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Stat Profile® Prime Calibrator Cartridge ABG

Kalibratorkassette, Kaoéra BoBpovounm, Cartucho del calibrador, Cartouche étalon, Cartuccia calibratore, Calibrator Cartridge, Kalibratorkassett
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[solN[R] > 300 mL

> 500 mL 8] > 250 mL >720 mL
7.356 6.840 PCO, 507 mmHg |KCI  [2mollL

PCO, 24.5 mmHg [ PO, 167.0 mmHg | PO, 96.7 mmHg @

Product Description Produktbeschreibung Meprypagr Npoidviog y . ;
The above table lists the concentrations of canstituents for the calibrators and solutions In dor oben Tabelle sind die dor fur und o ) mivakag Paver Tig auyKe: Wy oroEi
contained in the Calibrator Cariridge. Contains the foliowing agueous solutions within Lésungen in der Kalibratorkassette aufgefuhrt. Enthitt lnlgunde wasrigo Lusungon in flexitlen v Ka1 TWY BiaA TMou TEp: oy Kaoéta Mepiien 1a
individual flexible bags housod in a cardboard box: 3 Calibrators (Calibrator A, B, and F), Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibratoran (Kalibrator A8, und F), Referenzlosung axoAouBa udanva BIGAGHATG OF PEPOVWEVE EUKANTTTA GaKoUAGKIA TTOU TOTIOBETOUVIAN OE XAPTIVO
reference solution, and a flexible waste bag. Each bag includes a fitment vith a septa. The und cine flexible Abfalltasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwinden ausgns(a([el Die xouri: 3 BaBuovoyntéc (Babyovonmic A, B, kat F). Sxihupa avapopdc kai eikaymo oaKouAGKl
exposed bag fitmonts aro arranged in a lina along the rear of the cartridge box. These septa suforon Taschen sind in siner Reiho am Ende dar Pappkartonschachtel angeordnat. Diese anoppypdiwv. Kage gaxouhdr Biadeier Sidppayya. Ta extedepéva efaprijpara mou mepiExovial ota
ara pierced during the insertion of the cariridge into the analyzer. Trennwande werden whrend des Einfugens der Kassette in das Bpiokovial € OEipd 010 1ri0w PEROS TOU KoUTION NG KaoETag, Fiveral BiATPNON oUTDY
1wy BlapPaypGILY KATE TV BOAyWYi NG KAOETAg 10V ayahuT
Intended Use Varwandungszweck i
For the quantitative determination of pH, PGO,,. and FO, in human blood using the Nova Zur quantitativen Bestimmung von pH, PCO,, und PO, in Humanblut mit dem Nova Biomedical Evbeikvudpen xpfon X
Biomedical Prime ABG Analyzer. Primo ABG-Analysegorat. T 10V TO0OTIG TROOBIOPIONS 10y pH, Twv PCO,, kai FO, 010 avBpdmvo aipa P Xpion 1ou
Avahuti Nova Biomedical Prime ABG.
Methodology Methodologie
Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual for Test Methodologies and Principles. Informationen  hierzu finden Sie im Bedi fiir Py MeBodohoyia
Avatpiie 010 Eyxeipiio OBnyidv Xpiiong 1ou Avahuri Prime yia m MeBoSahoyia kai 1ig Apxég
Composition Zusammensetzung Egéraong,
Calibrator volumes are listed in the table above. Contains no constitusnts of human origin, Kalibratorinhalte sind in der Tabslle oben aufgefihrt. Enthalt keine Bostandteile menschlichen
houwever, good laboratory practice should bo followod during handling of these matarials. Ursprungs, dennach sallte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2). werden. (Siche NCCLS-DOKUMENT M28-T2). O ovror BilGiovouii MapENBEVIG) otV Taptn VY TGKG, A KarBEY Wepkgovial GUoTaIG
@V8pGMING MPOEAEUOIIG, WATGOO, TIpENE! va axoAouBnBei opoij EpYIOPIK] TPaKTIKA KaTG T0
Warnings and Cautions Warnungen und Vorsichtshinweise XEIPIOPO 1wV UAiY aurdv. (KOA. EFTPA®OY NCCLS M29-T2)
Intended for in vitro diagnostic use. Fiir Vorwondung zur In-vitro-Diagnose.
Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use Manual for complete directions for i i zu Mpoeidomonoeig kal MpoguAdger:
use, installation instructions, recommendations far calibration intervals, Troubleshooting sovio und Richtlinien MpoopiGerai ya In Vilro AlayvwaoTki Xprion,
information, Methodology and Principles of the testing pracedures. Follow standard practices der Testverfahren finden Sie im Hnndbu:h mit Bedi fur P Avarpigie o Odnyieg Xpriong 1ov Avalurh Prime yia m\npn; oBnyieg
required for handling laboratory reagents. Discard Calibrator Cariridges and Waste products Beachton Sie die standardgomat erfordorlichon Verfahran fiir dan Umgang mit Laborragenzien. xpncvn: oénv g o yia 1a 3
in accordance with local guide linos. Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfallprodukte goma den érilichen Richtlinien. Dic b Twy MAnpo yiamy LG Xa 1wV
respiratory irritant). enthalt ein (bei Kontakt mit Augen. Haut und beim Einatmen cpxwv v Mﬁlmﬂ'?v eggraol
raizond). AKOAOUBRGTE i CUVABEIS TIPKTIKEG TTOU (V1a1 Y1 10 XEIpIopd
orags H 8168201 Twv KGOETGw BaBUOvounIfi Kai 1wy ATIOPPIMHGILY TTPEME Va YivETl GUPPWVA PE TG
Store at 15-30°C. Expiration date is printed on the front of the Calibrator Cartridge. Lagarun: lomx:g 0BYiES. O1 OGKOI AMORPIETWY TEPIEKOLY 0OVTNPNTIXS (TPOKGAET EPERIONO O TG Pana, 1O
Diractions For Use Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for camplote diractions Bei 1530 °C lagorn. Das Verfallsdatum bafindot sich vorne auf dor Kallbratorkasstte. BEpua, Kal 10 QVanveuoTk ola Mpa)
for installation of the cartridge, and recommendations tor Calibration Intervals. Calibrator >
Cartridge must ba inverted gently several times to thoroughly mix contents. Cartridge is Verwendungsanweisungen DiAagy
ready for use. Volistindige Verwendungsanveeisungen zur Installation der Kassette und Empfehlungen 2u DuAdooere otoug 15-30°C. H nuepopnvia Migng avaypapera 010 prpoomve 1pipa g Kaoérag
Kalibrationsintervallen finden Sie in der fur Die Badjovopna
Traceability of Standards Kalibratorkassette mehrmals vorsichtig wenden, um die Inhaltsstoffe zu mischen. DieKassette
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials. ist einsatzbereit Obnyig Xpiiong
Avarpire ong Obryies quonc 1ou avahuth Prime yia mAfpeic Dﬁrm:g yia Ty eykarGotaon mg
Nachverfolgbarkeit von Standards KaGEIAG KAl TIG OUOTAOEIG Y1 1a TpENE v
Analyte werden auf NIS i QVaOTpaQE ATIGAG GPKETEG GOPES yiax MY TAPN avaKivAon e "ml:xousvou H kaoéra eivar Eropn
yia xpion
IxvnAaoipéTnTa NMporimuy
AVigvEuOn TIpOOBIOPEGPEVLY OUOIGY OUppWYa pE Ta MpdTuia YAKG Avagopdg NIST.
Descripcion del producto Description du produit Descrizione del prodotto
La tabla que figura mas arriba enumera fas concentraciones corraspondientes de los Lo tabloau ci-dossus indique les concentrations das composants pour les 4talons ot lessolutions La tabella riportata sopra elenca e concentrazioni degli elementi costitutivi di calibrateri o
constituyentes de los calibradores y las soluciones del Cariucho del calibrador. Contiene las contenus dans la cartouche étalon. Contient les solutions aqueuses suivantes en pochttes soluzioni contenuti nella cartucdia calibratore. Contiene le soluzioni acquose descritie di
siguientes solucionos acuosas dentro de bolsas flexibles individuales, guardadas en cajas de souples individuclles logées dans une boite carton : 3 étalons (A. B ot F), la solution de seguito allinterno di singole sacche flessiil sistemate allinterno scatola di cartone
cartén: 3 Calibradores (Calibrador A, B y F), solucién de referancia y una bolsa de rosiduos téférence, plus une pochetts pour les déchets. Chaque pachette comporte une cloison avec 3 chllbratori(calioratore A, B 6 F) soluziono i ilarimento @ una sacea par i il lessibie,
flexibla, Cada bolsa incluyo una conexién con membrana. Las conaxiones expusstas de la saptum. Les cloisons de pochettes exposdes sont disposées en ligne le long de larriére de Ogni sacca dispone di un ridutiore e di un setto. | riduttori esposti della sacca sono allineati
bolsa estan dispuestas en una linea a lo largo d la parte posterior do la caja del cartucho. Ia boite do la cartoucha. Ces septums sont parcés lors de l'insertion de la cartouche dans lungo la parte antariore della scatala della cartuceia. | setti vengono perforati al momento
Estas mombranas son perforadas cuando se coloca al cartucho en ol analizador. Tanalyseur. dellinserimento della cartuccia nellanalizzatore.
Uso correcto Usage attendu Uso pravisio
Para la detorminacién cuantitativa de pH, FCO,, y PO, en sangre humana mediante ol Produit destiné & la détarmination quantitative de pH, PCO,, et PO, dans le sang humain par Detorminazione quantitativa di pH, PCO,. o PO, nel sangue umano mediante un analizzators
Analizador Pri G de Nova Biomedical. utilisation de I'analysaur Nova Biomedical Prime ABG. Prime ABG Nova Biomedical.
Motodologia Méthodologio Metodo
Cansullm las Metodologias y los Principios correspondientes a la prucba en el Manual de las Voir les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour la méthodologie et les principes Per informazioni sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale
instrucciones da uso dal Analizador Prime. de test distruzioni por luso dell'analizzatora Prime.
Composicién Composition Composizione
Los volimenes del calibrador so describen en la tabla que figura mas arriba. El producto Los volumes &talon sont indiqués dans le tableau ci-dessus. Ces solutions ne conticnnant aucun I volumi dai calibratori sono elancati nella tavola riportata sopra. Non contienecomponenti di
no contiene constituyentes da origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas composant d'origine humain ; il convient toutefais de respecter les pratiques do laboratoire origine umana. Si raccomanda tuttavia di adattare le normali procedure di laboratorio durante
pricticas de laboratorio para la manipulacion de estos materiales. (REF. DOCUMENTO dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M2§-T2). la manipalazione dalle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M28-T2).

M28-T2 DEL NCCLS).
Avertissements et précautions :

Awertenze ¢ precauzioni
Uiilizzo diagnostico in vitro.

Advertencias y precauciones Prévu pour utilisation on diagnostic i
Para uso diagnéstico in vitro Consulterlos indtnuctions d'atisation do Ianalyseur Prime pour les instructions d' emploi de co Per ishiion complate suluso, islutiond d slallnzmne consigli rolativi agli intervalli di
Consultar las instrucciones de uso complotas, las instrucciones de instalacién, las produit et d'installation, y compris les les intervalles d' i i sulla risol roblomi e matodo e principi dolle procedura
recomendaciones para los intervalos de calibracién, y la metodologia y los principios o inormations sur résolution do problémas, ainsi que [a mathodologio ot Isz pincipos G analish consaltare o ltruzioni por Iuso dellanalizzators Prime. Adattare o précodurs
correspondiontos a los procedimicntos de la prueba en ol Manual de instrucciones de uso dol des procédures de test. Respecter les pratiques standard requises pour la manipulation des dtandard pals manipolaziono;dai reagent! l Iaborataflo: Smaltie fo:calueos colirtara
Analizador Prime. Seguir las practicas estindar requeridas para la manipulacién do reactivos réactifs de laboratoire. Rojoter los cartouches étalon ot los déchats conformément aux directives < prodot di scarto in conformita alla normativa vigente. La sacca por i rifiuti cantiene un
de laboratorio, Dasechar los Cartuchos del calibrador y los residuos de acuerdo con las locales. La pochatte & déchats contient un canservateur (irritant aculaire, cutané ot respirataire). Consanvante (naante por acch, pals o vi respiralon).
pautas locales. La bolsa de rasiduos contiena conservantes (iritantas para los ojos, la piel y
las vias respiratorias). Stackage Conservazione

Conserver & une température de 15-30°C. La date d'expiration est imprimée sur lavant de la Conservare a 15-30°C. Sulla parte anteriore di ciascuna cartuccia calibratore & stampata la
Almacenamicnto cartouche étalon. data di scadenza
Almacenar a 15-30 *C. La fecha de vencimionto esti impresa en la parte dol antera
delCartucho del calibrador. Instructions d'utilisatios Istruzioni per I'uso

Consulter los mruuc\.ans d'utilisation de l'analyseur Prime pour les m:lruc(mns dinstallation Per istruzioni complete sullinstallazione della cartuccia ¢ per consigli relativi agli intervalli
Instrucciones de uso do la cartouche ot les les intervallos Retourner di calibrazione, consultare le Istruzioni por 'uso dell'analizzatore Prime. Por miscelare il
Consultar las instrucciones completas sobra la instalacién del cartucho y las doucement la cartouche étalon plusiours fois pour bien en mumguf lo contenu. La cartouche contenuto, invartira delicatamente pii voka la cartuccia calibratore. La cartuccia & pronta
recomendaciones para los Intervalos de calibracién en las Instrucciones de uso dl ost alors préte & l'smploi. per luso.
Analizador Prime. Invartir varias veces ol Cartucho dol calibrador con suavidad para mozclar
bien o contenido. El cartucho estd listo para usar. Tragabilité des standards Rilevabilita degli standard

Chaine d'étalonnage des paramtres selon les produits de référenco standard du NIST (National Analit rilevabili in base allo Standard Reference Materials dal NIST (National Institute of
Trazabilidad de los estandares Institute of Standards and Technology). Standards and Technology).

Los parametros se lrazaron segiin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National
Institute of Standards and Tachnology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
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Descrigdo do produto
Atabela acima contém as ses dos intes para os & solugdes
contidas no cartucho de calibrador. Contém as solugées aquosas a seguir indicadas dentro
de sacos maleaveis individuais acondicionados numa caixa de cartao: 3 calibradores
(calibrador A, B e F), uma solugao de referéncia e um saco maleavel para as substancias
residuais. Cada saco inclui uma aberlura com um septo.Estas aberturas expostas estio
dispastas em linha na parte de tris da caixa do cartucho. Estes septos s3o perfurados
curante ainserg3o co cartucho no analisador.

Uso pretendico
Para a delerminagdo quantitativa de pH, PCO,, e PO, no sangue humano, uilizando o
analisador Nova Biomedical Prime ABG.

Metocologia
Consultar o Manual d Instrugdes do analisador Prime relativamente & metodologia e
principios de teste.

Composigao

Os volumes do calibrador encantram-se listados na tabela acima. Nao contém canstituintes
de origem humana, nao obstante devem seguir-se as boas praticas de laboratério a0
manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avisos e adverténcias:
Para uso em diagnéstico in vitro.Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime
para instrugdes de ufilizagao completas, instrucdes de instalagao, recomendagées sabre os
intervalos de calibragdo, informagoes sobre o diagndstico e resolligao de problemas, bem
como a ja e principios dos de teste,

Seguir as praticas exigidas para o de reagentes

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

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

calibracor.

Instrugdes de utilizagio
Consultar as Instrugées de Utilizagéo do analisador Prime para |nsuuqncs de instalagdo
completas do cartucho e recomendagdes sabre os intervalos de calibrag
O cattcho de callbrador tem dé ser delicadamente Inverido virias Vezss para misiurar
homogeneamente o conteddo. O cartucho esta pronto a ser uilizado.

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos foram analisados por comparagéo a materiais de referéncia certificados NIST.

Pmdumcsknvnmg
tabell visas for

i kalibratorkassetten. Varje onsiid Novioel pése sor 2 Ineshien; on kartong innehaller

foljande vattenhaltiga Iosningar: 3 Kalibratorer (kalibrator A, B och F), referenslsning och en flexibel

avfallspase. | varje pase finns en anordning med skijievigg. De bloftlagda pasanardningama ar

ordnade i en rad langs den bakre delen pa kassettkartongen. Det gérs hal i dessa skiljevaggar ndr

kassetten sitts in i analysatom.

Avsedd anvandning
For kvantitativ faststallning av pH, PCO,, och PO, i manniskoblod med hislp av Nova Biomedical
Prime ABG-analysator.

Metodik
Se

for for och principer.

Sammansittning
Kalibratervolymer visas i ovanstaende tabell. Innehéller inte nagra bestandsdelar av manskligt
ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock faljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS
DOKUMENT M29-T2).

Varningar och férsiktighetsatgarder:
Avsedd for laboratoriediagnostisk anvandning.
o aba i

for

for i : ingsi samt
metodik och principer far provprocedurer.
Falj erforderlig for hantering av i . Kassera
och avfallsprodukter enligt gallande foreskrifter. innehaller
(iriterande for gon, hud och andningsargan),
Forvaring
Forvaras vid 15-30°C. Utga artryckt pa framsida.
Anvxsn'\ngar for anvindring

i for i for installation av kassetten

miste vindas forsiktigt flera
gnngevsa o et landss ordentligt. Kassetten ar klar att anvandas.

Sparférmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
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