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Stat Profile® Prime Calibrator Cartridge ABG

Kalibratorkassette, Kaoéta Babuovoun, Cartucho del calibrador, Cartouche étalon, Cartuccia calibratore, Calibrator Cartridge, Kalibratorkassett

LOT| 23172032

' 2024-10-10

>500 mL

8] >250 mL

>720 mL

>300 mL

7.353
24.8 mmHg

PO

PCO,

PCO
PO

6.840
167.0 mmHg

2 51.5 mmHg
92.7 mmHg

KCl |2 molL

2 2 WASTE
CONTAINER
Product Description Produkibeschreibung Meprypagr Mpaioviog . .
The above table lists the concentrations of constituents for the calibrators and solutions In der oben angegebenen Tabelle sind die der ile fur und o Tivaxag BEVEI TIG oUYIEY Twy 0ug roEiwY TV
contained in the Calibrator Cartricge. Contains the following aqueous solutions within Lésungen in der Kalibratorkassette aufgefuhrt. Enthalt folgende wassrige Lésungen in flexiblen ¥l TwY Bick TIoU TIEp! tomy Kot Mepiéxe 1a
Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A,B, und F), Referenzlosung ax6A0uBa LBGTVa IGALLGTE GE a1 ot XépTvo

individual flexible bags housed in a cardboard box: 3 Calibrators (Calibrator A, B, and F),
reference solution, and a flexible waste bag. Each bag includes a fitment with a septa. The
exposed bag fitments are arranged in a line along the rear of the cartridge box..These septa
are pierced during the insertion of the cartricge into the analyzer.

Intended Use
For the quaniaive delermination o pH, PCO,, and PO, in human bload using the Nova
Biomedical Prime ABG Analyz

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

Composition
Calibrator volumes are listed in the table above. Contains no constituents of human origin,
however, good laboratary 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 Prime Analyzer Instructions for Use Manual for complete directions for

use, installation instructions, recommendations for calibration intervals, Troubleshooting
information, Methodology and Principles of the testing procedures. Foliow 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
Store at 15-30°C. Expiration date is printed on the front of the Calibrator Cartridge.
Directions For Use Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions
for installation of the carridge, and recommendations for Calibration Intervals. Calibrator
Cartridge musl be inverted gently several times to thoroughly mix contents. Cartridge is
ready for u

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials.

Descripeion del producto
La tabla que fgura ms arsa enumera las concentraciones correspondientes de los

y la: i del Cartucho cel calibracor. Contiene las
siguientes R ah 2ok o 22 bilse Porbles individuales, guardadas en cajas de
cartén: 3 Calibradores (Calibrador A, By F), solucién de referencia y una bolsa de 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 la caja del cartucho.
Estas membranas son perforadas cuando se coloca el cartucho en el analizador.

Uso correcto
Para la determinacién cuantitativa de pH, PCO,, y PO, en sangre humana mediante el
Analizador Prime ABG de Nova Biomedical.

Metodalogia
Consultar las y los Principios
instrucciones de uso del Anallzadur Prime..

ala prueba en el Manual de las

Composicién
Los volimenes del calibrador se describen en la tabla que figura més arriba. El producto
o contiene constituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas
récticas de laboratorio para la manipulacién de estos materiales. (REF. DOCUMENTO
2672 DEL NGOLS).

Advertencias y precaucione:
Para uso diagnéstico in vitro.

Consultar las instrucciones de uso completas, las instrucciones de instalacién, las
recomendaciones para los intervalos de calibracién, y la metodologia y los principios
comrespondientes a los procedimientos de la prueba en el Manual de instrucciones de uso del
Analizador Prime. Seguir las précticas esténdar requeridas para la manipulacién de reactivos
de laboratorio. Desechar los Cartuchos del calibrador y los residuos e acuerdo con

pautas locales. La bolsa de residuos contiene conservantes (initantes para los ojos, la piel y
Ias vias respiratorias).

Almacenamiento
Almacenar a 15-30 °C. La fecha de vencimiento estd impresa en la parte del antera
delCartucho el calibracor.

Instrucciones de uso
Consullar [as instrucciones completas sobre la instalacion 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 estandares
Los parametros se trazaron segun los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National
Institute of Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

und eine flexible Abfalitasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwainden ausgestattet. Die
4uBeren Taschen sind in einer Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angeardnet, Diese

xouri: 3 BaBpovontes (Badliovounrig A, B, @ F) ‘B avapopac K EixapmTe caxkn
crioppiéTv. KG8E aakouAiK BIaBETEr SIGGOAYLIC. Ta EKTEREIIEVa EEGPTALAT TOU TIEIEXOVTTI OTa
iaxova g Otipd G10 TIiow PEPOS Tou KouTio MG KaaETag. TvETal BITENGN QuTiV

Trennwénde verden wahrend des Einfiigens der Kassette in das.

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

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im i fur Pri

Zusammensetzung
Kallbratorinhalte sind in der Tabelle oben aufgefah, Enthalt keine Bestandteile menschiichen
Ursprungs, dennach sallte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2).

Wamungen und Vorsichtshinweise:
Filr Verwendung zur In-vitro-Diagnose.

2u
sowie je und Richllinien

ionsi 3 2ur
der Testverfahren finden Sie im Handbuch mit
Beachten Sie die standardgemat erforderlichen Verfahren fur den Umgang mit Labarreagenzien.
Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfallprodukte gema8 den drtlichen Richllinien.
halt ein (bei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen

reizend).

Lagerung
Bei 15- 30 °C lagern, Das Verfallsdatum befindet sich vorne auf der Kalibratorkassette.

Verwendungsanweisungen

Bi
TWV BIEQPAYHETWY KOTE TV EI0GYWYT TG KAOETag oTov avahuT,

EvBERvuGEVn X
ia Tov TI0gOTKG npoaa.ogmué Tou pH, Twv PCO,, Kai PO, GT0 Qv8pWTIVO Gila e XpfioN Tou
Avehuri) Nova Biomedical Prime ABG

MeBodoAoyia
AveTpire oo Eyxeipibio O8nviiv Xpfiong Tou Avahurd Prime yia T MeBoBohovia kai ig Apxég
Egéraong.

Eiotaon

O byxor i iBeviar oTov TivaKa. Av Kai SEV TIEDIEYOVIGI GUTTaTIKG
avBpumVNG TIpOENELONS, WATGT0, TIpETE va akohouBNBE] opr EPYOTNPIGKA TRGKTIKA KATG TO
XEIPIOUS T uhikiv autcv. (KA. ETTPA®OY NCCLS M29-T2)

NpoeiSoTioinaeig kai MpoguAdgei:

MpoopiZerar ia In Vitro AayvwoTiki Xprio

Avarpégre amic Obryies Xpriang Tou AvaAum Prime yia TAfipeig oBnyieg

Xprang, odnvieg Twv viata

BaB}0voHnaNg, Twv TANPOQOPILIV VIG TNV GVIILETATION TTPOBANKGTWY, TN p[SoécAuvag K Ty
CpXGV TwV BIGSIKAOHEY EEETAOMS,

AKONOUBATTE TIg GUVIBEIG TIpGKTIKEG TIOU Y1a 10 XEIpIOpS i

H 516820N 1wV KooETwv BGBOVOLNTH Kai 1wV ATIOPPIMLETWY TIPETIEI VG YiVETI GULGWVG HE
TOTIKES 0ONYiES. O1 GGKOI GTIOPPINUGTIY TIEPIEXOLY TUVTNNTIKG (TIPOKaAE EPEBION6 OTa péma )
Béppa, Kal TO QVATIVELOTIKG GUOTNHG).

DUAagn

Volistandige Verwendungsanweisungen zur Installation der Kasselta und =

otoug 15-30°C. H nuspopnvia MEng avaypégeral oTo pmipoaTivé Thfpe Mg Kacérag

Kalibrationsintervallen finden Sie in der
Kalibratorkassette mehrmals vorsichtig wenden, um die !nhansslﬂﬂe 2u mischen, DueKassene
ist einsatzbereit.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NI

Description du procit
Le tableau ci-dessus indique les concentrations des composants pour les étalons et lessolutions
contenus dans la cartouche étalon. Contient les solutions aqueuses suivantes en pochettes
souples individuelles logées dans une bofle carton : 3 étalons (A, B et F), la solution de
téférence, plus une pachette pour les déchets. Chaque pochette comporte une cloison avec
septum. Les cloisons de pochettes exposées sont disposées en ligne le long de larmiére de

la boite de la cartouche, Ces septums sont percés lors de l'insertion de la cartouche dans
Tanalyseur.

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

Méthodologie
Vair les instructions d'utilisation de 'analyseur Prime pour la méthodologie et les principes
de test.

Composition
Les volumes étalon sont indiqués dans le tableau ci-dessus. Ces solutians ne contiennent aucun
composant d'origine humaine ; il convient toutefois de respecter les pratiques de laborataire
dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et précautions :
Prévu pour utiisation en diagnostic in vitra.
Consuler s instuctons d'llisaton de analyseur Prime pour les nsiuctons d'empla do ce

OBnyieg Xpriong

Avatpétre o OBnyieg quong Tou avahuth Prime yia TApeig oénvl(g via Ty meumuan \m
KGGETGS Kal TI QUGTATEIG Vi T

NG TrE AN CPHEEL GG W 1Y A, TR ik TEEIEBUEVOS HLAGHESE i E5EH
yia xprion.

IxvnAdoiuémra Mporimmwy
AViXVEuTN TTPOOBIOPIGGHEVILY OUGIE GOUGUVA e Ta MpdTutia YAIKE Avapopdg NIST.

Descrizione del prodotto
La tabella riportata sopra elenca le concentrazioni degli elementi costitutivi di calibratori e
soluzioni contenuti nella cartuccia calibratore. Contiene le soluzioni acquose descritte di
seguito allintemo 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 ifiut flessibile.
Ogni sacca dispone di un ricuttore e di un setto. | fiduttori esposti della sacca sano allineat
lungo la parte anteriore della scatola della cartuccia, | setti vengono perforati al momento
dellinserimento della cartuccia nellanalizzatore.

Uso previsto
Determinazione quantitativa di pH, PCO,, e PO, nel sangue umano mediante un analizzatore
Prime ABG Nova Biomedical.

Metodo
Per informazioni sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale
distruzioni per l'uso dellanalizzatore Prime.

Composizione
I'volumi dei calibratori sono elencati nella tavola ripotata sopra. Non contienecomponenti di
origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante
la manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2),

Awvertenze e precauzioni
Utilizzo diagnostico in vitro.
Per istruzioni complete sun uso, istruzioni di installaziane, consigli relativi agli intervalli i

I dei problemi e metodo e principi delle procedure

produit et d'installation, y compris les recommandations cancernant les intervalles
les informations sur la résolution de problémes, ainsi que la méthodologie et les pnnc!pes

des procédures de test. Respecter les pratiques standard requises pour la manipulation des
réactifs de laboratoire. Rejeter les cartouches étalon et les déchets conformément aux directives
locales. La pochette 3 déchets contient un conservateur (irritant oculaire, cutané et respiratoire).

Stockage
Conserver 4 une température de 15-30°C. La date d'expiration estimprimée sur 'avant de la
cartouche étalon.

Instructions d'utilisation

Consulter les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour les instructions d'installation
de la cartouche et les recommandations concernant les intervalles d'étalonnage. Retaumer
doucement la cartouche étalon plusieurs fois pour bien en mélanger le contenu. La cartauche
est alors préte 4 'emploi.

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

i anale, consuliare I Istruziont por Tuse dollanalzzatore Pame. Adatiare lo proceduro
standard per la manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smaltire le cartucce calibratore
e i prodotti di scarta in conformita alla normativa vigente. La sacca per i rifiuti contiene un
conservante (iritante per occhi, pelle e vie respiratorie).

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

Istruzioni per ['uso
Per istruzioni complete sullinstallazione della cartuccia e per cansigli refativi agli intervalli
di calibrazione, consultare le Istruzioni per luso dell'analizzatore Prime. Per miscefare il
contenuto, invertire delicatamente piti volte la cartuccia calibratore. La cartuccia é pronta
per I'uso.

Rilevabilita degli standard
Analiti 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 Morfelden-Walldorf Germany
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Descrigao do produto
Atabola acima contém as Ges dos constituintes para os cali © solugdes
contidas no cartucho de calibrador. Contém as solugdes aquosas a soguir indicadas dentra
do sacos malodvais individuais acondicionados numa caixa do cartdo: 3 calibradoros.
(calibrador A, B e F), uma solugéo de referancia e um saco malodvel para as substancias
residuais. Cada saco inclui uma abertura com um septo.Estas aberturas expostas ostao
dispostas em linha na parte de tras da caixa do cartucho. Estes seplos sao perfurados
durante a inserc&io do cartucho no analisador.

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

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

Composico
Os volumes do calibrador encontram-se listados na tabela acima. Nao contém constituintes
de origem humana, ndo ebstante devem seguir-se as boas praticas de laboratério a0
manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos o adverténcias:

Para uso em diagnéstico in vitro.Consultar o Manual de Instrugses do analisador Prime
para instrugées do utilizagio complatas, instrugées de instalagao, recomendagges sobre os
intarvalos de calibragao, informages sobre o diagnéstico e rasolugio e problemas, bom
como a e principios dos. i do teste.

Seguir as praticas exigidas para o de reagontes

Eliminar os cartuchos do calibrador e as substancias residuais em conformidade com as
diroctrizes am vigor no local. O saco para as substancias residuais contém conservantes
(imitante dos olhos, da pele e das vias respiratsrias).

Conservagdo
Conservar a 15-30°C. A data de validade estd impressa na parte da frente do cartucho de
calibrador.

Instrugdes do utilzagio
Consultar as Instrugdes de Utilizagao do analisador Prime para instrugées de instalagao
camplotas do cartucho o recomendagdes sobre os intervalos de calibragao.

O cartucho de calibrador tem de ser delicadamento invertido vrias vezes para misturar
homogeneamente o contetido. O cartucho esta pronto a ser utilizado.

Rastroabilidade dos padrées
Os analitos foram analisados por comparagio a materiais de referéncia certificados NIST.

Pmdumoskwmng

taball visas for
o finns | kallbratorkassetton. Varjo onskid fixbol pésu som ar innosluten i en Kartong innohallor
féljande vattenhaltiga Isningar: 3 kalibratorer (kalibrator A, B och F), reforensldsning och en floxibel
avfalispase. | varjo paso finns en anordning med skiovagg. Do bioftiagda pasanr
ordnade i en rad lings den bakre delen pa kasseftkartongen. Dot gérs hal i dessa skiievéggar nar
kassotten s in | analysatorn.

Avsedd anvindning
Far kvantitativ faststalining av pH, PCO,, och PO, i méinniskoblod med hjalp av Nova Biomedical
Prime ABG-analysatorn.

Motodik
Se

tor pri for och principer.

Sammansattning

Kalibratorvolymer visas i ovanstaende tabell. Innohaller inte négra bestdndsdelar av ménskligt
ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock foljas nir dessa material hanteras. (REF. NCCLS
DOKUMENT M29-T2).

Vamingar och ighetsatgarder:
Avsedd for Iabomtnnndmgnasllsk anvindning.
Se for fullstandi i for
i oner fér kalibreringsi . felsd samt
motodik och principer fér provprocedurer.
Félj erfordarlig for hantering av i . Kassera
och avfallsprodukter nligt gallande foreskrifter. innehaller
(irriterande for 5gon, hud och andningsorgan).

Férvaring
Farvaras vid 15-30°C. Utga sr tryckt pa framsida.

Anviningar Gir anvindring

i fér i i for installation av kassetten
misto vandas forsiktigt flora
géngw pp A ordentligt. Kassetten ar iar att anvandas.

Spérfsrmaga - Standarder
Analyser sparas mad NIST Standardreferensmaterial.
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