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Kalibratorkassette, Kaotta BaBuovountr, Cartucho del calibrador, Cartouche étalon, Cartuccia calibratore, Calibrator Cartridge; Kalibratorkassett
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> 300 mL

> 500 mL cale] - 250 mL
pH 7.350 pH 6.840

>720 mL
PCO, 51.6 mmHg

KCl |2 molL

PCO, 25.2 mmHg | PO, 167.0 mmHg | PO, 93.8 mmHg WASTE
CONTAINER
Product Description Produktbeschreibung Tepiypagr) de[éwng X
The above table (ists trie concentrations of constituents for the calibrators and solutions In der oben Tabelle sind dis ite fir Kali und o TivaKag iPéves g Teav araioy swv
contained in the Calbrator Cartridge. Contains the following aqueous solutians within Lasungon in der Kalibratorkassette aufgefiihit. Enthitt fulgende vassrige Losungen in flexiblen X TV mou ? omy Kaaita Tepiéxe v
individual flexible bags housed in a cardboard box: 3 Calibraters (Calibrator A, B, and F), Yaschen innarhalt eines Pappkartons: 3 Kalibratoran (Kalibrator A,B, und F), Referenzidsung axéAauBa uBdmva Saddyara o& Tou TE XEPTIVO

reference solution, and a fiexible waste bag. Each bag includes a fitment with a septa, The
oxpased hag ftments-are artanged in a iine alang the rear of the cartridge box. Thase septa
are piarced during the insertion of the cartridge into the analyzer,

Intended Use
For the quantitative datermination of pH, PCO,, and PO, in human blood using the Nova
Biomedical Prime ABG Analyzer.

Methodology
Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual for Test Methadologies and Principios.

Composition

Calibrator volumes ars listed in the table above. Contains no constituents of human arigin,
however, good Iaboratary practice should be foliowed during handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions;

Intanded for in vitro diagnostic use,

Refar to the Prime Analyzer Instructions far Use Manual for complete directians for

use, instaliation instructions, racommendations for calibration intervals, Troubleshooting
information, Methodalogy and Principles of the testing procedures, Follow standard practices
required for handling faboratory reagents. Discard Calibrator Carridges and Waste producis
in accordance with lacal guide lines. Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and
respiratory irritant).

Starage

Store at 15-30°C. Expiration date is printed on the front of the Calibrator Cartridga.
Directions For Use Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complats directions
for installation of the cartridge, and recommendations for Calibration Intervals. Calibrator
Cartridge must be invarted gently saveral times to thoroughly mix contents. Gartridge is
ready for use.

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials.

Descripcidn del producto

La tabla que figura més arriba enumera fas concantraciones correspandiontes dé los
constituyentes de tos calibradores y las soluciones det Cartucho del calibrador. Contiene fas
siguientes saluciones acuvsas deniro de bolsas flexibles individuales, guardadas en cajas de
cartén: 3 Calibradores (Galibrador A, B y ), solucion de referencia y una ioisa do residuos
fiexible. Cada balsa incluye una consxion con membrana. Las canexiones expuiestas de la
bolsa estén dispuestas en una linea a 1o Jargo de fa parte posterior de la caja dl cartucho.
Estas membranas son perforadas cuando se colaca el cartucho en ef anafizador.

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

Metodologia
Consuftar fas ylas Principios
instrucclones do uso del Analizador Prime.

ata prueba en el Manual de las

Composicién

Los volimenes del calitrador se describen on Ia tabla que figura mas arriba. E1 producto
no contiene constituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas
pricticas de laboratario para fa manipulacion de estos matariales. (REF. DOCUMENTO

M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

Para uso diagnstico in vilro.

Censuftar fas instrucciones de uso completas, fas instrucciones de instalacidn, las
recomendaciones para los intervalos de calibracidn, y Ia metodolagia y los principios
carrespondientes a fos pracedimientos de [a prueba en el Manuat de instrucciones de uso del
Analizador Prime. Seguir las practicas estindar requeridas para fa manipulacion da reactivos
de laboratorio. Desechar los Castuchos del calibrador y los residuos de acuerdo con las
pautas locales, La bolsa de residuos contiene canservantes {irritantes para los ojos, fa piel y
as vias rospiratorias).

Almacenarmiento
Almacenar a 15-30 *C. La fecha de vencimianto estd impresa en la parte delantera
deiCartucho del calibrador,

Instrucciones de uso

Consuftar las instrucciones completas sobra la instalacién del cartucho y las
recomendaciones para fos Intervalos ds calibracién en las Instrucciones de uso del
Analizador Prime. Invertir varias vaces el Cartucho del calibrador con suavidad para mezclar
bien ef cantenido. El cartucho estd listo para usar.

Trazabilidad de los estindares
Los pardmetros se trazaron segtn los Materiales do Referencia Estandar dof NIST {National
institute of Standards and Technology, Instituto Nacienal da Notmas y Teenologfa).

und eine flexible Abfalltasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwandan ausgastattet, Die
&uBaren Taschen sind in einer Reihe am Ende der Pappkartanschachte! angeordnet. Diese
Trennwénde werden wihrend des Einfiigens der Kassetta in das Analysegerat durchstochen,

Verwandungszweck
Zur quantitativen Bestimmung von pH, PCO,, und PO, in Humanbiut mit dem Nova Blomedical
Primo ABG-Analysegerit.

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im Badi far

Zusammensetzung

Katioratorishalts sind in der Tabefle oben aufgefiht, Entii keine Bestandtofle monschiichén
Ursprungs, dennoch sollte baim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M26-72).

Warmungen und Vorsichtshinwaise:
Fir Varwendung zur Jn-vitro-Diagnose.

u sowie
der Testverfahran finden Sie im Handbuch mit Bedi isung fir P
Beachtan Sis die standardgemafs eforderlichen Vertahren fir dan Umgang mit Laborreagenzien.
Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfaliproduide gemag den rtiichen Richllinien. Die
enthilt ein {pei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen

reizend).

Lagen
Bor 15-30°C lagem. Das Verfallsdatum befindet sich vorne auf der Kalibratorkassetie.

Verwendungsanweisungen
Vollstandige Verwendungsanweisungen zar Installafion der Kassetts und Empfotilungen 24
Kalibraticnsintervaller finden Sie in der Die
Kalibratorkassette mehrmals vorsichtig wenden’ um die Inhaltsstoffe zu mischen, DieKassetie
ist einsatzbereit,

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

Description du produit

Le tableau ci-dessus indique les des paur les étalons e

cantenus dans la cartouche étaion. Gontient les soiutions agqueuses suivantes en pochenes
souples individuafles lagées dans une boite cartan : 3 étafons (A, B et F), Ia solution ds
yéférence, plus une pochetts pour les déchets. Chaque pochette camporte une cloisan aves
septum. Les cloisons de pochettes exposées sont dispasées en figne ta long do farriére de
1a boite de la cartouche, Ces septums sont percés lors de linsertion de fa cartouche dans
Tanalyseur.

Usage attendu
Produit destiné & la détermination quantitative ds pH, PCO,, et PO, dans le sang humain par
utiisation de Fanalyseur Nova Biomedical Prime ABG.

Méthodalogie
Voir les instructions d'utifisation de Fanalyseur Prime pour la méthodologie et les principes
de test.

Composition

Les volumes stalon sont indiqués dans fa tableau ci-dessus. Ces solutions ne corifiennient aucun
composant d'origine humaine | i canvient toutefols de respecter les pratiques de laboratoiro,
Gans Is manipulgton de ces produts, (REF, NGGLS DOGUMENT Ma5-T2).

Avertissements at précautions :

Prévis pour utifisation en diagnostic in vitro,
Consutter fes instructions dGtiisation de analyseur Prime pour les instructions d'emploi da oo
produit et dinstaliation, y compris les los intervalles

routi: 3 BaBovopnTs (BaBuovopneic A, B, an F) BNt AVEpopaG ke COKQ T GaKONAGKI
amoppidriov. Kide oaxouhd BiaBérel Giippaypia. Ta exredapéva EEapTUCTA oY TEpIEOVIAl OTa
Gaxouhxia BpiorovTan O GEpG T W pEpog Tou KouTal T XaGETa. Tiverar SIGTpror Uty
WV BragpayRRY KATE TV ECaYWYE TG KAOETag 010V aVaAUTH.

EvBarvudpevn xpion
Tict 10V 1100073 TrpaBopiapS Tou pH, v PO, kan PO, a1 avpdmvo aiua e Xprian 1ov
Avahur Nova Biomedical Prima ABG.

MeoSohovia
AverpéEre oo Evyepiio OBnyiiv Xphong Tou Avehutd Prime yia m MeBoBohoyid K Tig ApYES
EEéraong.

Tooraon

O Syxor i ievran atov rivaat, Av Kan Bev TiEpIEXoVIal GUGTaTKd
VPTG TROFAEUGNS, WOTEaT, el va axoAoUBNBE pdi EPYCTTNPIKA TIPAKTIKN KATG TO
XEPKII TV UNKGY Gurcov. (KA. EFTPAGOY NCCLS M29-T2).

MpoziGomorioas ke FpoguhGer:

Mpoapieras yia In Viro Aayvawomid Xpiion,

Avanpétre omis O8nyics Xprong Tou ‘Ao Prime yia “Anpnq oérwt:g
XpAong, obnyig

L TV v yia T n vn;
APYG WV BOBKACKI EEETATAG.
AKGAOUBRGTE TiG QUVABEK TIPAKTIKES TrOU va anluuu
H BIGBE0N T KagETa e v £ T
oINS SRV, Or o aTopLRT eI GUMATIE (npoxu)\sl et o - 10
Bépua, xar ra avaTIvevaTKG oGoTnpa).

K@i Ty

®iratn
Duhdaoere oroug 15-30°C. H nuepopnvia AfEng avaypdgera: oTo prpoamvé Tuiua mg Kaogiag
BadyovopnT.

Obnyice Xpfong
Avapétrs o O8nyie Kefiong tou avahutd Prime v n}\qpmg u&nv(!g e v eyscnéanarn g
KaOE1aG Kt T OUTTATEK YO TpEmE va
QVAGTpaGE QTGN APRETES popic e thy vien avendenan wu  ReprexBpEstis. B RaErel St Eronn
i xpan.

IxvnhaaipéTTa NPoTomwy
Avixveuan TpooBIopAHEVILY OUCIGY Glguva p T MpTutia YA Avagopdg NIST.

Descsizione del prodotto

La tabella riportata sopra elenca le concentrazioni degli elementi costitutivi di calibratori ¢
soluzioni contenati nefla cartuccia calibratore. Contiena fe soluzion] acquose descritle di
seguito alfinterno di singole sacche flessibili sistemate alfinterno di una scatola di cartone:
3 calibratori (calibratore A, B o F), soluzione di riferimento e una sacca per i rifiut flessibile.
Ogni sacca dispone di un riduflore e di un setto, ! fidutiori esposti della sacea sono allineatt
fungo la parte anterioe defla scatola della caruccia. | setii vengono perforati at momanto
deifinseri delle cartuccia

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

Metodo
Per informaziani suf metado e sul princips delle procedure di analisi, consultare il Manuate
diistruzioni per l'use dalfanalizzatore Prime.

Compo! ne

| volumi dei calibratori sono elencati nella tavala riportata sopra. Non contienacomponenti di
origine umana, §i raccomanda tuttavia di adottare le normal procedure di laboratoria durante
1a manipolazione delfe sostanze, (RIF, NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Awvertenze ¢ precauzioni
Utiizzo diagnostico in vitro:
Por istruzioni complate sulluse, istruziont di installaziono, consigli relafivi agl intervaili di

les infortrations sur la résolution de probiémes, ainsi qua fa méthadologie et les principes

des procédures de test, Respectar los pratiques standard requises pour la manipulation des
réactifs de laboratoire. Rejeter los cartouchos étalon et les déchets conformément aux directives
focales, La pochette & déchets contient un conservateur (iritant oculaire, cutané et respiratoire).

Stackage
Conserver & uns température de 15-30°C. La date d'expiration est imprimée sur favantde la
cartouche étalon.

Instsuctions d'utilisation

Cansufter les instructions duisation de [analyseur Prime pout les instructions dinstaliation
de la cartouche et los fes intervailes d’ stourner
doucement |a cartouche étalon plusieurs fois pour bisn en mélanger fe contenu. La cartouchs
estalors préte & lemploi.

Tragabilité des standards
Chane d'stalornage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National
tnstitute of Standards and Technolagy).

sulla risoluzione dei prablemi & metado e principi delle procedure
G anals, consultara fa <euzions por fuso dolfanalizzaters Prime. Adotiare lo procedure
standard per la manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smalfire fe cartucce calibratore
e i prodotti di scarta in conformita alla normativa vigente. La sacca per i ffiuti contiene un
conservante (irritant per occhi, pelle e vie respiratorie).

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

Istruzioni per uso

Per istruzioni complete sullinstallazions dolfa cartuccia e per consigh relativi agliintervalli
di calibrazione, consultare le Istruzioni per Tuse delfanalizzatore Prime. Per miscelare |
contenuto, invertire delicatamente pit volte Iz cartuacia calibrators, La cartuccia & pronta
per lusa.

Ritevabilita degfi standard
Analti rilavabili in base aflo Standard Reference Matesials del NIST (National Institute of
Standards and Technalogy).
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Descrigio do produto

Atabela acima contém Ges dos para os cal 5 solugdes
Conlidas no avucho da cairador. Qontérn as soluqoas aquosas a seguir indicadas dantro
do saces malesvais individuais acendicionados siuma caixa de cartao: 3 catibradores
{calibradar A, 8 & F), uma solugic de referéncia @ um sace maleavel para as substancias
residuals. Gada sace incluj uma abertura com um septa.Estas aherturas expostas estio
dispostas em finha na parte de tras da caixa do cartucho. Estes septos 540 perfurados
durante a inserg@o do cartucho no analisadar,

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

Metodologia
Consuktar o Manual de Instruges do anafisador Prime celativamente & metodologia &
principios de teste.

Composigio

Os valumes do calibrador encontram-se listados na tabela acima. N&o contém constituintes
de arigem humana, ndo obstante devem seguir-se as boas praticas de labaratério a0
manusear-se estas substancias. (REF* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e adverténcias

Para uso em diagndstico in vitro.Consultar o Manual de InstrugSes do analisadar Prime
pasa instrugdes de ulilizagae completas, instrucGes de instalagao, recomendagées sobre os
intervalos de calibragao, informagdes sobre o diagnéstico & resolugda de problemas, bem
como 2 ia ¢ principios dos de teste.

Seguir as préticas exigidas para o da reagentes

Eliminar o5 cartuchos de calibrador & as substdncias residuais em canformidads com as
directrizas em vigor na local, O saco para as substancias residuais contém conservantes
{initante dos olhos, da pele ¢ das vias respiratérias).

Conservago
Consorvar a 15-30°C. A data de validade est4 imnpressa na parte da frente do cartucho de
catibrador.

Instrugbes de utilizagio

Gansiltar as insirugdes de Utlizago do anaksadar Prime para nstrusdes de instaagio
completas do cartucho e recomendagdes sobre as intervalos de calib

 cartuch de caibrador tom da ser defiadamente invertds virias vezas para misturac
homogeneamente o canteddo. O cartucho astd pronto a ser utilizado.

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos foram analisados por comparagia a materiais de referdncia certificados NIST.

Produktbesirivning
t tabell visas aci

som finns i kalibratorkassetten. Vaqe onskid oxibel pse som Ar innosluten | on kartong nnehiller
faljande vattenhaltiga losningar: 3 kalibratorer (kafibeator A, B och F), referenslésning ach en flexibel
avfalispase. ! varje pése finnis on anordning med sidljeviigg. De bloitlagda pisanordningarna ¢
ordriade | e rad l3ngs den bakre delen pa kassettkartongen. Det gars hal i dessa skijaviggar nac
kasseften sitts in i analysatorn.

Avsedd anviindning
Fér kvantitativ faststilining av pH, PCO,, och PO, i minniskoblod med hjglp av Nova Biomedical
Prime ABG-analysatorn.

Metodik
Se

for pri for ach principor.

Sammanséttning

Kafibratorvolymer visas i ovanstaenda tabell. Innehéller into négra bestandsdelar av manskligt
ursprung. Korrekt faboratoriepraxis ska dock dljas néir dessa materiat hanteras, (REF. NCCLS
DOKUMENT M29-T2).

Vamningar och forsiktighetsatgiirdor:
Avsadd for laboratariediagnostisk anvindning.
e o, -

Se i t5r br fullstandi isningar f6r

B 5 inge O eaaniga . s o samt
metadik och principer fér provprocedurer.

Folj erfordertig for hantering av i Kassera

och aviallsprodukter enfigt géflande foreskrittor, asen innehifler

greiterande for 5gon, hud och andningsorgan).

Férvarin

Farvaras vid 15-30°C. Utgs artryckt pa kel framsida.

Anvisningar for anvndning

 for Pri fér fullstand isningar for installation av kassetter
maste vandas farsiktigt flera
Ginger 4 att innehdllot blandas ordentig. Kassetten & Klar aft anvéndas.

Sparférmaga - Standar
Analyser sparas med NIST Standaldrslelensmalellz|
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