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> 500 mL

8] > 250 mL

>720 mL

[Rl >300 mL

7.356 pH
24.5 mmHg | PO

PCO,

2

6.840 PCO,
167.0 mmHg | PO

51.0 mmHg
98.0 mmHg

KCl |2 molL

WASTE
@ CONTAINER

Product Description

The above iable st the concentrations of cansiluenis for the calibratars and solufions

ed in the Calibrator Cartridge. Contains the following agueous solutions within
indiidual lxible bags housed in 3 ardoard box: 3 Callbrators (Gatirator A, B, and F).
reference solution, and a flexible waste bag. Each bag includes a fitment with a septa. 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 in‘o the analyzer.

Intended Use
For the quantitative delermmahon of pH, PCO,, and PO, in human blood using the Nova
Biomedical Prime ABG Analyz,

Methodology
Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual for Test Methodologies and Principles.

n
Calibrator volumes are listed in the tabls above. Contains no constitusnts 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 complete directions for

use, installation instructions, recommendations for calibration intervals, Troubleshooting
information, Methodology and Principles of the testing procedures. Follow standard practices
required for handling laboratory reagents. Discard Calibrator Cartridges and Waste products
in accardance with local guide lines. Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and
respiratory irritant).

Store 3t 15:30°. Expiration date is printed on the front of the Calibrator Cartridge.
Directions For Use Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions
for installation of the cartridge, and recommendations for Calibration Intervals. Calibrator
Cartridge must be inverted gently severai limes to thoraughly mix contents. Cartridge is
ready for use.

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials.

Descripcion del producto

La tabla que figura mas arriba enumera las concentraciones correspondientes de los
constituyentes de los calibradores y las soluciones del Cartucho del calibrador. Contiene las
siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas flexibles individuales, guardadas en cajas de
cartén: 3 Calibradores (Calibrador A, By F), solucién de referencia y una bolsa de residuos
flexible. Cada bolsa incluye una conexién con membrana. Las conexiones expuestas de la
bolsa estn dispuestas en una linea a o largo de la parte posterior de la caja del cartucho.
Estas membranas son perforadas cuando se coloca el cartucho en el analizador.

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

Metodolog
Conauitar las Motodalogias y los Principios correspondientes a la prucba en o Manual de las
instrucciones de uso del Analizador Prime.

Composi
Los Vetimenes del callbrador se describen en I tabla que figura ms ariba, El producto
no contiene constituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas
précticas de laboratorio para la manipulacion de estos materiales. (REF. DOCUMENTO

M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones

Para uso diagnéstico in vitro

Consultar las instrucciones de uso completas, las instruccionas de instalaciss
recomendaciones para los intervalos de calibracién, y la metodologia y los principio:
Corrspondintas a los procadimiantss da la priaba en o) Manal do [nstnicloncs 46 uso del
Analizador Prime. Seguir las prcticas estandar requeridas para la manipulacién de reactivos
de laboratorio. Desechar los Cartuchos del calibrador y los residuos de acuerdo con las
pautas locales. La bolsa de residuos contiene conservantes (imitantes para los ojos, la piel y
las vias respiratorias).

Almacenamiento
Almacenar a 15-30 °C. La fecha de vencimiento esta impresa en la parte del antera
delCartucho del calibrador.

Instrucciones de uso

Consultar las instrucciones completas sobre la instalacién del cartucho y las
recomendaciones para los Intervalos de calibracion en las Instrucciones de uso del
Analizador Prime. Invertir varias veces el Cartucho del calibrador con suavidad para mezelar
bien el contenido. El cartucho esta listo para usar.

Trazabilidad de los estandares
Los pardmetros se trazaron segin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National
Institute of Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Produktbeschreibung

Tabelle sind die

Lésungen in der Kalibratorkassette aufgefuhrt. Enthalt volgenan whssrige Lésungenin Noxiblon
Taschen innerhalb sines Pappkartans: 3 Kalibratoren (Kalibrat ), Referenzlésung
und sine floxibls Abfallasche, deds Tasche st e mit Tronnwinden ausgestattet. Dio
uBeren Taschen sind in einer Reihe am Ende der Pappkartanschachtel angeordnet. Diese
Trennwande werden wahrend dos Einfugens der Kassette in das Analysegerat durchstochen.

Verwendungszwock

Nepiypapi Mpoidviog

O mapandvw Tivaxag MEPINBAVE I OUYKEVTPUIOEIS WY OUOTATIKKY GTONEIWY TwV
RaBovopnTiv Kai WY SIaNUYIATWY TIOU TIEpIEXOVTal oTNY KaoéTa BaBuovopnTi. Mepiéel 1a
akoAouBa UBGTIV BIaAGHATA OE PEPOVWHEVT EGKTTIT GaKOUAGKIQ TTOU TOMIOBETONVIAH OE XAPTIVO
xouri: 3 Badyovopnrég (EnOpuvoynmg A, B, kai F), 8iGAupa Qvagopdg ki EUKGTITO 0aKoUAGKE
anoppippdrwy. Kase oaxoulaxs Biaérer
oaxouAGxa BRICKOVII OE GEIPG 0T oW PEPOS TOU KOUTIOY TG KAOETAS. Fiverar Bidpnan autdy
TWY BIappayPATLY KaId 1V EI0GYWYT| TN KAOETag oTov avakurr

Zur quantitativen Bestimmung von pH, PCO,, und PO, in mit dem Nova
t

Prime ABG-Analysegerat.

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im far Pr

Zusammensotzun;

Kalibratorinhalte sind in der Tabelle oben aufgsfiihrt, Enthilt keine Bestandteile menschlichen
Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise
Fir Verwendung zur In-vitro-Diagnose.

zu
sowie ie und Richtlinien

der Testverfahren finden Sie i im Handhuch mit
Beachten Sie die standardgema erforderlichen Verfahren fir den Umgang mit Laborreagenzien.
Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfallprodukte gema( den drtichen Richtlinien.

enthalt ein (bei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen

reizend).

Lagerung
Bei 15 - 30 °C lagern. Das Verfallsdatum befindet sich vorne auf der Kalibratorkassette.

Verwendungsanweisungen

Vollstandige Verwendungsnn‘ /eisungen zur Installation der Kasset!e und Empfehlungen zu
Kalibrationsintervallen finden Sie in der Die
Kalibratorkassette mehrmals vorsichtig wenden, um die lnhakss!oﬂc zu mischen. DieKassette
ist einsatzbereit.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIS

Description du produit

Le tableau ci-dessus indique les concentrations des composants pour les étalons et lessolutions
contenus dans la cartouche étalon. Contient les solutions aqueuses suivantes en pochettes
souples individuelles logées dans une boite carton : 3 étalons (A, B et F), la solution de
référence, plus une pochette pour les déchets. Chaque pochette comporte une cloison avec
septum. Les cloisons de pochettes exposées sont disposées en ligne s long de larrisre de

1a boite do la cartouche. Ces septums sont percés lors de llinsertion de la cartouche dans
Tanalyseur.

sage attendu
Produit destiné 4 la détermination quantitative de pH, PCO,. et PO, dans le sang humain par
utilisation de I'analyseur Nova Biomedical Prime ABG.

Méthodologie
Von Ias “motictons d'utiisation do Tanalyseur Prime pour la méthodologie et les principes

Composition

Les volumes étalon sont indiqués dans le tableau ci-dessus. Ces solutions ne contiennent aucun
composant d'origine humaine ; il convient toutefais de respacter les pratiques de laboratoire
dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Avertissements ot précautions :
Prévu pour utilisation en diagnosti
Constier Ies nstructions dliieation de Fanalysaur Prime pour los instructions d' ‘emploi de ce
produit et d'installation, y compris les les intervalles d'é

xpiion
Tia Tov 1000TIKG TPOOBIOPIGG T0U pH, Twv PCO,, kai PO, 010 QvBpdmmivo aia e Xprion Tou
Avahurii Nova Biomedical Prime ABG

MeBoSooyia
Avarpé€te 010 Eyxepidio OBnyihv Xpriong Tou Avakuri Prime yia m Me@odohoyia kai 1ig Apxég
Egéraong

Zooraon
O dyxor i mapariSevial otov v Tivaxa. AV Kai SEY IEPIEXOVTaI OUOTATIKG
avBphmng 0, MpéTiel va aoAouBNBei opr EpYAOTPIAKT TRAKTIKI] kAT T

POEAEUDIIG, WOTGOT
XEIPIORO TwY UAIKDY auTtdv. (KQA. EFTPAGOY NCCLS M29-T2)

Nposigomonioes kai MpoguAdEei:
Mpoopiterar yia in Vitro Mayvworii Xprion.
Avatpitie ans O3nyic Xeran To Avakurf] Prime yia mhfpcic 0B ieq
xpfiong, odnyisg ya

Tw yia my R iag kat Twv
apX @V WY BIaBIKAoIDY EEETa0NG

Ggpayhia. Ta exTedeiva E5apTiUaIa Moy EPIEXOVII o1

AKONOUBMOTE T GUVIIBEIC TPaKTIKES T Y170 XEIpIopo

H &1d8ean 1wy Kaoeriy Badovopnti i iov Ao P TIPEEI Va YiVETal OUUpLVa pE TIG
TOMKEG 0BnyieS. O1 OGKOI QTIOPPIHKGTWY TIEPIEKOUY OUVINPATIKS (TPOKAAEi £pEBIoNG OTa pdmia, T0
£pua, Kl TO QVATIVEUOTIKO OGO ).

£

Dirafn
DuAdooere atoug 15-30°C. H nepopnvia Afi§ng avaypdgeral oTo pmrpoomvé Tufya g Kaoérag
BaBpovounri

Odnyieg Xpriong

Avatpét1z omi GBnyiss Xpriong 1ou avaluri Prime yia mhpeic nénwzq Via my eykaraotaon g
KAOETa Kl TIG OUOTAGEIG Yid 1 ot mpéme va
avaoTpagei anaAd apKetég Gopég yia Ty mhipn avaxivnon mu H:plsxouwou H xaoéra eivas Eromn
via xpfion

IxvnAaoipétnra Apotimuwy
AVIXvEUON TPOOBIOPILGPEVLV OUTKDY CUpPWVa pe Ta MpdTuTia YAIKG Avagopag NIST.

Descrizione del prodotto

La tabella riportata sopra elenca le concentrazioni degli elementi costitutivi di calibratori e
soluzioni contenuti nella cartuccia calibratore. Contiene le soluzioni acquose descritie di
seguito all'interno di singole sacche flessibili sistemate allinterno di una scatola di cartone
3 calibratori (calibratore A, B o F), soluziane di riferimanto & una sacca per i rifiuti flessibile.
Ogni sacca dispone di un riduttore e di un setto. | riduttori esposti della sacca sono allineati
lungo la parte anteriore della scatola della cartuccia. | setti vengono perforati al momento
dellinserimento della cartuccia nellanalizzatore.

Uso previsto
Daterminazions quantiativa i pH, PCO,. e PO, nel sangus umano mediante un analizzatore
Prime ABG Nova Biomedical

Metodo
Per informazioni sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuals
distruzioni per luso dell analizzatore Prime.

Compo!
Vobirni dof cafbratori son slenicati il tavela riportata sopra. Non contienecomponenti di
origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante
la manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M28-T2).

Awvertenze e precauzioni
Utilizzo diagnostico in vitro.
Per istruzioni complete sulluso, istruzioni di installazione, consigli relativi agli intervalli di

les informations sur la résolution de problémes, ainsi que la méthodologie etles principes

des procédures de test. Respecter los pratiques standard requises pour la manipulation des
r8actifs de laboratoire. Rejeter les cartouches étalon et les déchets conformément aux directives
locales. La pochette  déchets contient un conservateur (iritant oculaire, cutané et respiratoire).

Stockage
Conserver & une température de 15-30°C. La date d'expiration estimprimée sur Favant de la
cartouche étalon.

Instructions dutilisation

Consultorles nstructions d ulisation da lanalysour Primo paur s instructions dnstallation
de la cartouche et les les intervalles Retourner
doucement la cartouche étalon plusieurs fois pour bien en mclanger §s-contonu-La EAMEUENS
estalors prate a I'omploi.

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

i sulla nsuluzmne dei problomi e motodo e principi delle procedure
di analisi, consultare le Istru: er luso dellanalizzatore Prime. Adottare le procedure
Clandard por Ia manipelazions do, reagentidilaberatorio, Smaltre le cartuccs calibratore
< i prodotti di scarto in conformita alla normativa vigente. La sacca per i ifiuti contiene un
conservante (initante per occhi, pelle e vie respiratoris).

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 sullinstallazione della cartuccia e per consigli relativi agli intervalli
di calibrazione, consultare le Istruzioni per l'uso dell'analizzatore Prime. Per miscelare il
contenuto, invertire delicatamente pit voke la cartuceia calibratore. La cartuccia & pronta
per fuso.

Rilevabilita degli standard
Analiti rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of
Standards and Technology).
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crigho do produto

Atabela acima contém as des dos para o ¢ solugdes
contidas no cartucho de calibrador. Contém as soluques iosas a segui indicadas dentro
de sacos maledveis individuais acondicionados numa caixa de cartao: 3 calibradores
(calibrador A, B e F), uma solugao de referéncia e um saco maledvel para as substancias
residuais. Cada saco inclui uma abertura com um septo.Estas aberturas expostas esto
dispostas em linha na parte do trés da caixa do cartucho. Estes septos séo perfurados
durante a inserg&o do cartucho no analisador.

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

Metodologia
Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime relativamente & metodologia &
principios de teste.

Composigio

Os volumes do calibrador encontram-se listados na tabela acima. Nao contém constituintes
de origem humana, nao obstante devem seguir-se as boas priticas de laboratério a0
manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e advertancias:

Para uso em diagnéstica in vitro.Consultar o Manual de Instrugges do analisador Prime
para instrugdes de utilizagio completas, instrugées de instalagao, recomendagdes sobre os
intervalos de calibragao, informagses sabrs o diagnéstica e resolugao de problomas, bom
como a © principios dos de teste.

Seguir as prticas exigidas para o i
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
(iritante dos olhos, da pele o das vias respiratérias).

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

Instrugdes de utilizagao

Consultar as Instrugdes de Utilizagao do analisador Prime para instrugdes de instalagao
completas do cartucho e recomendagaes sobre os intervalos de calibragao.

O cartucho de calibrador tem de ser delicadamente invertido varias vezes para misturar
homogeneamente o contetido. O cartucho estd pronto a ser utiizado.

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

Pradikitesiiming

tabell visas for
som finns | kalibratorkassetten. Varje enskild flexibel pase som ar innesluten i en kannng innehaller
féljande vattenhaltiga I6sningar: 3 kalibratorer (kalbrator A, B och F), referensldsning och en flexibel
avfallspase. |varje pse finns en anordning med skilievagg. De blottlagda pasanordningarna &r
ordnade i en rad langs den bakre delen pa kassettkartongen. Dot gérs hil i dessa skijievaggar nar
kassetten satts in i analysatorn.

Avsedd anvandning
Fér kvantitativ faststallning av pH, PCO,, och PO, i ménniskoblod med hjilp av Nova Biomedical
Prime ABG-analysatorn.

Metodik
Se

for pri for och principer.

Sammansittning

Kalibratorvolymer visas i ovanstiende tabell. Innehaller inte nagra bestandsdelar av manskligt
ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock foljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS
DOKUMENT M28-T2).

Varningar och forsiktighetsatgrder:
Avsedd for laboratoriediagnostisk anvandning.
o e o 9

for
for , folss i ion samt
metodik och principer fér provpmcaduwr
Folj erforderlig 61 hante Kassera
och avfallsprodukter enligt gallanda (Broskiior. isen innehiller
(irriterande fér 8gon, hud och andningsorgan).
Férvaring
Forvaras vid 15-30°C. | ar tryckt pa kali framsida.
Anvisningzr for anvindring
isnir for fullsta isningar for installation av kassetten

maste vandas forsiktigt flera
gangev s4 attinnehillet blzndas ordentligt. Kassetten &r klar att anvandas.

Sparférmaga - Standarder
Analyser spiras med NIST Standardreferensmaterial.
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