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Product Description

An aqueous material for calibrating the oxygen saturation channel for use with Nova
analyzers ONLY.

o dlacqnoshc use for monitorin
pHOX/PIus/L/C Analyzers and Stat Profile C

Melhodolo?
Refer to Stal

ihe periomance of Nova Biomedical Stat Profile
X Analyzers.

*’rohle PHOX/Plus/L/C and STP CCX Analyzer Instructions For Use Manual.

Com
An adusous electrolyte solution whase reflectance characteistios give a signal that s cquivlent to @
known oxygen saturation value in wh d. Each ampule contains a minimum vol mL.
T athants of BumBn G, NANEVEr.goad Blsoratory Pracice Shouw e forewed Gurg
handiing of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions:
Intendied for n vito diagnostic use. Rfor tq the Stat Profle pHOXPIuS/LIG Analyzer and Stat Profile
Criical Gare Xpross Analyzer Insfucfions fo Use for complte directons for use, incuding

ecommendations for use of conirols, oubleshiooting informaton, and methodology and Prnciples of
fhe testing procedures. Follow standard practices required for handiing lporatory 5agen

Stoi
Slore g\ 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 complet

dueﬁhons Sty it e 18 PGB ApRGaTIG on 18 CLTErator TablaS (G Same ox umer indicated
on the ampule.

L Ox ?en Saturation External Calibrator is intended for calibrating Nova Biomedical Analyzers
ONLY. "The external calibrator is not suitable for use on any other manufacturers’ analyzer.

Traceability of Standards
Analytes are tracable 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 instruments.

Descripcion del producto
Materia acuoso para calibrar el canal de saturacién de oxigeno para usar SOLO con analizadores
de Nova Biomedic:

Uso correcto

Ein Material zur i des NUR zur g mit
den Nova Biomedical Analysegeraten.

Verwendungszweck

Eur die Verwendung bei In-yiro- Diagnosen zur Uberwachung der Leistung von Nova Biomedical
Stat Profile pHOX/Plus/L/C-Analysegeréte und Stat Profile CCX-Analysegéréte.

Methodologie
Informationen zu Stat Profile pHOx/P\us/L/C- und STP CCX-Analysegeraten finden Sie im
Handbuch far Bedienungsanweisungen.

Zusammensetzu

Eine wassrige Elektrolyllosung mit Reﬂektanzewgenschaften die darauf hinweisen, dass sie einem

pricht. Jede Ampulle enthalt mindestens 1,0 ml.

dennoch sollte beim Umgan
(iehe NCCLS-DOKUME!

Enthélt keine Eestandlelle menschhchen Ursprung
Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden:

mit den
29-T2)

Warnungen und Vorslchtshmwelse
" Verviendung 2ur In-vitro-Dia er di
iah Sio in der Bedionun sanweisung fi m, sm oo pde/Plus/L/c Analyse erale
Prolile Critcal Care Xp m Einsatz

Kontrol Zur P dor
BT B en &8 &S S A erorerahen  Sitahron tof dem Urgang mit
Laborreagenzien.

Lagerung
Bei 15 - 30 °C lagern. NICHT EINFRIEREN. Das Verfallsdatum ist auf jeder Ampulle vermerkt

Verwendungsanweisungen
Der Inhalt muss vor der qut werden
finden Sie in den B q | des C
Cl inder mit der C

hierzu

ufen Sie, ob die
auf der Ampulle tbereinstimmt
Einschrénkungen

Qer externe Satierstoffsatiigungskaibrato ist NUR fur die Kalbrierung der Nova Biomedical-
Analysegerate vorgesel St externe Kalbrator st fur die Verwendung mit dem Analysegerat
e Ko P penes

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte sind auf Tonometrie nachverfolgbar.

Zugewiesene Kalibratorwerte
Der KALIBRATORWERT fir jede Stufe wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchlaufe
jeder Kalibratorstufe bei 37 °C auf mehreren Instrumenten bestimmt

Description du produit
Produit aqueux destiné a I’ e(a\cnnage du circuit de saturation en oxygéne, a utiliser UNIQUEMENT
avec les analyseurs Nova Biomedical

Usage attendu

Utilisation Frevue en diagnostic in vitro pour contréler le fonctionnement des analyseurs Nova
Stat Profile pHOx/Plus/L/C et des analyseurs Stat Profile CCX.

Voir le manuel d'instructions d'utilisation des analyseurs Stat Profile pHOx/Plus/L/C et STP CCX.

aqueuse dont les de facteur de réflexion donnent un signal

Para ugo diagndstco n v, a iy de delos Stat Profile
PRGBGSR Brofie GLR 88 NS eniet Yliisation
Metodologi
Cor)v(su\targ\ Manual de instrucciones de uso de los Stat Profile pHOx/Plus/L/Cy STP  Méthodologie
Composicion Somposition
Salucion do eleciroito acuosa, cuyas caracteristica dan una sefial a Solution
un valor conocido de sallracidh dé oxigeno en e ot o el contiene un volumen

0 e
minimo de mL. El producto no contiene constltuyentes de origen humano. No obst;
deben SEE%M las buenas practicas de par: de estos
DOCUMENTO M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:
Para uso diagnostico in vitro. Consultar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de
uso de los Analizadores Stat Profile pHOX/Plus/L/C y Stat Profile Critical Care Xpress, que incluyen
las recomendamnes para la ullllzamon de controles, la informacion sobre [a localizacion de

alos de la prueba
Seguir las pracﬂcas estantarT requendas para la manipulacién de reactivos de iaborstorio”

ante, se
(REF.

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

Instrucciones d
Agiar bien el Contenido antes de usar. Consultar las

une valeur connue de saturation en oxy%ene du sang total. Chaque ampoule contient
e s § L oS e o contanaont Sutun composant d'origine humaine ;
il convient touterols de respactar les pratiques de laboratoire dans la manipulation dé ces produits
(REF NCCLS DOCUMENT MB0-12)

Avertissements et précautions :
Prévu pour utilisation en dla%nosuc in vitro. Consulter les instructions d'utilisation de 'analyseur Stat
Profile pHOX/PIus/L/C et de fanalyseur Stat Profile Critical Care Xpress pour les instructions
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EvBeikvudpevn Xpfio!
FIaIn viro Bioyvas kA xprion yia my TapakoAoGnen g améBoang Toug Avakurég Nova
Biomedical Stat Profile

pHOX/PIUS/L/C Kat Stat Profile CCX.

MeBoSoAoyia
Avarpégre oTo Eyxeipidio OBnyicv Xpriang Tou AvaAutii Stat Profile pHOX/PIus/L/C kai STP CCX.

{9V6HIOM ToU KaVGAIOU ToU KOPEGHOU OFUYOVOU Yia Xpiion ot avaAuTég
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Profie BHOXPIUSILIC kai Slat Profile
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Descrizione del prodotto
Sostanza acquosa per la calibrazione del canale della saturazione i ossigeno da utiizzarsi
ESCLUSIVAMENTE con analizzatori Nova Biomedical.

Uso
Da uti MZZarS\ a fini dl?ncsﬂcl in vitro per il mom(ora%}}lo delle prestazioni degh analizzatori Stat
Profile pHOX/Plus/L/C’e degli analizzatori CCX Stat Profile Nova Biomedical

Per informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per I'uso degli analizzatori Stat Profile pHOx/
Plus/L/C e CCX §TP

Gomposizione
Soluzio acquo: digifletianza emettono un segnale equivalente al
valore Toto o saturaziona Gelrc osslgeno nel sangue intero. Ogni fiala contiene un volume m

1,0m, Non contiens componenti i origine umana. 81 raccomanda futavia di adottare lo I
Rrosedyre d delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO

Avvertenze e precauzioni
G220 lagnoLtico mwiro. Per istruzioni complete sultuso, consigli sulluiizza di contrll
sulla i problemi e metodo e principi delle procedure di analisi, consultare

dlemploide ce produ, y comprs es recommandations d‘appiication do controles, es |
sur la résolution de problémes, ainsi que la méthodologie et les principes des procédures de test.
Respecter les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire.
Stockage

Conserver 2 une température de 15-30°C. NE PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée
sur chaque ampoule.

Instrucnons d’ uhl: at on

de uso del analizador. Verlﬂcar que el numero de lote que l\gura en la tabla del Callbrador seael
mismo que el de la ampol

Limitaciones
El Calibrador externo de saturacién de oxigeno se debe usar SOLO para calibrar los Anahzadores

ontenu avant emploi. Voir les instructions d'utilisation de I'analyseur pour
des p\étes Vérifier que le numéro de lot indique sur la table taion est identique &
Colut md\que Sur rampoute

le Istruzioni per I'uso degli anallzza\or\ Stat ProMe pH x/P\us/L/C e Stat Profile Critical Care
Xpress. Adottare le procedure standard per la dei reagenti di

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

Istruzioni per I
Ratare endrgicamente il contenuto prima dell'uso. Per le indicazioni complete, consultare le
istruzioni per 'uso dell'analizzatore. Verificare ché il numero di lotto che appare nella tabella del
calibratore sia identico a queilo indicato suila fiala.

Limitazioni
I calibratore esterno della saturazione di oss\geno & da utilizzarsi ESCLUSIVAMENTE per la
Nov: esterno non & idoneo all'utilizzo con

e exteme de saturation en oxygéne est prévu UNIQUEMENT pour '¢

E bNova Biomedical. El calibrador externo no es adecuado para usar en ningun
fabricante.

Trazabilidad de los estandares
Los p: son trazables por

Valores del calibrador asignados
Nova Biomedical determind'el VALOR DEL CALIBRADOR para cada nivel mediante series multiples
de cada nivel del calibrador a 37 °C en varios instrumentos.

II'ne convient pas a une utilisation sur des analyseurs’ dE ‘Ou‘ 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 d'étalonnage a 37°C sur plusieurs instruments

[ EC [REP |Nova Biomedical UK

analizzatori di altri produttori.
Rilevabilita degli standard

Gli analiti sono levabili in base alla tonometria.

Valori del calibratore assegnati

1 VALORE CALIBRATORE per ciascun livello & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pit
analisi di ogni livello di calibratore a 37°C su piu strumenti

C3-5, Evans Business Centre, Deeside Industrial Park,

100d

biomedical

Deeside, Flintshire, UK, CH5 2JZ

MA 02454-9141 U.S.A.
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Descrigdo do produto
Uma substancia aquosa para a calibracéo do canal da saturagéo de oxigénio para uso
EXCLUSIVO com analisadores Nova Biomedical.

Uso pretendido

ara uso em 6stico in vitro para moni o dos equi Nova
Biomedical Stat Profile
Analisadores pHOX/Plus/L/C e analisadores Stat Profile CCX.

Metodologia
Consultar 0 Manual de InstrugSes dos analisadores Stat Profile pHOX/Plus/L/C & STP CCX.

Composicao

Produktbeskrivning
m

terial for av 4 som ENDAST kan anvéndas med Nova
Biomedical-analysatorer.
Avsedd
For labol g av prestanda hos Nova Biomedical Stat Profile

o )
RN TS

Metodik
Se bruksanvisningen fér Stat Profile pHOx/Plus/L/C- och STP CCX-analysatorerna.

gammanséttning
ger en signal som motsvarar ett kant

Uma'solucdo ag s caracteristicas de mitem um sinal
aum valor de Saluragao de oxiganio conheaido na sangue otal. Cada aAmpola contarm umvolume

minimo de 1,0mL. No contém consttuintes de origem humana, nag obstante devern sequir-se as

boas?raucas de estas (REF.£ DOCUMENTO NCCLS

Avisos e adverténcias:
Para uso em diagndsiica in itro. Consultar as Instruoes de Utiizagdo do analisador Stat Profile
PHOX/PIuS/LIC e do analisador Stat Profile Critcal Care Xpress para instrugoes de iz

fotas, Incluingo f6comGndagaes para uSo de controlgs, Infarmacoes Sobre o dAgNoScn &
Tes0RIGA0 de problemas, bem como a metodologia e principios dos procedimentos de este. Seguir
as praficas normalments exigidas para o

Conservagéo
CGonservara 15-30°C; NAO CONGELAR. A data de validade esté impressa em cada ampola.

Instrugdes de utilizagao
O conteudo tem de sef bem agitado antes da utilizagao. Consultar as Instrugdes de Utilizagao do
analisador para inslrucoes completas. Verificar se o nimero de lote que aparece na tabela do
calibrador & igual ao ntimero de lote indicado na ampo

Limites
O Calibrador Externo da 40 de Oxc\‘ge'mc desti EXCLUSIVAMENTE a
analisadores Nova Biomedical. ‘O calibrador externo nao é adequado para uso em anahsadores de
outros fabricantes.

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos sao rastreados através de tonometria.

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

o V2 st e lor on mlnlm\vo\lm pa1,0mL. Innehaller inte nagra
By e oo yerle Rrung. Korreid aboratoriepraxis ska dock foljas nar dessa material
hanteras. (REF. NCCLS DOKI M29-T2).

Yaringar och orsiktighetsstgarder:
vse

e ingen for Stat Profile pHOx/P\us/L/C-
analysatorn och Stat Proﬂa Critical Care Xpi for for
for anvandning av samt
etoik 0ch principe for Folj erforderlig 5 han(’enng av
laboratoriereagenser.

Férvaring R X X
Forvaras vid 15-30°C; FAR EJ FRYSAS. Utgangsdatumet r tryckt pa varje ampull.

ar fér anvéindning

\nnehal\e( Thaste skakas om cvdenﬂl{(\;‘ innan det anvénds. Se bruksanvisningen for analysatorn for
mpletta som lot-numret som

e,

Begréinsningar
Den externa syrematinadsialirator & ENDAST avsedd for klibrering av Nova Biomedical-
analysatorer. Den &r inte lamplig f61

Sparférmaga - Standarder
Analyser &r sparbara med tonometri.

Tilldelade kalibratorvarden
KALIBRATOR! AR7DET 'éo'rlvar]e niva 'aslsla\ldes av Nova Biomedical genom att flera kdrningar fér varje
P
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