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Stat Profile® Prime Calibrator Cartridge ABG
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> 500 mL

>250 mL >720 mL

> 300 mL
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24.7 mmHg
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51.7 mmHg
94.9 mmHg
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Product Description
The above table lists the concentrations of constituents for the calibrators and solutions
contained in the Calibrator Cartridge. Contains the following aqueous solutions within
individual flexible bags housed in a cardboard box: 3 Calibrators (Calibrator A, B, and F),
roforence solution, and a floxible waste bag. Each bag includes a fitment with a septa. The
exposed bag fitments are arranged in a line alang the rear of the cartridge box. These septa
are pierced during the insertion of the cartridge into the analyzer.

Intended Use
For the quantitative determination 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 Mothodologies and Principles.

Composition
Calibrator volumes are listed in the table above. Contains no constituents of human origin,
however, good laboratory practice should be followed during handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Warnings and Cautions:
Intended for in vitro diagnostic use.

Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use Manual for complate diractions 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 jucts
in accordance with local guide lines. Waste Bag Cantains Preservative (oye, sk
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 Prime Analyzer Instructions for Use for complote directions
for installation of the cartridge, and recommendations for Calibration Intervals. Calibrator
Cartridge must be invarted gently several times to thoroughly mix contents. Cartridga is
ready for use.

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Refarence Materials.

Descripcion del producto
La tabla que figura mas arriba enumera las cancentraciones correspondientes do los
constituyentes de los calibradores y las soluciones del Cartucho del calbrador. Contiene las
siguiontes soluciones acuosas dentro do balsas flexibles individuales, guardadas en cajas de
cartén: 3 Calibradores (Calibrador A, By F), solucidn de reforencia y una bolsa de residuos
flexible. Cada bolsa incluyo una conexién con membrana. Las conexiones expuestas de la
bolsa estin 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 on el analizador.

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

Metodologia
Consultar las
instrucciones de uso deIAnahzadm Prime.

ala prucba en ol Manual de las

Composicién
Los volimenes del calibrador se doscriben en la tabla que figura més arriba. El producto
no conticne constituyentes do origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas

précticas de laboratorio para la manipulacién de estos materialos. (REF. DOCUMENTO

M28-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones

Para uso diagnéstico in vitro.

Consultar las instrucciones de uso completas, las instrucciones do instalacin,
recomendaciones para los intorvalos do calibracién, y la motadologia y los principios
correspondientes a los procedimientos de la prueba on el Manual de instrucciones de uso del
Analizador Primo. Seguir las pricticas estandar requeridas para la manipulacion do reactives
de laboratorio. Desechar los Cartuchos del calibrador y los residuos de acuerdo con las
pautas localos. La balsa de rasiduos contione consorvantes (irritantes para los ojos, la piel y
Ias vias respiratorias).

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

Instrucciones de uso

Consultar las instrucciones complotas sobre la instalacién del cartucho y las
recomendacionos para los Intervalos de calibracion en las Instrucciones de uso dol
Analizador Prima. Invertir varias veces el Cartucho del calibrador con suavidad para mezclar
bien el contenido. El cartucho estd listo para usar.

Trazabilidad de los estandares
Los pardmatros se razaron segun los Materiales do Referencia Estandar del NIST (National
Instituto of Standards and Tochnology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
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Produktbeschroibung

In der oben Tabelle sind dio der far Kalibratoren und
Losungen in dor Kalibratorkassette aufgefihrt. Enthilt folgende wassrige Lasungen in flexiblen
Taschen innerhalb einos Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A,B, und F), Referenzlésung
und eine floxible Abfaltasche. Jede Tascho istinnen mit Tronnwanden ausgostattet. Dio
&ulleren Taschen sind in ciner Reihe am Ende der Pappkartnschachtel angcordnet. Diese
Trennvinde werden wéhrend des Einfiigens der Kassatta in das Analysegerat durchstochen.

Verwendungszwock
Zur quantitativen Bestimmung von pH, PCO,, und PO, in Humanblut mit dom Nova Biomedical
Primo ABG-Analysegorat.

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im fir Py

Zusammensetzun,

Kalibratorinhalte sind in dor Tabollo obon aufgafiirt. Enthakt keine Bestandteilo monschlichan
Ursprungs. dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
werden. (Siche NCCLS-DOKUMENT M28-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweiso:
Filr Verwendung zur In-vitro-Diagnose.

zu
sowie jie und Richtlinien

der Tostvarfahren findsn Sio im Handbuch mit

Boachton Sie die standardgema® erfordorlichen Verfahren fir den Umgang mit Laborreagenzien.

Entsorgen Sie Kalibratorkassatten und Abfallprodukta goma don artlichon Richtiinion. Die
enthilt ein

(bei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen
reizend).

Lagerung
Bei 15 - 30 °C lagern. Das Verfallsdatum befindot sich vorne auf der Kalibratorkasstte.
Varvendungeanweisingan
Vollstandigo Vorvwandungsanvioisungon zur Installation dor Kassette und Empfohlungan zu
Kalibrationsintervallen finden Sie in der Dio
Kalibratorkassette mehrmals vorsichtig wenden, um die nnarastofis s mischon, DieKassotte
ist einsatzberait,

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST

Description du produit
Ls tableau ci-dessus indique les cancentrations des composants pour les étalons ot lessolutions
contenus dans la cartouche étalon. Contient los solutions aqueuses suivantes an pochottes
souples individuelles logéos dans une boite carton : 3 étalans (A, B ot F), la solution do
référence, plus une pochette pour les dschets. Chaque pachatte comporte une cloison avec
septum. Les cloisons de pochettes exposées sont disposées on ligne |o long do larriére do

la bofte de la cartouche. Ces septums sont percés lors de linsertion de la cartouche dans
lanalyseur.

Usage attendu
Produit destiné & la détermination quantitative do PH, POO, ot PO, dans n sang humin par
utilisation de Fanalyseur Nova Biomedical Prime AB

Méthodalogie
Voir 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 solutions ne contiennent aucun
composant d'origine humaine ; il conviont toutefois ds respector les pratiques de laboratoire
dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M23-T2).

Avertissements et précautions

Préuu pout ullsation an dingnostic n vio,

Consulfatfos nslrctions d'fisstion do [analyseur Prime pou los nsiructions d'emplol o co
produit ot dinstallation, y compris los os intervalles R
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xouri: 3 BaBpiovountég (Badyovounti A, B, kai F), 8iIGAUa avagopdc Kai £0kapmio oakouAGK
anoppparwy. Kide 0akouAdw Saderer Biappayia. Ta eKTeBEpEva EEapTiuara mou mepiExovial oTa
GaKouAdkia BpIOKOVIaI OE GEIPG GTO THoW PEPOS TOU KOUTIO TN KAOETAg, T ivETCl SIGIPNON Quitsv
Twv BagPAYHATLY KATA TV E0TYWY| TG KAOETag oTov avaAuTr

EvBeirvudpev yprion
fit 10V T000TIKG IPOOBIOPIoKS 10U pH, 1wy PO, Kat PO, 010 avpimyo aiua p xpon 10u
Avadur Nova Biomedical Prime ABG.

MeBoBohoyia
Avarpi€re 1o Eyxeipibio O8nyidv Xprong Tou Avakutii Prime yia 1 MeSoBooyia kai 1ig Apyés
Eéraon.

Sooraon
O1 Gyxor W iBcviar otov nivaka. Av kai BEv TIERIEXOVIN OUOTATKG
avBpIVIG TPOEAEUONG, WOTGO0, TETTE va axoAoudnBei opbil cpyaoTNPIaK TPAKTIKA KAT 10
XEIPIOPG Twv uhikdy quicv. (KOA. EFTPAGOY NCCLS M29-T2)
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Descrizione del prodatto
La tabella riportata sopra elenca le cancentrazioni degli elementi costituivi di calibratori &
soluzioni contenuti nella cartucia calibratore. Contiene le soluzioni acquose descritte di
seguito allinterno di singole sacche flessibili sistemate allintorno di una scatola di cartone:
3 calibratori (calibratora A, B o F), soluzione di riferimento ¢ una sacca par i rifiuti lossibile.
Ogri sacca dispone di un riduttore e di un setto. | riduttor esposti della sacca sono allineati
lungo la parte anteriore della scatola della cartuccia. | setti vengono perforati al momento
dollinserimento della cartuccia nelfanalizzatoro.

Uso previsto
Dutarminazione quaniiaiiva di pH, PCO, o PO, nel sangus umana madianto un analizzatore
Prime ABG Nova Biomedical

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

Composizione
1 volu calibratori sono elencati nella tavola riportata sopra. Non contienecomponenti di
origine umana. Si raccomanda tultavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante
la manipolazione dells sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Awvertenze o pracauzio
Uiilizzo diagnostico in
Por istruzioni comploto aulluso_ istrzoni diinstallaziona, consigli elatv agl ntervali i

sulla risoluzione dei problemi e metado o principi delle procedure

les informations sur la résolution de problomes, ainsi que fa méthodologic et les pnmpus
des procédures de tost. Respecter los pratiques standard requises pour la manipulation des

réactifs do laboratoire. Rejeter los cartouches étalon ot les déchats conformément aux directives
locales. La pachatte & déchets contiont un conservataur (irritant oculaira, cutané ot raspiratoire).

Stockage
Conserver 4 une température de 15-30°C. La date d'expiration est imprimée sur I'avant de la
cartouchs étalon,

Instructions d'utilisation

Consulter les instructions d'uilisation de 'analyseur Prime pour les instructions d'installation
do la cartouche et les s intervallos d otourner
doucement la cartouche étalon plusieurs fois pour bien en mélanger le contenu. La cartouche
estalors prate 4 Femplo

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

di analisi, consultars lo Istruzioni per fuso dolf'analizzatore Prime. Adottare le procedure
standard per la manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smaltire le cartucce calibratore
© i prodotti di scarto in conformita alla normativa vigente. La sacca per i rifiui contiene un
conservanto (irfitante per occhi, pelle ¢ vie respiratori).

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

Istruzioni per I'uso
Per istruzioni complete sullinstallazione della cartuccia e per consigli relativi agli intorvalli
di calibrazione, consultaro le Istruzioni per 'uso dellanalizzatore Prime. Per miscolare il
cantenuto, invertire dolicatamente pit volte la cartuccia calibratore. La cartuccia & pronta
por luso.

4 degli standar
Analti rilevabili in base ﬂllu Standard Reference Materials del NIST (National Institute of
Standards and Technology).

m Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Morfelden-Walldorf Germany

200 Prospect Street

Waltham, MA 02454 U.S.A.
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Descrigdo do produto
Atabela acima contém as dos para os o solugdes
contidas e carucho do callbradar. Contém a3 salugBos aquosas a seguir indicadas dantro
de sacos maleaveis individuais acondicionados numa caixa de cartio: 3 calibradoros
(calibrador A, B ¢ F), uma solugao de referéncia e um saco maleavel para as substancias
residuais. Cada saco inclui uma abortura com um septo.Estas aborturas oxpostas ostio
dispostas am linha na parta de trés da caixa do cartucho. Estes saptos sao porfurados
durante a insergio do cartucho no analisador.

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

Metodologia
Consultar 0 Manual de InstrugGes do analisador Primo relativamente & motodologia o
principios de teste.

Composicao

Os volumes do calibrader encontram-se listados na tabela acima. Nao contém constituintes
de origem humana, nio obstante dovem seguir-se as boas praticas de laboratério a0
manusoar-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos o advortancias
Para uso em diagnéstico in vitro.Consultar o Manual de Instrugées do analisador Prime
para instrugges de utilizaio completas, instrugdes de instalagao, recomendagées sobra os
intervalos do calibragdo, informagaes sobre o diagnostico e resolugao de problomas, bem
como a metadolagia e principios dos procedimentos de lnslu

Soguir as priticas axigidas para o do reagontes i
Eliminar os cartuchos de calibrador & as substancias residuais em conformidade com as
directrizes em vigor no local. O saco para as residuais contém

(iriitante dos olhos, da pele ¢ das vias rospiratérias).

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

Instrugées de utilizagao

Consuhar a3 InsirugSes do Utlizacho do analisador Prime para inslrugdes da instalagtio
completas do cartucho o recomendagaes sobre os intervalos de calibra

© catiche d5 calbradot fam 4a 9ar dslicadsihant Iwverida VArias vozes pars misturar
homogeneamente o contoddo. O cartucho estd pronto a ser utilizado.

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos foram analisados por comparagao a materiais de referancia certificados NIST.

Pmdukmesknvmng

abell vi tér
som fians | kalibatorkassation. an]u enskikd Moxibel pase som 8 Innasiulan 1 on kanong innahaller
féljande vattenhaltiga [8sningar: 3 kalibratarer (kalibrator A, B och F), referanslésning och on flexibol
avfallspase. | varjo pase finns en anordning med skiljevagg. De blottlagda pasanordningarna &
ordnade i en rad lings den bakre delon pa kassettkartongen. Det gors hali dessa skiljevéggar nar
kassetton satts in i analysatorn.

Avsedd anvindning
Fér kvantitativ faststilining av pH, PCO}. och PO, i manniskoblod med hjilp av Nova Biomedical
Prime ABG-analysatorn.

Metodik
Se

for pri for och principer.

Sammansattning

Kalibratorvolymer visas i ovanstaande tabell. Innehallor inte ndgra bestandsdelar av manskligt
ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock faljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS
DOKUMENT M28-T2).

Varningar och férsiktighetsatgarder:
Avsedd fér laboratoriediagnostisk anvandning.
Se i for Pri for

for

s for 3 i ion samt
motodik och principer far provprocodurer.
Foj erforderlig standardpraxis for hantering av i Kassora
och aviallsprodukter enligt gallande fareskrifter. innehaller
(irritorande for dgon, hud och andningsorgan).
Férvaring
Férvaras vid 15-30°C. Utga & tryckt pa framsida.
Anvisningar ot anvandring

for Pri for fér installation av kassetten

miste vandas forsikligt flera
génger sa att innohallot Shndas ardonlllg( Kassotten ar Klar att anvindas.

Sparférmaga - Standar
Analysor sparas mod WIST Standardroforonsmateral,
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