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Product Description

The above table lists the concentrations of constituents for the calibrators and solutions
contained in the Calibrator Cariridge. Contains the following agueous solutions within
individual flexible bags housed in a cardboard box: 3 Calibrators (Calibrator A, B, and F),
referance solution, and a floxiblo waste bag. Each bag includes a fitmont with a septa. The
oxposed bag fitments are arranged in a the rear of the cartridge box, These septa
are pierced during the insertion of the cartridge into the analyzer.

Intended Use
For the quantitative dnlevmmnllun of pH, PCO,, and PO, in human blood using the Nova
Biomedical Prime ABG Analyz

Methodology
Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual for Test Methodologios and Principles.

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

Warnings and Cautions:
Intended for in vitro diagnostic use.

Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use Manual for complota diractions for

use, installation instructions, recommandations for calibration intervals, Troubleshooting
information, Mathodology and Principles of the testing pracedures. Follow standard practices
required for handling laboratory reagents. Discard Calibrator Cartridges and Waste products
in accordance with local guide lines. Waste Bag Contains Preservative (eye. skin, and
respiratory irritant).

Storage
Stora at 15-30°C. Expiration date is printed on the front of the Calibrator Cartridgo.
Directions For Use Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions
ior installation of the cartridge. and recommendations for Calibration Intervals. Caiibrator
Cartridge must be inverted gently several times to thoroughly mix contents. Cartridge is
ready for use.

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials.

Descripeion del producto
La tabla que figura mas arriba enumera las concentraciones correspendientes de los
constiluyentes de los calibradores y las soluciones del Cartucho del calibrador. Contiene las
siguientes soluciones acuosas dentra de bolsas flexibles individuales, guardadas en cajas de
carton: 3 Calibradores (Calibrador A, By F), solucion do referencia y una bolsa do residuos
flexible. Cada bolsa incluye una conexién con membrana. Las conexiones expuestas de la
bolsa estan dispuestas en una linea a lo largo de la parte posterior de fa caja del cartucho,
Estas membranas son perforadas cuando s caloca ol cartucho an ol analizador.

Uso correcto
Para la dotorminacién cuantitativa de pH, PCO,, y FO, en sangre humana mediante el
Analizador Prime ABG de Nova Biomodical.

Metodologia
Consultar las Metodologias y los Principios correspondientes a la prueba en el Manual de las
instrucciones de uso dal Analizador Prime.

Composicién

Los volimenes dol calibrador se describen en la tabla que figura mas arriba. El producto
no contione constituyentes de origen humano, No obstante, se deben seguir las buenas,
pricticas de laboratorio para la manipulacién de estos materiales. (REF. DOCUMENTO
M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones
Para uso diagnostico in vitro.

Consultar las instrucciones de uso complotas, las instrucciones do instalacin, las
recomendaciones para los intervalos de calibracién, y la metodalogia y los principios
correspondizntes a los procodimiontos do la prueba en ol Manual do instrucciones do uso del
Analizador Prime. Seguir las practicas estandar requeridas para la manipulacion de reactivos
de laboratorio. Desechar los Cartuchos del calibrador y los residuos de acuerdo con las
pautas locales. La bolsa de residuos contiene conservantes (irritantes para los ojos. la piel y
las vias respiratorias).

Almacenamiento
Almacenar a 15-30 *C. La fecha de vencimiento esta impresa en la parte del antera
delCartucho del calibrador.

Instrucciones de uso

Consultar las instrucciones completas sobre la instalacién del cartucho y las
recomendaciones para los Intervalos de calibracion en las Instrucciones de uso del
Analizador Prime. Invertir varias veces el Cartucho del calibrador con suavidad para mezclar
bien el contenido. El cartucho esta listo para usar.

Trazabilidad de los estindares
Los pardmotros se trazaron segiin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National
Institute of Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Produktbeschreibung

In der o Tabolle sind die
Lasungen in der Kalibratorkassette aufgefiihrt. Enthalt hlgand., wassrige Lésungen in flexiblen
Taschen innerhalb cines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A,B, und F), Referenzlésung
und zine flexible Abfaltasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwénden ausgestattat. Dio
duBeren Taschen sind in siner Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angeordnet. Dies
Trennwande werden wahrend des Einfugens der Kassette in das Analysegerat ditchstachan:

Verwendungszweck
Zur quantitativen Bestimmung von pH, PCO,, und PO, in Humanblut mit dem Nova Biomedical
Prime ABG-Analysagerat.

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im fiir P

Zusammensetzun

Kalbratorinhalte sind in dor Tabelle abon aufgafiinrt, Enthit keine Bestandtalls menschiichon
Ursprungs, dennoch solite beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M28-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:
Filr Vorwondung zur In-vitro-Diagnose.

zu
und Richtlinien

sowie
derTuslvcr'ahmn indon Sio im Handbuch mit r Pri

Beachten Sic die standardgemal erfordarlichon Verfahron fiir den Umgang mit Laborreagenzien.
Entsargon Sio Kaliratorkassefion und Abfallpradukie gomat den Grtlichen Richtlinien. Die

enthalt ein (bai Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmon
reizend).
Lagerun

g
Bei 1530 °C lagern. Das Verfallsdatum befindot sich vorne auf der Kalibratorkassette.

Verwendungsanweisungen
Vollstandige Verwendungsanwieisungen zur Installation der Kassalte nd Eimplohlingan 2
Kalibrationsintervallen finden Sic in dor Die
Kalibratorkassafis mehrmals versichiia viendon, um die Inhaltastoffe zu mischen. DisKassotte
ist einsatzberei

Nachverfolgbarkeit von Standards.
Analyte worden auf NIS

Description du produit

Le tableau ci-dossus indique los concentrations des composants pour les étalons et lessolutions
contenus dans la cartouche étalon. Contient les solutions aqueuses suivantes en pochettes
suuplos individuallos logées dans une bofte carton : 3 étalons (A, B ot F), Ia solution do

Ia boite de la cartouche. Ces septums sont pnrcés lors de Ninserlian do la carouch dans
Fanalyseur.

Usage attendu
Produit destiné 4 la détermination quantitative de pH, PCO,, et PO, dans le sang humain par
utilisation de Ianalyseur Nova Biomedical Prime ABG.

Meéthodolo,
Vair les instractions d'utisation do Fanalyseur Prime pour la méthodologie ot les principes
de tes!

Composition
Les volumes étalon sont indiqués dans le tabloau ci-dessus. Ces solutions ne contiennent aucun
composant d'origine humaine ; il convient toutefois de respocter los pratiques de laboratoire
dans la manipulation de ces produits. (REF. NCGLS DOCUMENT M28-T2).

Avertissemnts ot précautions :
Prévu pour utilisation en diagnostic in vitro,
Cerauler o8 inatructions duifsaton da lanatyssur Prima pour s Insictians damplol ds co

Depvpaod Mpoidviog
nmg GVEl TI GUYKEVTP Twv by OT0IKEIWY TWY,

A TIoU TIEPIE; mv Kaoéra Nepiexer 1@
cxehoun BTV BiEApea o éva e0KapTITa a1 ot XdpTvo
Kouri: 3 Babpovopniég (Baeuovnur]m; A. B, xar F), 5XGAupa Qvagopac kai E0KapTTo oarouhdk!
amoppippdriv. Kade oaxouhdr Biadére: Biappayjia. Ta EKTEDEIIEVa EEAPINAIA oy TEPIEXOVIE OTa
oaxouAGKia BRioKoVIaI OE OEIpd 0T0 Tiow PEROG TOU KOUTION TG KADEIGG. Tiverar SidTpnon autdv
Twy SlapaypaTwY KATG MY E0aYWYA TNG KIOETAE oT0v avakurh

Ev&eixvudpevn xprion
Ta 10V TOGOTIKG TIPOGTIoPKIUG Tou pH, Twy PCO,. ket PO, 070 aVBREWTIVO aila e Xprion 10U
Avauri Nova Biomedical Prime ABG.

Megododoyia
Avarpé€ie oto Eyxepitio OBnyidv Xpiiong tou Avakuti Prime yia 1q MeBodohoyia kai 1ig Apxés
Eéraong.

ZGo1aon

O Gyxor BaBliovopnTi) mapaiiBevTal 10 TapaNavW ivaka. AV Kl SEv IEPIEXOVIGI GUOTATIKG
QUBpATIVIC TPOENEUTING, WOTO00, TPETIEI VA aKoAOUBNBE] 0pEr £PYQOTPION TRQKTIKA KATA 10
XEIPIOPG TWV VAIKWY autv. (KQA. EMTPA®OY NCCLS M29-T2).

Mposidomonoeig kai MpoguAdger:

Mpoopigerar yia In Vitro Miayvworiki Xpios

Avarpégre aTic OBnyicg Xprong rou Avadoni Prime yia s odnyice

xpriong, odnyieg yia1a

FaBuovounang, Twv TNROYORILN yia My e o RN hEnaY, ng utenéu)\owug Kar Ty
apxihy WY SIabiKaoKbY EEETA0NG.

AXOAQUBRTTE TIG OUVABEIC TPAKTIKES TTOU 1 10 XepIapO

H 8138501 v KaO eV BaBUOVOUNTA Kl Ty ATIOPPIBATWY TIPENE VA YIVETGI OUHPWYA pE TIG
TOMKEG 08N yiES. O1 OGKOI QTOPPIPPATLV TEPIEXOUY TUVINENTIK (TPOKGAE! EPEBIONO 01a pama, 10
BEpa, Kal TO QVATIVEUGTIKG QUOTE).

®oAatn
@uAdaoere atoug 15-30°C. H nuepopnvia AENG avaypaye1ar ato prrpooTvé tipa ms Kaotiag
Basjovount

Obnyieg Xpriong

Avarpétre ong OBnyics Xpiiong Tou avauri Prime yia mAfptic oBnycc yia my eyxardotaan mg
KQOETAG Kal TIG OUOTAOEIS y1d Ta TpEnTEl va
VaOpRiDE] AN GRKETEL GRS i Ty MR VK IYAN ol TERIHOHEVEU. b1 KGOS Eval Eroqin
yia xprion,

IxvnAaaipéTTa Mporimuwy
AvigvEuon TROOBIOPICOPEVLY OUOKDY DULGWYVA pE Ta NpoTuTia YAIG Avapopds NIST

Descrizione del prodotto
La tabella riportata sopra elenca le concentrazioni degli elementi costitutivi di calibratori ¢
soluzioni contenuti nella cartuccia calibratore. Gontiene le soluzioni acquose descritte di
seguito allinterno di singole sacche flessibili sistemate allinterno di una scatola di cartone:
3 calibratori (calibratore A, B e F). soluzione di riferimento e una sacca per i rifiuti flessibile.
Ogni sacca dispone di un riduttore e di un setto. | idutiori esposti defla sacca sono alline:
lungo la parte anteriore della scatola della cartuccia, | setti vengono perforati al momento
dollinserimento della cartuccia nell'analizatore.

Uso pravisto
Detorminazione quantitativa di pH, PCO,, ¢ PO, nel sangue umano mediante un analizzatore
Prime ABG Nova Biomedical.

Metodo
Per informazioni sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consultara il Manuale
distruzioni per I'uso dell'analizzatore Prime.

Composizione

I valumi dei calibratori sono elencati nella tavola riportata sopra. Non contienecomponenti di
origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare lo normali procedure di laboratorio durante
la manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Avvertenze o procauzioni
Utilizzo diagnostic
Por sruzjon comploto sulluso. stzian df installaziana, consigl clatviagliinorval di

i sulla risoluzione dei problomi & matol elle procedure

produit ot dinstallation, y compris los
fes infarmalions sur fa rasalilion da problbmes, ainsi qus (& méthodologio ot les princinas

dos procédures de test. Respecter les pratiques standard requises pour fa manipulation des
réactifs de laboratoire. Rejotor les cartouches étalon et les dachats conformément aux directives
lacales. La pochette & déchets contiont un conservateur (initant aculaire, cutané et respiratoire).

Stockage
Conserver a une température de 15-30°C. La date d'expiration est imprimée sur l'avant de la
cartouche étalon.

Instructions d'uilisation

Consulter les instructions d'utilisation de 'analyseur Prime pour les instructions d'installation
de la cartouche et les recommandations concernant les intervalles d'étalonnage. Retourner
doucement la cartouche étalon plusicurs fois pour bien en mélanger le contenu, La cartouche
estalors prate & l'emploi.

Tragabilité des standards.
Chaine d'étalonnage des paramétres selon les produits do référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).

& analish, conaaltare o Iirazion! par fugo dollanalizzatare Prima. Adattare 1o proceduro
standard per la manipolazions daltaagarl i labsraforia., Smallie.a carticcs calirators
< prodotti di sc: conformita alla normativa vigente. La sacca per i rifiufi contiene un
conservante (un(:\ﬂln per occhi, pelle e vie respiratorie).

Conservazione
Conservare a 15-30°C. Sulla parte anteriore di ciascuna cartuccia calibratore é stampata la
data di scadenza

Istruzioni per lus
Por struzion; complote sullinstallazione dolla cartuccia o por consiglirelatvi agliitorvall
di calibrazione, cansultare le Istruzioni per 'uso dellanalizzators Prime. Per miscelara il
contenuto, invertire delicatamente piu volte la cartuccia calibratore. La cartuccia é pronta
per l'uso.

Rilevabilit degli standard
Analit rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of
Standards and Technology).

| EC [REP | Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Mbrfelden-Walldorf Germany
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Descrigdo o procuto

Atabela acima contém as des dos constituintes para os e solugoes
contidas no cartucho de calibrador. Contém as solugdes aquosas a seguir indicadas dentro
de sacos maledveis individuais acondicionados numa caixa de cartao: 3 calibradores
(calibrador A, B ¢ F), uma solugao de referéncia e um saco maleavel para as substancias
residuais. Cada saco inclui uma abertura com um septo.Estas aberturas expostas estao
dispostas em linha na parte de trés da caixa do cartucho. Estes septos sao perfurados
durante a insergao o cartucho no analisador.

Uso pretendido
Para a determinagao quantitativa de pH, PCO,, e PO, no sangue humano, utilizando o
analisador Nova Biomedical Prime ABG.

Metodologia
Consultar o Manual de Instrugées do analisador Prime relativamente & metodologia e
principios de teste.

Composiao

Os volumes do calibrador encontram-se listados na tabela acima. Nao contém constituintes
de arigem humana, ndo obstante devem seguir-se as boas praticas de laboratério ao
manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avisos e adverténcias:

Para uso em diagndstico in vitro.Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime

para instrugdes de utilizagao completas, instrugdes de instalagao, recomendacées sobre os

intervalos de calibragao, informagdes sobre o diagnéstico e resolugdo de problemas, bem
principios dos de teste.

Sequir as praticas exigidas para o de reagentes

Eliminar os cartuchos de calibrador e as substancias residuais em conformidade com as

directrizes em vigor no local. O saco para as substancias residuais contém conservantes

(irfitante dos olhos, da pele ¢ das vias respiratérias).

Conservagso
Conservar a 15-30°C. A data de validade esta impressa na parte da frente do cartucho de
calibracor.

Instrugges de utilizagao
Consultar as Instrugées de Utilizagéo do analisadar Prime para instrugdes de instalagao
completas do cartucho e recomendagdes sobre os intervalos de calibragao.

O cartucho de calibrador tem de ser delicadamente invertido varias vezes para misturar
homogeneamente o conteddo. O cartucho esta pronto a ser utilizado.

Rastreabilidade dos padroes
Os analitos foram analisados por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.

Produktbeskrivning

3 bell visas av besta for och
som finns i kalibratorkassetten. Varje enskild flexibel pase som 4r innesluten i en kartang innehaller
foljande vattenhaltiga [ésningar: 3 kalibratorer (alibrator A, 8 och F), referenslasning och en flexibel
avfallspase. | varje pase finns en anardning med skiljevigg. De blottlagda pasanordningarna ar
ordnade i en rad langs den bakre delen pa kassettkartangen. Det gors hal i dessa skiljevaggar nar
kassetten satts in i analysatorn,

Avsedd anvéndnin,
For kvantitativ faststallning av pH, PCO,, och PO, i manniskoblod med hjslp av Nova Biomedical
Prime ABG-analysatorn.

Metodik
Se

far prir for ach principer.

Sammansattning

Kalibratorvolymer visas i ovanstaende tabell. Innehaller inte nagra bestandsdelar av manskligt
ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock féljas nar dessa material hanteras, (REF. NCCLS
DOKUMENT M28-T2).

Varningar och forsiktighetsatgarder:
Avsedd for laboratoriediagnostisk anvéndning.
i [:

Se for Pri for for
for : ion samt

metodik ach principer fr pravprocedura:

Folj erforderlig for hantering av Kassera

och aviallsproduktor onligt gallande oroskior. asen innehaller

(irriterande fér 6gon, hud och andningsorgan).

Férvaring

Forvaras vid 15-30°C. Utga ar tryckt pa framsida.

Aniicingar B arvtidring

ing for for ingar for installation av kassetten
maste vandas forsiktigt flera
gz\ngnr saatt innehallet hlandas ordentligt. Kassetten ar klar att anvandas.

Sparférmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
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