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Stat Profile® pHOx® Plus L Calibrator Cartridge

Kalibratorkassette, Kaoéta Babu

Cartucho del calibrador, Cartouche étalon, Cartuccia calibratore, Calibrator Cartridge, Kalibratorkassett

=100 mL

SOLN[R]= 300 mL

=100 mL

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

HCO;

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

WASTE
CONTAINER m

D

Product Description

The above table lists the of i for the calibs and solutions

contained in the Calibrator Cariridge. Contains the following aqueous solutions within

individual flexible bags housed in a cardboard box: four Calibrators (Calibrator A, B, C,
and D), reference sclution, and a flexible waste bag. Each bag includes a fitment with a

sepxa 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 cartridge into the analyzer.

Intended Use
For the quantiitative determination of Na-, K*, Cl/Ca™, Glucose, Lactate, pH, PCO,, PO,,
SO;, Hb and Hct in human blood using the Nova Biomedical Stat Profile PHOx Plus L

Methodolos
Refer to Stal Profile pHOx Plus L Analyzer Instructions For Use Manual for Test
Methodologies and Principles.

Composition

Calibrator vnlumes are Ilsled in the table above. Contains no constituents of human
origin, however, rama"\f(acuce should be followed during handling of these
materials. (REF. CCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions:
Intended for in vitro diagnostic

Refer 1o the Stat Profile pHOX | Plos L Analyzer Instructions for Use Manual for complete
directions for use, for intervals,
and Principles of the testing procedures.
Follow standard practices required for handlrng laboratory reagents. Discard Calibrator
Cartridges and Waste products in accordance with local guidelines.

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

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

Directions For Use

Refer to the Stat Profile pHOx Plus L Analyzer Instructions for Use for complete

directions for installation of the cartridge, and recommendations for Calibration Intervals.
Calibrator Cartridge must be inverted gently several fimes 1o thoroughly mix contents.
Cartridge is ready for use.

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials

Descn':rcxon del producto
La tabla que figura més arriba enumera las concentracianes correspondientes de los
Gonsilayentes s 1os calibrador. Contiene
Ias siguientes solucones asuosas deniro de bolsas flexfles indtduales, guardadas en
n: Cuatro Calibradores (Calibrador A, B, C y D), solucicn de releram:la y
una bolsa de reslduos flexible. Cada bolsa incluye una cunexmn con membrana.
conexiones expuesias de a bolsa estn dispuestas en una linea a lo largo ds la parte
posterior de la caja del cariucho. Estas membranas son perioradas cuando se coloca el
Bt on & Sablsaea

Uso correcto

Para la determinacion cuantitativa de Na*, K-, CI/Ca*, glucosa, lactato, pH, PCO,,

gO ;Lb y Heten sangre humana medtar\le el Anawadcr Stat Profile pHOX Plus. 8 de Nova
iom:

Metodol
Herniodias Metodologias (os Principios comespondientes a a prusba en el Manual de
las instrucciones de uso del Analizador Stat Profile pHOx Plus

Composicion
Los Volumenes del alibrador s describen an 3 1abla que figura mis arriba, €1 producto
2 deben sequi lac buenas

no confiene constituyentes de origen humaro. No obst
'OCUMENTO

racticas de parala 4o esios m
29-T2 DEL NCCLS)

Advertencias y precauciones:

Para uso diagnostico in vitro.

Consular as insrucciones de uso completas, las instrucciones de instalacion, las
recomendaciones para los intervalos de calibracion, y la metodologia y 0s principio
corraspondientss 3 ios procedimienios da Ia pruaba 2n el Manual 46 MSiruccionss de uso
gl Analizador Stat Profile HOx Plust.

Produitbeschreibung
belle sind die
Keibrstonmr L e i b el Ao a BoTS o, Emia oleaide wassrige

Losungen mNBxlblenTaschen innerhalb eines Paj rkarmns vlerKaIlbra!Dren (Kalibrator A,

B, C und D), Referenziosung und eine flexible Abfalltasche. Jede Tasche ist innan mit
Trennwan fén aust ESIZIHEI Die auBeren Taschen sind in einer Raihe am Ende der
rden wahrend des Eimfugens der

KabSata i das Analysegerai dutchstochen:

Verwendungszweck
Zur quantitativen Bestimmung von Na*, K-, Cl/Ca**, Glukose, Laktat, %( PCO,, PO,, SO,,
ib und Het in Humanblut mit dem Nova Biomedical'Stat Profile pHOx Plus L Analysegera(

Methodol
Inlorma(:ggen hierzu finden Sie im Bedienerhandt:ch fir Stat Profile pHOx Plus L-
Analysegerate.

Zusammensetzung
Kalibratorinhalte smd in der Tabele oben Zulgefihr. Enthaltkeine Bestandele
manschlichan Ursprunge, dannosh coll Linaana mit dan Matarialen ad gute
Ciborprais geachiot waiden (Siahs NCOLS BOKUNENT M29-T2)

Warnungen und Vorsichtshinwaise:
Fiir Verwendung zur In-vitro- Dizgriose.
ng
I
A fingen ‘Sie im Handbuch mit Bedrenungsanwex5ung e stan
Erofle pHOX Plus L-Analysage
Beachten Sie die standay argetnat ertorderlichen Vertahren fir den Ymgang
borreagenzien. Entsorgen Sie R oriactanan e A produn Goman den
nnhchen ichtlinien. . -
enihalt ein i (bei Kortakt mit Augen, Haut und beim
Einatmen reend)

2

ageru
Bel§|5 ?go °C lagern. Das Verfallsdatum befindet sich vorne auf der Kalibratorkassette.

Verwendungsanwelsungen

rwendung der Kassette u

Kali o o Tor Sl Free w1
nal

se
Dle)x g’almkasss"e mehrmals vorsichtig wenden, um die Inhalisstoffe zu mischen. Die
Kassene ist einsatzbersit

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

Description du produit
Le tableau ci-dessus indique les concentrations des composants pour les étalons et les
solutions contenus dans la cartouche étalon. Contient les solutions aqueuses suivantes en
ochattes souplas indiidusies logées dans un boite carton : quaire éalons (4,8, C et

). Ia solution de e, plus une pochette pour les déchets. Chaque poc
comporte una cleison aves septum, Los cloisons d2 pocheitos exposses sont mspcsees
en ligne le long de l'arriare de la boite de Ia cartouche. Ces septums sont perces lors de
linsértion de la cartouche dans 'analyseur.

e attendu
Prc uit deslmeé la détermination quantitative de Na*, K*, CI'/Ca**, glucose, lactate, pH,
et Het dans le sang humain par ufilisation de I'analyseur Nova
Blowsiont St Profis pHOX Plus L

Méthodologie
Voir les instructions d'utiisation de 'analyseur Stat Profile pHOx Plus L pourla
méthadologie et les principes de test.

Composition

Les volumes étalon sont indiqués dans le tableau ci-dessus. Ces solutions ne contiennent
aucun composant d'origine humaine ; il convient toutefois de respecter les pratiquas de
laboratoire dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M23-T2).

Avertissements et précautions :

Prévu pour utlsation en diagnosticin viro

Consulter les nsiructions duisation de Tanalyseur Stat Profle pHOX Plus L pour es
instructions d' emplm de ce produit et d' y compris les

Sequir las praciicas estandar re ra la manipulacion de reactivos de
BEZatnar b Carchos Aal caitronsey P o Oums A4 Saarn G e s ey anoator
La bolsa de residuos contiene conservantes (iritantes para los ojos, la piel y las vias
respiratorias)

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

Instrucciones de u
Consullar las | mslmcclunes completas sobre la instalacion del cartucho y las

a o Iniervalos de calibracin en 1as Instrucciones 45 uso del
AnallzadurS(aIthlepHOx lus
Inveriir varias veces el Cartucho del calibrador con suavidad para mezclar bien el
contenido. El cartucho esta listo para us:

Trazabllldad de los estédndar:
L6S pardmeiros s frazaron Sequn los Materiales de Referencia Esténdar del NIST
S_Nanonal Injsmuxe of Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y

intervalles d les la résolution de problémes,
ainsi que la me!hudolugls et les principes des pracédures de test
Respecter les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de laberatoire
Rejeter les cartouches éfalon et les déchets conformément aux directives locales.
La pochetia & déchats contient un conservateur (imitant ocutaire, cutand ot reapiratoire)

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

Instructions d'utilisation
Consulter les insiructions d'utilisation de I'analyseur Stat Profile pHOx Plus L pourles
instructions d'installation de la cartouche et les recommandations concernant les
intervalles d'étalonnage

Retourner doucement la cartouche étalon plusieurs fois pour bien en mélanger le contenu
La carlouche est alors préte 4 I'emploi.

Tragabilité des standards
Chaine d'étalonnage des paramétras selon les produits de rétérence standard du NIST
(National Institute 6f Standards and Technology)

Nepiypagy npclovm( )
o varde: 11ic ouy T OUTTATIKOY oTolEiuy Ty
ot Kag - Mepiéxei 1a
axohouba uaunvu ﬁla)\uuu.uuzu uovaévu XGKayrira GaKGUAGKIG oy ToTiol erovic oF
XGpIIVO KOUTi: TEGgEIG BcOyuvopnugéﬁaegcvqumgA B,C. koI D). S1GAuG avagopde ki
QT

e e oy
KOUTIOU TG xuuéwg r‘}vml 6|c1pncn QUTEY TV 6lcmpcvuurwv Karé my xmuymvn mg
KCOETag 0oV QVEADTH.

EvBuuéenn gorio

oy HaB o T Qusw 1046 Tou Na, K-, CI/Ca, g TAuxédng, Tou FaAaxiikod Oéas,
100 pH, Twv PCO,, PO, b, Kal Het 10 GVBpTIVG GG i XRoN Tou AVaAT 4 Qe
Biomedical Staf Pwl‘le pHOX Plus L.
MeBoBohoyia

Avarpégre aro Eyxeipidio O8nyidv Xpriong Tou Avahutr Stat Profile pHOX Plus L yia
Mz8oBohoyia kail Tig ApXEg EEeiaan.

Fiigroon

Oi oynol axa, Av xai 8ev TiepiExovial
STk BT TSR QONE. WoT608 \8Ee T PR £gysanpiaxh
TIPEKTIKA KATE 10 XEIPIGHE 1V UNIKIGY auTiov. (KQA. EMTPAGOY NCCLS M2S:

NpoeBorianfocic kai NpoguAdtels:
Mpoopigeravia In Vitro Mayvuiarivd Xoran. i
AvaThEETE  otic OByice Xpilans 1oy Avahur Stal Profile pHOX Plus L yic iiperc odnyicc
onG. a

A N U i ML A A AT R
KCI TWV GDXWY To)V BIOBIKGOISY EEETTanG
AxokoudijoTe Tic guunOcic mpoKike T80 anairoovia yia 1o xeipiops eoyagTnpiaKiy
QunIBpagTNpiwY. H BIGEEDN TWY KAGETY BEBHOVOUATH Kal TV ATOPPILHETLY TREEI va
yverst TOGUNG e TIC TOIKEG OBMTEG:

1601 ApRLETLIY TEPIEKaUY GUTiNPNTIKS (TpOXGA £9ERIGHS OTa i, 0 Bépia,
KGI 10 GVGTIVEUGTIXG GG

G
DAL ere arouc 15- 301C. H nuepopnvic MENS GVaypaoETal 010 PTpOGTIVG THia TG
Kaotrag Baspovopn.
Qonyies Xpiiang.
Avalpire o OBnyies Xpijang 1ou aveAurs Stat Profile gHOX Plus L yia nivipeig oBnyies
1G 1NV EyKGT807A0N TS KETETGS Kal TIG OUOTEGEIS YIC 10 BICTTua7a BGOOVOuNGnc.
| kao£ra BaBUOVON T TPETTE] VG QVAOTPCEl ATGAG GPKETES GOPES VIa TV TAAPT
QvaKivnon Tou MEpIEXGiIEVOU. H KaGETa Eival EToiin Yia XpAaR.

IxvnAaoipérra Nporimwy
Avixveuan TpoaBIOpIZOPEVIY 0UTIDY OUPPWYa ke Ta MpdTutia YAIKE Avagopdg NIST.

Descrizione del prodotio
La tabella riportata sopra elenca le concentrazioni degli elementi costitutivi di calibratori e
soluzioni contenuti nella cartuccia calibratore. Contiene le soluzioni acquose descritte di
sequito all'interno di singole sacche flessibili sistemate all'interno di una scatola di carl 1
quatiro calibratori (calibratore A, B, C & D), soluzione di riferimento  una sac fiuti
flessibile. Ogni sacca dispone di un ridutiore e di un setto. | ridutiori esposti ol sacea
sono allineatiungo la parte anteriore dell scatola della cartuccia. | sefi vengono

Uso previsto
Peterminazione quanitativa i Nav, K, GI/Ca, qlucosio, aatepht PG, PO SO Hbo
Het nel sangue umano mediante un analizzatora Stat Profile pHOX Plus L Nova Biomadical

Metodo
Per informazioni sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale
distruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOx Plus L

Composizione

1volumi dei calibratori sono elencati nella tavola riportata sopra. Non contienecomponenti di
origine umana. Si raccomanda tutiavia di adottare le normali procedurs di laboratorio
durante la manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2)

Awvertenze e precauzioni

Utilizzo diagnostico in vitro

Per istruzioni complete sulluso, istruzioni di installazione, consigli relativi agli intervalli di
calibrazions.nlormatzioni sulls isoluzlone defproblemi s melod s princip dllepracedure
di analisi, consultare le Istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOX Plus L.
Adettare e procedura standard per la manipolazione dei reagentid laboratorio Smaltire le
cartucce calibratore i prodotii di scarto in conformita alla normativa vigent

L2 sacen per  iufh Gorvians un Congarvants (vitanla Aer Gormy. pelle S e respiratorie)

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

Istruzioni per l'uso

Per istruzioni complete sull'installazione della cartuccia e per consigli relativi agli Imervalll di
calibrazione, consultare le Istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat Pmlller x Plus

Bt TRt conanilo, Irira Selcatamanta pri san 13 caiooin Cabratore. L&
cartuccia & pronta per I'uso.

Rilevabilita degli standard
Analit rilevabili in base allo Standard Refarence Materials del NIST (National Insfitute of
Standards and Technology)

| EC [REP | Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Morfelden-Walldorf Germany
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Descrigio do produto
Atabefa acima contém as Ges dos i paraos e
solugdes contidas no cartucho de cafibrador. Contém as sol lugoes aquosas a seguir_
indicadas dentro de sacos maleaveis individuais acondicionados numa caixa de cartdo:
quatro calibradores (calibrador A, B, C e D), uma solugo de referancia e um saco
maledvel para as substancias residuais. Cada saco inclui uma abertura com um septo.
Estas aberturas expostas estdo dispostas em linha na parte de trds da caixa do cariucho.
Estes seplos sdo perfurados durante a insergao do carlucho no analisador.

Uso pretendido
Para a determinagao quantitativa de Na, K-, Cl/Ca**, glicose, lactato, pH, PCO;, PO, SOs,
Hb @ Het no sangue humano, utilizando o analisador Nova Biomedical Stat Profite pHOX

us L.

Metodologia
Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Stat Profile pHOx Plus L relativamente &
metodologia e principios de teste..

mposica 4
Os valumes do calibrador encontram-se listados na tabela acima, Nao contém
cansiituintes de origem humana, nao obstante devem sequir-se s boas praticas de

i0 a0 estds substa (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29.T2)

Avisos e adverténcias: .

Para uso em diagnostico in vitro. ) " ; ~
Consultar o Manual de Instrucaes do analisador Stat Profile pHOx Plus L para instrugdes
de utilizagao inst de instalagao sobre 0s intervalcs de

40, Ges sobre e'resolugao de
metodclogia e principios dos procedimentos de teste.
Seguir as préticas normalmente exigidas para g ma amento de reagent
Eliminar os carluchos de calibrador e as substancias residuais em conformidade com a:
directrizes em vigornolocal. i e

saco para as substancias residuais contém conservantes (irritante dos olhos, da pele e
das vias respiraiorias)

Conservagao
Conservara 15-30°C. A data de validade estd impressa na parte da frente do cartucho de
calibrador.

InstrucGes de utilizagio i
Consultaras InslmFoes de Utilizacao do analisador Stat Profile pHOx Plus L para
Insliglwgs de instalagao completas do cartucho e recomendagdes sobre os intervalos de
calibracao.

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

Rastreabilidade dos padrées : 43
Os analitos foram analisados por comparagao a materiais de referéncia certiicados NIST.

Produkibeskrivning
I 1abell visas av 1or kali och
osni som finns i kali Varje enskild flexibel pase som ar innesluten i
en kartong innehaller fdljande vattenhaliga I6sningar- fyra kalibratorer (kalibrator A, B, G
och D), exibe pase. |varje pase finns en anordning med
skiljevigg. De blottlagda pasanordningama ar ordnade | en rad lings den bakre dslen pa
kassettkartongen. Det gors hal i dessa skijievaggar nar kassetien satts in | analysatorn

Avsedd anvandning
Fér kvantitativ faststalining av Na, K+, CI/Ca-*, glukos, lakat, pH, PCO,, PO,, SO,, Hb och
Hetimanniskoblod med hjalp av Nova Biomedical Stat Profils pHOx Pius L-ahalysatorn.

Metodik
Se bruksanvisningen 16r Stat Profile Plus L-analysatorn 1ar provmetoder och principer.

Sammansattning
Kalibratorvolymer visas i ovanstaende tabell. Innehaller inte nagra bestandsdslar av
manskligt ursprung. Karrek! laboratoriepraxis ska dock foljas nér dessa material hanteras
(REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2)

Vamningar och térsiktighetsatgdrdar:
Avsedd fér laboratoriediagnostisk anvandning

Se bruksanvisningen I6r Stat Profile pHOX Pius L-analysatom
16r anvandning, i i ioner for

r ullstandiga anvisningar

fels6kningsinformation samt metodik och principer far provprocedurar.
Folj erforderig standardpraxis or hantering av laboratoriereagenser. Kassera
i h enligt gallande foreskri

acl ;
pasen innehdller 16r 5gon, hud och andningsorgan)

Forvaring
Forvaras vid 15-30°C. | Ar tryckt pa framsida

Anvisningar {6r anvindning
Se bruksanvisning 1or Stat Profile pHOX Plus L-analysatarn for fullsténdiga anvisningar 6r
i ion av kassetten och il 16r kalil il il 3
Kalibratorkassetten maste vandas f6rsikiigt flera ganger sa ait innehallet blandas
ordentligt. Kassetten ar klar att anvandas.

Sparfsrmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
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