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Stat Profile® pHOX® Plus L Calibrator Cartridge

ivD |4 e

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

=100 mL

[CAL[D | =100 mL

SOLNJR = 300 mL

Na* 143 mmol/L | HCO;4
HCO; | 24.92 mmol/L
K* 4.06 mmol/L
cr 98 mmol/L
Ca™ 1.02 mmol/L
Glu 40 mg/dL
Lac 1.0 mmol/L

46.84 mmol/L] pH

7.335 @ 37.0°C pH
Ca™ | 2.04 mmol/L Glu
Na* | 73 mmol/L Lac
K* 10.12 mmol/L
cr 53 mmol/L
Glu 200 mg/dL
Lac 6.0 mmol/L

6.791 @37.0°C KCI
1000 mg/dL
12 mmol/L

2 mol/L

Product Description

The above table lists the concentrations of constituents for the calibrators and solutions
contained in the Calibratar Cartricge. Contains the following agueous solutions within
indiviual flexible bags housed in a cardboard box: four Calibrators (Calibrator A, B, C,
and D), reference solution, and a flexible waste bag. Each bag includes a fiment with'a
septa,_'The exposed bag fitments are arranged in a line along the rear of ths cartridge
box. These septa are pierced during the insertion of the cariridge into the analyzer.

Intended Use

For the quantitative determination of Na-, K*, CI/Ca-, Glucoss, Lactate, pH, PCO,, PO,,
505, Hb, and Het in human blood using the Rlova Biomedical Stat Prafile pHOX Plus L
Analyzer

Methodolog
Refar 1o Sta Profile pHOX Plus L Analyzer Instructions For Use Manual or Test
lethodologies and Principles

Composition
Calsrator volumss are istec e s of human
origin, however, good laborator, oracica shauid beiotowed during nanclmg of these
materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions
Intended for in vitro diagnostic use.
Rotor 1o tho Stat Profis pHO Plus L Analyzer Insiructians for Usa Manual for completa
directions for use, installation instructions, recommendations for calibration intervals,
Troubleshooting information, Methodology and Principles of the testing procaduras
Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Discard Calibrator
Cartridges and Waste products in accordance with local guicelines.

Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and respiratory irritant).

rage
Store at 15-30°C. Expiration date is printec on the front of the Calibrator Cariricge.

Directions For Use
Refer to 1 Profila PHOX Plus L Analyzer Instructions for Use for complote
directions for installation of the cartricge, and recommendations for Calibration Intervals.
Calibrator Cartridge must be inverted gently several times to thoroughly mix contents
Cariridge is ready for use.

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials.

Dascn cién del producto
bla que figura mas arriba enumera las concentracignes correspondientes de los

cansmuyamas de los cahbradares y Ias soluciones dal Cartucho del calibracor. Contiene
las siguientes soluciones 0 de bolsas flexibles. lndwvdualas guardadas an
cajas de carton: Cuatro Calvbraccres (Cahblado B, Cy D), sol de referencia y

a bolsa ce residuos flexible. Cada bolsa incluye una canex‘an con mbrana. Las
conexionss expuus.as de la bolsa estén cispuesias en una linea a lo Iarga e la parte
posterior de Ia caja del cartucho. Estas membranas son perforadas cuando se coloca el
cartucho en al anallzadov

Uso correcto

Para fa determinacién cuantitativa de Na-, K-, CI/Ca™, glucosa, lactato, pH, PCO,,

§0;,Hb y Het en sangre humana ‘mediante ei Analizador Stat Profile pHOx Plus L P
iomed

Metodologia
Hercniosta, Metodologias y los Principios correspondientes ala prueba en el Manual de
as instrucciones de uso del Analizacor Stat Profile pHOX Plus L.

Composicién

Los volimanas del calibrador se describen en la tabla qua figura més arriba. El procucto

no contiene canstituyantes de origen humano. No obstante, e deben sequir 1as buanas

Pidgicas de laboraiario para la Tmipulacion do 85108 matdriales. (REF. DOCUMENTO
29-T2 DEL NCCLS)

Agvertencias y Y precainae
Para uso diagn
Consulfar las insiruccionss ds usa complatas, las instruccions e instalacion, s
clones para los intervalos de calibracién, y la metodologia y 10s principios
Ondianiss 4 (o8 rocedimiantos ce'la priaba &n el Manual 46 siuccionss de uso
gl Analxzauol Stat Pm e

Produktbeschraibung

In der oben n Taello sing cie

cer Kalibraiorkasseite au»ga!uhr' T eat lolgange wassrice
appkartons: vier Kalibratoran (Kalibrator A,

Kallbraluvsn und Los
unganin floxivion Tasr:hnn innerhalb ei
Ut ine floxibis. Jeds Tasche ist innen mit

Trennuanden ausgostattel. Die duleran Tasahan sind in einer Reihe am Endo der
‘werden wahrend des Einfugens der

fol
Ka5E6iia tn cas Analysegerat durchsiochan

Verwencungszwack
Zur quantitativen Bestimmung von Na-, K-, CF/Ca {, pH. PCO,. PO, SO,
B et oo i otciaar Sio Ero S o Bits L-Analységera

Methodolog
In!ormalmnen hierzu finden Sie im Bedienerhandbuch fiar
Analysacava e.

1at Profile pHOX Plus L-

usammensetz
R TaTar ol Shd in der Tabelle oben aufgefiihrt. Enthélt keine Bestandteile
menschlichen Ursprungs, dennoch sollte beim Umcang mit den Materialen auf gute
Laborpraxis geachtst verden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2).

Warnungen und Vorsichtshinwaise:
Fur Vavwendung 2 Insizo-Dagioss
2u

2ur

g sovie h

n der Testverfahren finden Handbuch mit Badienungsanwaisung for Stat

B D Pl L AnalySscarain

Beachten Sio io siancardgamals srorderlichon Veriahran far Gon Umgang mit
Labarreagenzien. Enisorgen Sie Kalibraiorkasseian unc Aballprodukie gema cen

ichen
Die Ablalliascha anihl ein Konservierungsmittel (bei Kontakt mit Augan, Haut und beim
Einatmen reizend)

Lager
Ba715 - 80 °C lagern. Das Verfallsdatum befindet sich vorne auf cer Kallbratorkassette.

Verwendungsanwcisungen

Volistandige Verwendungsanwaisungan zur Installation der Kassette und Empfehlungen zu

xalx?ra‘lansélmmvalrnn finden Sie in cer Bedienungsanwaisung fur Stat Profile pHOX Plus L-
nalysegerate.

Die RaliGratorkassetta mahrmals vorsichtig wancen, um die Inaltssiofte zu mischen. Die

Kassette ist einsatzberai

Nachverfolgbarkeit von Standards
vt auf NIST-

Description du produit

Le tableau ci-dessus indique les concentrations des composants pour les étalons et les

solutons contenus cans Ia cartouch étalon. Conliant oS solulions aqueuses suvanios on

pochettes souples indivicuelles logées dans une boite carton : quatre étalons (A, B, C e

D). solution do référencs, plus una pochatie pour s déchets. Chagua pochetie
comporte une cloison avec septum, Les cloisans de pocheties exposées son! disposées

en ligne le long de I'arriére de la boite ce fa cariouche. Ces septums sont parcés lors de

linsertion de Ia cartouche dans I'analyseur

Usage attendu

Produit destiné & la détermination quantitative de Na*, K*, CI'/Ca**, glucose, lactate, pH,
PCO,, PO;, SO;, Hb et Het dans le sang humain par ufilisation de 'analyseur Nova
Biomédical Stat Profile pHOX Plus L

Méthodol
Vairles nsiructions d'utiisation e analyseur Stat Profils pHOX Plus L pour la
méthodologie et les principes ce test,

Composition

Les valumes talon sont indiqués dans letablau ci.dassus. Ces solutions no contionnent
aucun composant d'origine humaine ; il convient toutafois de respecter les pratique:
Taboraloita Gans 1a mamipulation d ces produis. (REF NGOLS BOCUMENT M38.T2).

Avertissements et précautions :

Préwu pour utilisation en diagnostic in vilro.

Consulter les instructions c'utilisation de analyseur Stat Profile pHOX Plus L pour les
insiructions c'amploi o ce produte! nstallation, y compris los fecommandations

Sequi las pricicas o e s parata maripuiacion do roacios do
Desecha ucl DS del calibrador y lo: siduos de acuerdo con las pautas locales.
Da Boias 66 rasii0s Contens GOnSarANIs (1riantes para 105 0jos, Ia piol y 1as vias
respiraionias).

Almacenamiento,
Almacenar a 15-30 °C. La fecha ce vencimiento estd impresa en la parte delantera del
Cartucho del calibrador.

Instrucciones de u:

Consular las instricciones completas sobre la instalacién dal cartucho y las
endaciones para l0s Intervalos de calibracion en las Instrucciones de uso del

Analizador Stai Prolile ptiOX bius

Invertir varias veces el Cav.ucho 8l calibador con suavidad para mezcar bien o

contenico. El cartucho

Tvazabllldad de los estandares
1ros 56 trazaron segan los Materiales de Raferencia Estandar gel NIST
[rNaxmnaI hsituts of Standarcs and Technology. Instiuto Nacional ds Normas y
acnol

| EC [REP | Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A,

nova

biomedical

s intervalles d sur la résolution ce problémes,
ainsi que Ia etles pnnmpe: ues @ 1
Respaciar 183 praniquas slandari roqLisss pour 1 manipulation des réacis de laboratoire.
Rejeter les cartouches étalon ot les déchets conformément aux directives locales
La pochette a déchats contient un conservateur (irritant oculaire, cutané et respiratoire)

Stockage
Conserver & une température de 15-30°C. La date d'expiration est imprimée sur I'avant de
Ia cartouche étalon,

tilisation

tructions d'utilisation de 'analyseur Stat Profile pHOX Plus L pour les
installation de la cartoucha et les recommandations concernant les

intervalles d‘éralonnag

Retournar dousemant la cariouche dialon plusiaurs fofs pour bien en mélangar e contenu

La cartouche est alors prate  l'emploi

Instructions d'

Tragabilité des standards
haine ¢'étalonnage das paramatres selon les produits de référance standard cu NIST
(National Institute of Standards and Technology!

Nepiypagi Mpoigviog
o J mivaxde

"; v " Twy ) 1olxs'uv m:v
X1 105 Kao c0iExEI 10
x6AouBa UBGTIVG 6|cl\tglcxa M tuv(uwrlc aaKnu)\éuu Tioy mnoémw:l ot
Xgerwvo xour: téqgeplc Hodjiovountec 'Qsasuuvour- 8, C, a1 D), BIGAUUG GVaQOPGS Kol
KapTTo UAGKI GTOppIL akouAGK] S1aBETEl Hluw oyyc, Ta e unu uEvG
thapracr nou m:mtlxov'cl 315 GakouAGKIa FPIOKOVIGI O 071pG 90 MOt wepoc T
Xounieu e xegtrge. Fveral idTonon aurioy Ry BIoPaY AT KATE 1 S1BG YA G
KaoTag grov GVaAUTH,

EvBeivubpevn xofion
Ta Tov nagonie mpooBiopiopé ou Nt K- CliCar, e TAuk6Zng, Tou [ehaxrikod Otéag,
10U pH, Twy. .. Hb, kar Hel 076 av8pdiive ailie we Xphon 1ou AvaAurd Nova
B Rt S Proia 6Ok Flob

MegoBohoyia
o Evxeinicig OBy Xefang o Avahuri Stat Profile pHOX Plus L yia 1
R e R e P s Pfions v

Lioraon

par atoy ivass, Ay xa Be mepiéyovial
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Avatpiic oris O3nyise Xprione 1oy avahuri Stat Profile pHOX Plus Lyia mhfocis odiyics
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Descrizione del prodotto

La tabella riportata sopi ioni degli elementi i i calibrat

soluzion: conianuti nalla caruceia caliratore. Coniiens lo Soluzior acquOSe Gescita ci
sogu ito all‘interno i singole sacche flessibili sistemate allinterno di una scatola di cartone:

o calibratori (calibratore A, B, C e D), soluzione di riferimento e una sacca per i riiuti

flossibil Ogni sacca dispone di un ridutiare e diun setto. | ricutiori esposti cella sacca

sono alinaillungo la pari anteriors dalia scatola cela caruccia. | 3ot vangono perforai

uccia nelf
Uso pravisto

Determinazione quantitativa di Na, K, Cl/Ca™", glucosio, latiato, pH, PCO,, PO, SO,, Hb e
Het nel sangus umano mediante un analizzatore Stat Profile pHOx Pius L Nova Biomédical.
Metodo

Per informazioni sul melodo o suipringipi dalla procedure di analisi consultare il Manualo

Gitmusion: por 180 Gall analizzatore Stat Profia pHOX Plus

Composizione

I volumi dei calibratorisono alencati nala tavola iparata sopra, Non contianocomponeni di
origine umana. Si raccomanda tuttavia i acottare le normali procedure di laboratorio
Guania i manipoiazions elle Sostanza. (RIF. NCCLS DOCUMENTO Mzb-T2)

zioni

Pat struzioni complats sulfuso, isituzioni i installazions, consigi elativiagliniervali i
calibrazione,informazioni sulla fisoluzione dei prot todo e principi cana procadure
di analis, consultare o sinuzionipor ['uso Galfanalizzators Stat Prafi pHOX Pl

Adottare e procacurs stancar par Ia manipolazione doi reaganidi abbrario. Smatire o
Caruace catbr prodotti di scarto in conformita alla normativa vigente.

Contine un conservania (iianta par occhi. pella & vie raspiratorie)

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

la data di scadenza

Istruzioni per I'uso
Per isizioni complete sulfinsiallazione della cartuceia e per consiglrlaiviagl intervalici
calibrazione, consultare e Istruzioni per 'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOX Plus

Pt et e ongla, nveroa CAlicaiaman Aib Yoo 5 cATUCHA Cobratore. L&
cartuccia & pronta per I'uso

Rilevabilita degli standard
Analiirilevabiliin base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of
Standarcs and Technology)

Geb. G 64546 Morfelden-Walldorf Germany

Waltham, MA 02454-9141 U.S.A.
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Descrieso do produto
Atabefa acima contem
solugoes Contidas no carlucho de cal‘mmaur Ccnlem as su ;oes aquosas a segulr
indicadas dentro de sacos maleaveis individuais acondicionados numa caixa de cartao:
Quairo Callbradores (catbrador A. B G o a solt

maleavel para as substancias residuais. Cada saco inclui uma abertura com um septo.
Estas aberturas expostas aslgo dispostas em linha na parte de rds da Caixa do camicho,
Estes seplos sao periurados duranfe a insergao do carlucho no analisador.

Uso pretendido
Para a dsterminagao quanitativa de Nar, K-, CI/Car~, glicose, lactato, pH, PCO;, PO, SO,
Hb e Hotno sangue humano, utizando ‘o analisador Nova Biomedical Stat Profife pHOX

Metodol
QOmaT Manual de Instrugses do analisador Stat Prafle pHOX Plus L rlativamente &
metodologia e principios de leste...

Compo:

S gu ?:s do calibrador encontram-se listados na tabela acima NEO contém

Ccnsmulnlas de origem humana, nao obstante devem sequir-se as b Dasg raticas de_
(REF.“ DOCUMENTO NCCLS M29-T2)

AVISDS e adverténcias:

Para uso em d.agncsuca in vitro.
Consultar o Manual de Insirugdes do analisador Stat Profile pHOx Plus L para instrugbes
do utlizagao completas, insirigoes de instalagao, fecomendagges sobre os nfervals de
calibracao,

s
& principios dos
Sequir as praticas normalmente exigidas par: eagen
e B G s ramsTuas 6 CONOHaA30 Com 43
drectrizes em vigor no local.

residuais contém

(imitante dos olhos, da pele &
Qasviad respiatoiias)

Conservag

ervagio
Co’r:’sss/car a15-30°C. A data de validade esta impressa na parte da frente do cartucho de
cali
InstrucBes de utiizagao

Consultar as Insiruges de Utiizagag do analisador Stat Profils pHOX Plus L para
insirugoes de inslafagao completa’ do cartucho e racomendagoss sabre os infervalos de

calibra
s vezes para misturar

o Cariieho de calibrador tem de ser delicadamente invertido v
homogeneamente o contetido. O cartucho esta pranto a ser utilizado.

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos foram analisados por comparagdo a materiais de referéncia certiicados NIST.

Pmdukmesknvnlng
o abellvisas

NVarjo enskid oo pése o B gsluton
e kanong mnehéller wuanus vattarhatiga (8sringar Oyra kalibratorer (Kalibrator A, B, C
n flex e pase finns en anordning med
skll]evégg Ds blotiagda pésamrdnlngama e o o langs den bakre delen pa
kassettkartongen. Det gors hal i dessa skiljevaggar nar kassetten Satts i i analysatorn.

Avsedd anvandning
For kvanitativ faststalining av Na-, K, CI/Ca**, glukos, lakat, pH, PCO,, PO,, SO, Hb och
Heti manniskoblod med hjalp av Nova Biomedical Stat Profile pHOx Plus L-analysatorn.

Metodik
Se bruksanvisningen f6r Stat Profile Plus L-analysatorn f6r provmetoder och principer.

Sammansatining
Kalibratorvolymer visas  ovanstésnde abell Innehlernte ndgra bestandsdelar av

t ursprung. Korrek! laboratoriepraxis ska dock foljas nar dessa material hanteras.
R LSOk MERS NiBorTs)

Yamingar ach fersiiighetsatgrder.
Avsedd far laboratoriediagnostisk anvandning
Se bruksanvisningen {or Stat Profie pHOX Pl L analysator for tullstandiga anvisningar

(elsoknmgsnniormahcn sami melodic och principer for provprocedurer
Fol erfordsrlig standardpraxis for hantering av aboratoriereagenser. Kassera
Kalibratorkassetier och aviallsprodukter enligt gllande foreskrifie

innehaller Y6 agan. hud och

Forvaring
Forvaras vid 15-30°C. L ar tryckt pa Kalil framsida

Anvisningar 6r anvandning

Se nmksanmsnmg {6r Stat Profile pHOX Plus L-analysatorn tér fullstandiga anvisningar for
for

Kahhramrkassellen maste vémaslcrsﬂ(hg‘\ flera ganger s ait innehallet blandas

ordentligt. Kassstten ar Klar att anvan

Sparfrmaga - Standarder
Ahalysar sparas med NIST Standardreferensmaterial.
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