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Stat Profile® Critical Care Xpress CO-Oximeter Calibrator Cartridge
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LOT| 903616

% 2009-11

CALIBRATOR| >70mL

>180mL

>620mL
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Description
For use in calibrating the CO-Oximeter on Stat Profile Critical Care

Xpress (CCX) Analyzer. The above table lists the constituents for the calibrator, flush

and diluent solutions contained in the Calibrator Cartridge.” Contains the following
aqueous solutions within individual flexible bags housed in a cardboard box: two bags

of flush solution, diluent solution, calibrator and a flexible waste bag. The exposed bag fit-
ments 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.

Inlended Use

methemoglobln and deoxyhemog\obm o homen oo using the Stat Profile Critical Care
Xpress CO-Oximeter Analyzer.

Methodology
Refer to Stat Profile 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 Critical Care Xpress Instructions
For Use Manual for complete directions. Follow standard practices required for handling
laboratory reagents. Discard Calibrator Cartridges in accordance with local guidelines.
Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and respiratory irritant).

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

Directions For Use
Refer to Stat Profile 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 deteriorate.
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.

This product is warranted to perform as described in this product insert, and Nova Biomedical
disclaims any implied warranty or merchantabilty o finess for any other
purpose, and in no event shall Nov:
Briting out of the foresaid exprossed warranty.

be liable for any ial damages

Traceability of Standards

Beschreibung

Zur Verwendung beim Kalibrieren des CO-Oximeters im Stat Profile Critical Care Xpress
(CCX) Analysator. Die obige Tabelle zeigt die Bestandteilkonzentrationen fir die in der
Kalibratorpatrone enthaltenen Kalibrier-, Spiil- und Verdiinnungslésungen. Enthélt die
folgenden, in Einzelbeuteln im Karton verpackten wéssrigen Lésungen: Zwei Beutel
Spulsung, Verdnmer, Kallbrator sowie einen Ensorgungsbeutel: ie freiiegenden Beu-
telanschliisse sind riickseitig am Patronenbehalter aufgereiht. Beim Einfiihren der Patrone in
den Analysator werden die Septa durchstoBen.

Anwendungszweck
Zur i immung der 0 in,
i Blut unter

C: und Deoxyt in'im
Verwendung des Stat Profile Critical Care Xpress CO-Oximeter Analysators.

Methodik
fir den Stat Profile Critical Care

Siehe und -prinzip im
Xpress Analysator.

Zusammensetzung
Die Losungsmengen sind i der obigen Tabelle angegeben. Enthal keine Bestandeile
menschiichen Ursprungs, doch ist bei der die: unter 9

guter Labornygione 2u verianren. (5. NCGLS DOKUMENT M20-T2)

Warn- und Vorsichtshinweise

Mepny
oo Kitd m Bauovdynan o CO-Oximeter otov avahuri Stt Profile Crtcal Care Xpress
(CCX). O mapaméyvw mvaxag mepiéxet T Ty via

10 Biahdpiara éxmAuoNG, Kal apaiwonG Mou Bpickovtal OTo nakéto BBV, Mepiéxet ta
axéhouBa ubarika S1aNspata, Ta orola BpioKovTal ToMoBETEVA O EEXWPIOTOUC EKAWTTOUC
0aKOUG O€ £va XAPTIVO KOUTI: 60 GaKoUG SIaNGHATOC EKTAUGNG Eva SIGAULIA apaILTIKOY, Evay
BabyiovoLNTH Kal évav EGKAYTTO GGKo Ta Tov Ko
€lval SIEVBETNIEVa OE GEIDA KAT KOG TOU TOW UEPOUC TOU KOUTIOY TOU BUGLIATOC MAKETOU,
Ta S1agpaylaTa SIATPUTIGVTAI KATE T E10aYWYR ToU BUGHATOG IAKETOU 1140a OTOV QVaAUTH.

EvSeSeypévn ypiion
na Tov 0GOTIKG TP 6 G oNkriG

oto ? Ma pe
Xprion Tou avaAutth Stat Profile Critical Care Xpress CO-Oximeter,

MsBoSohoyia
Avatpé€re o1o Eyxeipidio 08nyia Xpriong, oty evétna « ENeyyoc MeBoSohoyitv kat Apx@vs Tou
avauth Stat Profile Critical Care Xpress.

Zveeor
Ot byKol Tou SlahvpaTOC avaypGgovTaL OTov Mapandw vk, Sy nepiéyovtal ouoTaT

3 wv UNIKGV IPENEL va TNpoUVTal o
Gore e GoBAC epyaBInpraKe TPGRTIC (REF NCCLS DOCUMENT 25 T2

Nur fiir In-Vitro Diagnose Siehe komplette buct
fiir den Stat Profile Critical Care Xpress ‘Analysator. Beim Umgang mif Laborreagenzien
sind die dblichen L ur Die Kalibrator-P: sind geméB

den drtichen Vorschriften zu entsorgen. Der Abfailbeutel enthalt Konserviermittel (Augen-,
Haut- und Atemweg-Reizstoff).

Lagerul
Bei 15"C 30°C lagern. Das Verfallsdatum ist vorne an der Patrone vermerkt.

Gebrauchsanleitung
Siehe komplette Pat
Critical Care Xpress Analysator. Die Patrone ist verwendungsberell

fur den Stat Profile

Einschrankungen

g mit Nova

Wird die Lésung_ nicht bei Raumtemperatur und vor direkter Sonneneinstrahlung geschitzt
gelagert kann sie verderbon. Verfallsanzeichen bestehen z.8. aus beeichsUber- oder

und/oder einer Tribung
odier Partkel deuten aut mbglichen Vertal,

Dieses Produkt unterliegt einer Leistungsgarantie entsprechend den Angaben in diesem

Beiblatt. Nova Biomedical erteilt keinerlei gefolgerte oder stillschweigende Garantie oder

Gewahrieistung der Markifhigeit oder Eignung fir andere Zwecke und auf keinen Fal st
r aus der Garantie.
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Traceable to precise hemoglobin measurement using the reference
method.
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Mpoopiletatyia Slayvwotiki xprion in vitro. Avatpé€re oTo Eyxeipidio O8nyiov Xprion tou Stat
Profile Critical Care Xpress yia TAripEIG 08nyiec. AKOAOUBAOTE T evSESEryjiévn Slabikacia yia To
XEIPIOH6 EPYQOTNPIGKGY AVTIBpACTNpiwy. ATOPPIYTE To Bioja MakéTou BaBuovopnT clpgwva
HE TIC TOTIKEC KTEVBUVTHPIEC YPapE. O 0aKoG nepiéxel ouvtnn

Y10 Ta pdiTia, T0 54pHa Kal To QVATIVEUGTIKS 0UOTNHa).

®ohagn
DuhGooeTal o a15°C-30°C.H ia iEnc
Tou BUOHATOC MAKETOU.

ot pmpooTvi Mhevpd

O8nyiec xprione
Avatpé€Te oTo Eyxetpisio O8nyiiv Xpriong Tou avahuti Stat Profile Critical Care Xpress yia mAipeiq
oBnyiec eykatdoTacng Tou Biouatog Makétou. To Biopa makétou elval Toipo mpoG Xpron.

MNEPIOPIZMOI
Tia Xprion Hévo pe avahutég e Nova Biomedical

Av Bev QuAaxBei To 81G\UHa G BEPLOKPAGIa BWHATIOU Kal HAKPIA A6 TO GYEGD NNAKS Gug
evbéxeTal va gBapei. Ot eVBE(EEIC PBOPAC EvBEXETal VAl Elval UPNAEC f XAHNAEC TIEC EKTOC T
epioxtic eAéyxou i eppaviic ahhayii ot BaBiovepnon fi/kat ta &Vo. H BoAn 6yn f n tapoudia
GwpaTBiwy pECa 0o iAupia anoTeel évdeiEn mBavic pBopdc.

AUTO T0 MIpOi6V Elval EyyUNuEVo 6TI amoSiSEl OMWG MEPIYPAQETal OTO QVTIOTONO évBETo. H
Nova Biomedical aromoteitat KBe GyEa EyyNon ETIOPEVSIHOTTAC ) KaTAAMAGTTAC
Yia omoodiinote &Mo okons ot o¢ Kapia nepiruan Gev Ba BewpnBel une0Buvn ia Tuxdv
PN eyyonon.

IxvnhacipéTTa MpoTUMWY
AVIXVEDETal OE aKpIBI] HETPNON IHOOGAIPIVNG JE T XPON TG HEB6EOU avapopdc
KuavopeBaoogaipiv.

Avagopa
ICSH, Recommendations for Haemoglobinimetry in Human Blood. British Journal of Haematology,
13 (suppl) pp 71-75, 1967.
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Descripcion
Para usar en la calibracién del Cooximetro en el analizador Stat Profile Critical Care Xpress
(CCX). La tabla anterior incluye una lista de las concentraciones de los componentes para
las soluciones de calibracién, 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: dos bolsas de solucién de limpieza, solucion diluyente, calibrador y
una bolsa flexible para desechos. Los montajes de bolsa expuestos estén 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

Para la 6 itativa de la ina, la la

globina, la metemogiobina y la deaxihemoglobing totales en sangre humana usando el
analizador cooximetro Stat Profile Critical Care Xpres:

Metodologia
Para conacer las metodologias.y los principlos de prusba, consuite ol Manua de instruc-
ciones de uso del analizador Stat Profile Critical Care Xpre:

Composicién

Los volimenes de solucion 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 Critical Care Xpress. Siga las
normas estandar para la manipulacion de reactivos de laboratorio. Deseche los cartuchos de
calibrador de acuerdo con las normas locales. La bolsa para desechos contiene conservante
(puede irritar los ojos, la 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 instalacin del cartucho, consulte el Manual
de instrucciones de uso del analizador Stat Profile 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 sefales de deterioro, pueden encontrarse valores de controles
por encima o debajo del rango, un cambio visible en Ia calibracion, o 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 comercializacion o
aptitud para ningin otro fin, y en ningiin caso Nova Biomedical asumira responsabilidad por
dafios consiguientes que surjan de la mencionada garantia expresa.

Cumplimiento de norma:
Conforme a la medicién ds hemoglobina precisa usando el método d referencia de
cianometemoglobina.

Referencia
ICSH, for | y in Human Blood. British Journal of Haema-
tology, 13 (supl.) pag. 71-75, 1967.

Descricéo

Para utiizagéo na calibragéo do CO-Oximeter no Analizador Stat Profile Critical Care Xpress
(CCX). A tabela anterior enuncia as concentragdes de constituintes do calibrador e solugées
de impeza e diuente conidas no cartucho de Calibrador. Este produto contém as seguies
solugdes aquosas dentro dos sacos flexiveis individuais alojados numa caixa de cartao:

dois sacos de solucéo de impeza, solugao diluente, calibrador e saco flexivel de efluentes.
Os dispositivos de ligacao acessiveis do saco estao dispostos em linha, ao longo da parte
de rés da caixa do carfucho Os septos sao perfurados durante a insergao do cartucho

no analisador.

Utilizagéo prevista

da
me(emog\oblna ‘e deoxi-hemoglobina em sangue mans S S Avsator S Braio
Critical Care Xpress CO-Oximeter.

Metodologia
Consulte o Manual de instruges de utilizagéo do Analisador Stat Profile Critical Care Xpress
para obter as metodologias & principios de andlise.

Composicdo
Os volumes de solugao estdo enunciados na tabela anterior. Este produto néo contém
constituintes de origem humana, embora devam ser seguidas as boas praticas

Description

Pour I'étalonnage du CO-Oxymétre dans I'analyseur Stat Profile Critical Care Xpress (CCX).
Le tableau ci-dessus indique les concentrations des composants pour les solutions de
calibrateur, de ringage et de diluant contenues dans la cartouche du calibrateur. Contient
les solutions aqueuses suivantes dans des sacs souples individuels, rangés dans une boite
en carton : deux sacs de solution de ringage, solution de diluant, calibrateur et un sac &
déchets souple. Les accessoires de montage des sacs a nu sont disposés en ligne le long
de Parriére de la boite & cartouche. Les septa sont percés lors de Insertion d'une cartouche
dans l'analyseur.

Ut ion prévue

Pour le dosage de \' é ine, I' é ine, la

é totales dans le sang humain en umlsani
l'analyseur Stat Proﬁle Critical Care Xpress CO-Oximeter.

Méthodologie
Voir le manuel du mode d'emploi de Panalyseur Stat Profile 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 d'origine 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 P'analyseur Stat
Profile 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 & 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 & Iavant de la
cartouche.

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

Pour utiliser avec les Nova

Si la solution n'est pas gardée a la température ambiante et si 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 di

produit. Nova Biomedical dénie toute garantie implicite ou de commercialisation ou aptitude
& tout but particulier ; en aucun cas, Nova Biomedical ne sera tenu responsable tout dom-
mage consécutif résultant de la garantie susdite.

Tracabilité des étalons

Tragables gréce aux mesures d’hémoglobine précises en utilisant la méthode cyanméthé-
moglobine de référence.

Ouvrage de référence
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durante a manipulagéo destes materiais. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e Precaugdes

Indicado para utilizagao em diagnésticos in vitro. Consulte o Manual de instrugdes de
utilizagao do Analisador Stat Profile Critical Care Xpress para obter as instrucdes completas.
Siga as praticas standard para o manuseamento de reagentes de laboratorio. Elimine os
cartuchos de calibrador segundo as directrizes locais. O saco de efluentes contém
conservante (irritante para os olhos, pele e vias respiratorias).

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

Instrucdes de utilizagéo

Consulte o Manual de instrugSes de utilizagéo do Analisador Stat Profile Critical Care
Xpress para obter as instrug6es completas relativas & instalagao do cartucho. O cartucho
encontra-se pronto a usar.

Limitagdes ) _
Para utiizar apenas nos analisadores Nova Biomedical.

Se n&o 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 alteragéo
detectavel na calibragao podem constituir indicades de uma deterioragao. Se a solugao 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 comercializagao ou de adequagao
a qualquer outro fim, e nd@o sera em caso algum responsavel por danos consequenciais
resultantes da garantia acima expressa.

Normas de referéncia
Referencidvel relativamente & medicao precisa da hemoglobina através do método de
referéncia de cianometemoglobina.

Referéncia
IC:

for t y in Human Blood. British Journal of
Haematology, 13 (supl.) pp 71-75, 1967.
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ICSH, Recommendations for Haemoglobinimetry in Human Blood. British Journal of
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Descrizione

Per I'uso nella cali i del CO tro sull’ Stat Profile Critical Care
Xpress (CCX). La tabella sopra elenca le concentrazioni dei costituenti del calibratore, delle
soluzioni di lavaggio e diluente contenute nella cartuccia calibratore. Contiene le seguenti
soluzioni acquose in sacche flessibili riposte in una scatola di carton
soluzione di lavaggio, soluzione diluente, calibratore e una sacca flessibile di raccolta dei
reflui. | raccordi esposti si trovano allineati lungo la parte posteriore della cassetta reagenti.
| setti vengono forati durante l'inserimento della cartuccia nell'analizzatore.

Finalilé d’uso

 dol totale,

nel sangue umano utilizzando
I'analizzatore Stat Profile Critical Care Xpress CO-Oximeter.

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

Composizione

I 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

Ie istruzioni per I'uso deu ‘analizzatore Stat Profile Critical Care Xpress. Adottare le normali
er la dei reagenti di maltire le cartucce

Jole norme igenti, La sacoa per Ia raccolia dei aflu; coniane un

ftante per occhi, pelle e apparato respiratorio.

calibratore nel rispetto
prodotto conservante, i

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

Istruzioni per l'uso
Per istruzioni dettagliate sullinstallazione della cartuccia, vedere il Manuale contenente le
istruzioni per 'uso dellanalizzatore Stat Profile Critical Care Xpress. La cartuccia & pronta

Limitazioni
Per I'uso esclusivo sugli analizzatori Nova Biomedical.

Se non viene conservata a temperatura ambiente e al riparo dalla luce solare diretta, la
soluzione potrebbe deteriorarsi. Valor alti o bassi al di fuori del range, /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
commerciabilita o idoneita a qualsiasi altro uso, e non potra essere ritenuta responsabile di
eventuali danni conseguenti riconducibil alla garanzia esplicita summenzionata.

Riconduci
Il prodotto &
riferimento della cianmetemoglobina.

4 agli standard
Standare

precise di ina ottenute con il metodo di

Riferimento bibliografico
ICSH, or ¢ y in Human Blood. British Journal of
Haematology, 13 (suppl.) pp 71-75, 1967.
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