voir les instructions d'utilisation de 'analyseur pour des
instructions complétes. Vérifier que le numéro de lot indiqué sur la table étalon est identique a celui
indiqué surtampoule.

Limitati

Duhatn . . .
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Nepropiopoi

O Ewrepikdc BaBuovopnric Kopepiod Ofuy6vou TrpoopiZerai yia xpiion ot AvaAutég NOVA
BIOMEDICAL MONO. O 20iame ot BaBUVORNTAG ov ehve KATGATAGG yid XPHON G avaAUTES GMOU
KaTaoKEUaoT.
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HTIMH BAOM: N(gl\/ﬁ'ITHv'\ja KA crlerl;lmﬁéo

TIOMGTTAEG AVOAUGEIG KABE ETTITTESOU

an6 1 Nova

37°C o€ TTOMGATTAOUG QVaAUTEC.

Descrizione del prodotto
Sostanza acw‘.losa Eer la calibrazione del canale della saturazione di ossigeno da utilizzarsi
NTE con Nova Due livelli di

ESCLUSIVAMEI (Calibratore 1,

Calibratore 2).

Uso P;evis{o ) . ) )

LDJla utilizzarsi a fini diagnostici in vitro per la calibrazione del canale SO, degli analizzatori Stat Profile/
tra.

Metodo
Per informazioni sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale d'istruzioni per
I'uso dell'analizzatore Stat Profile/Ultra.

Composizione

Soluzione elettrolitica acquosa le cui caratteristiche di riflettanza emettono un segnale equivalente al
valore noto di saturazione dell'ossigeno nel san%ue intero. Ogni fiala contiene un volume minimo di 1,0
ml. Non contiene componenti di origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normall procedre
dilaboratorio durante la manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Avvertenze e precauzioni )
Ulizzo diagnostico n v, Per struzioni complete, consulare e Istruzioni per [uso delfanalizzatore
Stat Profile/Ultra. Adottare le procedure standard per la manipolazione dei reagenti di laboratorio.

Conservazione
Conservare a 15-30°C. NON CONGELARE. La data di scadenza & riportata su ciascuna fiala

Istruzioni per l'uso
Agitare energicamente il contenuto prima dell'uso. Per le indicazioni complete, consultare le istruzioni per
I'so delranalizzatore. Verificare che il numero di lotto che appare neila tabella del calibratore sia identico
aquello indicato sulla fiala.

Limitazioni

ions.
L'étalon externe de saturation en oxygéne est prévu UNIQUEMENT pour utiisation sur les
Nova Biomedical. Ii ne convient pas & une utilisation sur des analyseUrs de tout autre fabricant.

Tracabilité des standards )
Les parametres sont suivis en tonométrie.

Valeurs étalon attribuées

La VALEUR ETALON de chaque niveau a été déterminée par Nova Biomedical en utilisant plusieurs
séries par niveau détalonnage a 37°C sur plusieurs analyseurs.

[REP |Nova Biomedical UK

T calibratore esterno della ione di ossigeno & da utilizzarsi ESCLUSIVAMENTE con analizzatori
Nova Biomedical. Il calibratore esterno non & idoneo all'utilizzo con analizzatori di altri produttori.

Rilevabilita degli standard
Gli analiti sono rilevabili in base alla tonometria.

Valori del calibratore assegnati ;
11 VALORE CALIBRATORE per ciascun livello & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pit
analisi di ogni livello di calibratore a 37°C su pil analizzatori.
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Descrigéo do produto
Uma substancia aguosa para 3 calibracéo do canal da saturacéa do oxigénio para usp EXCLUSIVO
ormulada a dois niveis rador 2).

Uso pretendido
Para dlagnosﬂco in vitro para calibragéo do canal de SO, nos analisadores Stat Profile Ultra.

Produktbeskrlvnmg
terial f m ENDAST kan anvéndas med Nova
Biomedical-analysatorer. oo mandmngar(kanbvamm Raiibrator 2),

Avsedd anvandni Fb
In vitro-analys for kafibrering av SO,-kanalen pa analysatorer av Stat Profile Ultra-typ.

till Stat Profile Ultra innehaller mer information om arbetsmetodik och

Metodologi Metodik
Consu\tav 85 nstrugdes de Utiizagao do analisador Stat Profile Ultra a e ruks

Principios. i < principer.
Composigéio Sammansittnin
Uma solucao aquosa mitem um sinal E

onsignal som motsvarar ettkint

ia el
ot e T D S e S AL e Crapais Gomas volymo m\mmo
mL. Nao comem Cons ituintes de orl em humana, nag obslame devem seguir-se as boa:
praticas de (REF - DOCUMENTO NCOLS NBo-T2)

Avlsos eadvenenclas
Par m diaendsico i ir. Consutar o Manual do nstrugoes do analisador Sat Profle Ulra para
{ng{ru 5es completas. Seguir as praticas exigidas para o

jaboratoriais.

Conservacio
Conservara 15-30°C; NAO CONGELAR. A data de validade esta impressa em cada ampola.

Instrucdes de ut qao

O contéuido tem de ser bem agitado antes da utilizagéo. Consultar as Instrugges de Utilizagao do
analisador para instrugoes completas. Verificar se o numero de lote que aparece na tabela do
calibrador & igual ao niimero de lote indicado na ampola.

Limi
& A ador Extero da Saturagao de Oxigénio destina-se a uso EXCLUSIVO em analisadores Nova
Biomedical. O calibrador externo nao 6 adequado para uso em outro;

elblod. Vars ampull innehaller minst 1.0 mt. D6 mnehaller nget av menskii
%vs)pvung o e matonal Do anTaras med normal S kighet (HEE NGGLS DOKUMERT-M2s-

Varmv&g'ar och forsnkhgheisétgarder ) . . .
Avsedd for in vits Stat Profile Ultra innehéller fullstandig
information. Folj edor&emg praxis for hantering w Iaboratcnereagensev

Férvaring
Forvaras vid 16-30°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet &r tryckt pa ampullerna.

Bruksanvisning

Innehallet maste skakas om ordemhﬂ( innan det ar\vands Se bruksanvlsnmgen fér ana\ysa(om for
kompletta m det som finns p&
ampllen.

Begransningar
Den externa Syrema((nadskallbralorn ar endasl avsedd att anvéndas i Nova Biomedical-analysatorer.
Den ar inte lamplig for gpa

Rastreabilidade dos padroes
Os analitos sao rastreados através de tonometria.

Valores de calibrador atribuidos
O VALOR DE CALIBRADOR para cada nivel foi determinado na Nova Biomedical, repetindo varias
vezes cada nivel do calibrador, a 37°C, em varios analisadores.

P ga - Si i
AR B s reea tonometr.

Tllldelade kallhrmorvarden
'ORVARDET for varje niva faststalldes av Nova Biomedical genom att flera krningar for
vane kahbratcrmva utfordes vid 37°C pa flera instrument.
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