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Stat Profile® Prime Calibrator Cartridge ABG

Kalibratorkassette, Kaoera BaBuovopnm), Cartucho del calibrador, Cartouiche étalon; Gartuccia calibratore, Calibrator Cartridge; Kalibratorkassett

LOT| 24086046

b 2025-08-27

> 500 mL

8] > 250 mL

> 720 mL

>300mL

pH 7.356 pH
PCO, 24.5 mmHg | PO

6.840 PCO,
167.0 mmHg | PO

2

51.0 mmHg
98.0 mmHg

KCl |2 mollL

® WASTE
CONTAINER

Product Description

The above table lists the concentrations of canstituents for the calibrators and solutions
contained in the Cafibralor Cariridge. Contains the following agueous solutions within
individual flexiblo bags housed in a cardboard box: 3 Calibrators (Calibrator A, B, and F),
reference solution, and a flexible waste bag. Each bag includes a fitment with a septa. The
exposad bag fitments are arranged in 2 line along tha rear of the cartridge box. These septa
are pierced during the insertion of the cartridge into the analyzer.

intended Use
For the quantitative detarmination of pH, FCO,, and PO, in human blood using the Nova
Biomodical Prime ABG Analyzer.

Methodalogy
Refor to Prime Analyzer Instructions For Use Manual for Test Methodologies and Principles.

Composition

Caiibrator volumes ars listed in the tabio above. Gontains no constituents of human origin,
nowever, guod laboratory practice should be followed during handiing of these materials.
{REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Warnings and Cautions:

Intended for in vitro diagnastic use.

Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use Manual for complats dircctions for

use, installation instructions, recommendations for calibration intervals, Troubleshooting
information. Methodolagy and Principles of the testing pracedures. Follow standard practices
required for handling taboratory reagents. Discard Calibrator Cariridges and Waste products
in accordance with local guide lines. Waste Bag Contains Preservative (sye, skin, and
tespiratory irritant).

Storags

Stora at 15-30°C. Expiration date is printed an the front of the Cafibrator Cartridge.
Directions For Uss Refer ta the Prirne Analyzer Instructions for Use for complate directions
for installation of the cartridge, and recommendations for Cafibration Intervals. Calibrator
Cartridge must be inverted gently sevaral times to thoroughly mix contents. Cartridge is
ready for use.

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Matarials.

Descripeion det producta

ta tabls que figura mas aniba enumera las concentracianes correspondientes do los
constituyentes de los cafibradores y las soluciones del Carlucho dei calibrador. Contiene las
siguisntes soluciones acuosas dentro de bolsas flexibles individuaes, guardadas en cajas de
cartén: 3 Calibradores (Caliorador A, By F), solucién de rferencia y una bolsa do residuos
flexible. Cada bolsa Incluye una conexion con membrana. Las conexiones expuestas de fa
bolsa estan dispuestas en una linea 2 lo largo de la parte pasterior de la caja del cartucho.
Estas membranas son perforadas cuando se coloca el cartucho an ef analizador.

Uso comrecta
Para fa determinacién cuantitativa do pH, PCO,, y PO, en sangre humana mediants el
Analizador Prime ABG de Nova Biomedical.

Metadologia
Consultar las Metodalogias y los Principios corrspondientes a fa prueha en el Manual de las
instruccianes de uso del Analizador Prime.

Composicién

Los valiimenes de] calibrador se describen en 1a tabla que figura més arriba. E1 producto
no contiens constituyentes de origen humano. No obstants, se deben seguir fas buanas
practicas de laboratorio para fa manipulacién de estos materiales. (REF. DOCUMENTO

M2§-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y procaucicnes:

Para uso diagndstico in vitro.

Consultar las instrucciones de uso completas, las instrucciones de instalacién, las
recomendagiones para Jos intervalos de calibracién, y fa metodologla y los principios
correspondientes a los procedimientos de la prueba ¢n el Manual de instrucciones ds uso def
Analizador Prime. Seguir las practicas estandar requeridas para la manipulacién ds reactivos
de laboratario. Desechar los Cartuchos del calibradar y fos residuos de acverdo con las
pautas lacales. La bolsa de residuas confiene conservantes (irtantes para fos ojos, la pief y
las vias respiratorias).

Almacenamiento
Almacenar a 15-30 *C. 1a fecha de vencimiento sstd impresa en fa parte del antera
delCartucho del calibrador.

Instrucciones de uso

Consultar las instrucciones complstas sobre Ia Instalacién del cartucho y las
recomendaciones para los Intervalos de calibracién en fas Instrucciones de uso det
Analizador Prime. Invertir varias veces ef Cartucho del calibrador con suavidad para mezelar
bien el contenido. El cartucho esté fisto para usar,

Trazabilidad de los estindares
Los pardmetros se trazaron segin los Materiales de Referencia Esténdar del MIST (National
Institute of Standards and Technology, Instituto Nacional de Nosmas y Tecnologia),

N

Produktbeschreibung

In der oben Tabolie sind die der ile fiir an
Lésungen in der Kalibratorkassotte aufgefiihst. Enthalt lc!gendn waissrige Lsungen in flaxiblen
Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A8, und F), Reforenzlésung
und eine flexible Abfalltasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwinden ausgestattot, Die
#ufieren Taschen sind in einer Reine am Ende der Pappkartonschachtel angeordnet. Diese
Trennwande werden wishrend des Einfiigens der Kassette in das Analysegerat durchstochsn,

Verwendungezu
Zur guantitativen Beshmmung van pH, PGO,, und PO, in Humanblut mit dem Nova Biomedical
Prime ABG-Analysagerat.

Methodologie
Informationen’ hizrzu finden Sie im far Pri

Zusammensatzung

Kalibiatorinhalte sind in der Tabello oben aufgafiihrt. Enthit keine Bastandteils menschlichen
Ursprungs, dennoch sollts heim Umgang mit den Materiaten auf gute Laborpraxis gsachtet
warden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M26-T2).

Warnungaen und Vorsichtshinweise:
Fiir Verwgnuung 2ur In-vitro-Diagnose.

zu
sowie gie und Richilinien
der Testverfahren finden Sie im Handbucn mit iy Prit
Beachten Sie die standardgema erforderlichen Verfahren fiir den Umgang mit Laborreagenzien.
Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfaliprodukte gemaf den értfichen Richtfinien. Dis
enthalt ein ittal (bei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen

weizend).

Lagerung
Bai 15 - 30 *C lagern. Das Verfallsdatum befindet sich vorne auf dor Kalit ratorkassette.

Verwendungsanweisungen

Vollstandige Vervendungsaniwelsungen zur Instaltion der Kassatte und Empfehlungen A
Kalibrationsintervallen finden Sie in der
Kalibratorkassette mehrmals vorsichtig wenden, um die Tnatastfts 24 michon. Dekassotte
ist einsatzbereit.

Nachverfolgbarkelt von Standards
Analyte wérden auf NIST-

Description du produit

Le tableau ci-dessus indique les concentrations des composants pour fes étalons et lessolutions
contenus dans la cartouche dtalon. Contiont les solutions aqueuses suivantes en pochettes
souples individuelles lagées dans une bolte carton : 3 étalons (A, B et ), fa solution de
référence; plus une pochette pour les déchets. Chaque pochetie comporte une cloison avec
septum. Les cloisans de pochettes exposées sant dispaséas en ligno le lang de larridre de

Ia bofte da la cartouche, Cos soptums sont percés fors de linsestion de fa cartouche dans
Fanalyseur.

Usage atiendu
Produit destiné 4 ja détermination quantitative de pH, PCO,, et PO, dans le sang humain par
utilisation ds lanalyseur Nova Biomedical Prime ABG.

Méthodologio
Voir fes instruetions dutiisation de Fanalyseur Prime pour ka méthodologie etles principes
de test.

Composition
Los volumes étalon sont indiqués dans le tableau ci-dessus. Ces solutions ne contiennent aucun
composant d'origine humaine ; if canvient toutefois do respoctor les pratigues de laboratoire

dans fa manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements st précautions :

Prévu pour tiisation en diagnostic in vitro,
Consulter fos instructions dutiisation do [analyseur Prime pour les instructions d'emplai de co
produit et dinstallation, y compris les los intervailes
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X Ty Grwv TIoY TIEPIE omy Kaoéra Nepiexen va
GréAouda uBANVa BraAipaTa o Gvidi oE xaprvo
o 3 Babuovountés Babovop A 6, kot P, Bahia avagneds Ko coxauTo oaKcuiG
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Desarizions def prodatio
La tabella riportata sopra elanca lo concentrazioni degli elomenti costtutivi di calibratori o
soluzioni cantenuti nella cartuccie caiibratore. Contiensle soluzion; acquose descritte di
sequito allinterno di singole sacche flessibili sistemato alfinterno di una scatola di cartone:
3 calibratori {calibratore A, B e F), soluziorie di rifarimento e una sacca per i rifiuf flessibile.
ni sacca dispone di un fidutiore e di un setto. | riduttori esposti della sacoa sono allineali
lungo fa parte anteriore della scatola deliz cartucsia. | sefti vengano perforati al momento
delfinsefimento della cartuccia nellanalizzatore.

Uso previsto
Daterminazione quantitativa di pH, PCO,, & PO, nef sangue umano mediante un analizzatore
Primo ABG Nova Biomedical,

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

Compasizione

1volumi dei calibratort sono elencati nelia tavola riportata sopra, Non conlienscompanenti di
origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare lo normali procedure di faboratorio dusanto
Ia manipolazione dells sostanze. (RIF. NCGLS DOCUMENTO M28-72).

Avvertonze e precauzioni
Utilizzo diagnostico in vitro.
Per istruzion complete sulfuso, istruzioni di installaziono, cansigl refativi agl intervall di

les informations suf fa résolution de problémes, ainsi que ta méthodolagie et les principes

des procédures de test. Respectar les pratiquas standard requises pour la manipulation dos
réactifs de laborateire. Rejetor les cartouches étalon et fas déchets conformsmont aux directives
locales. La pochette & déchats contient un conservateur (ifitant oculaire, cutané et respiratoire).

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

Instructions d'utilisation

Consulter las instructions d‘u(lhsallon de l'analyseur Prime pour fes lnslmc(mns d'instaflation
de 2 cartouche et les. los intervalles d' Retourner
doucement 2 cartouche étalon plusisurs fois pour bien en mélanger le contenu, La cartouche
est alors préte 4 Pemploi.

Tragabilité des standards
Chaine d'étalonnage des paramtres selon les produits do référence standard du NIST (Nationat
Institute of Standards and Technology).

i sulla risoluzione dei problemi & metodo e principi delle procedurs
di analisi, consultare la Istruzioni per Fuso dell'analizzatore Prime. Adottare le procedure
standard per la manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smatiire te cartucce cafibratore
2 i prodoff di scarto in conformita alla normativa vigents. La sacca per i rifiuti contiene un
conservante {iritante per occh, pelle @ vie rospiratorie).

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

istruzioni per luso
Per istruzioni complote sullinstallazione defia cartuccia © per consigl refativi agli intervall
di calibrazions, consultare le Istruzioni per Fuso delfanalizatora Prime. Per miscetare if
contenuto, invartire deficatamente pitt volte la cartuccia calibratore. La cattuccia & pronta
por luso.

Rilevabilita degii standard
Analiti rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of
Standards and Technalogy).
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Descrigdo do produto

Atabofa acima contém a Bes dos constituintes para os call e solugdes
contidas na cartacho do caltrader, Contém s solugdes aquosas a seguir indicadas dentro
do sacos maledvis individuais acandicionados numa caixa de cartio: 3 calibradores
(calibrador A, B & F), uma selugdo o referéncia e um saco maledvel para as substincias
residuais. Cada saco inclui uma abertura com um septo Estas aberturas expostas estao
dispastas em finha na parte de tras da caixa do cartucho. Estes septos 30 perfuradas
durante a insergdo do cartucho no analisador.

Uso pretendido
Para a daterminagao quantitativa de pH, PCO;, & PO, n0 sangus humano, utiizando o
analisador Nova Biomadical Prime ABG.

Metodologia
Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime relativamente & metodologiz
principios de toste.

Composigao

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

Pmduklhesknvnlng

tabelt visas och i
snm finns i kallbraterkassotten. Vaue onsk||d fiexibel pase som 4r innesiutenien kartong innehaller
fsljande vattenhaltiga isningar: 3 kalibratorer (kalibrator A, B och F), referensidsning och en flexibet
avfalispase. | varja pase firms en anardning mod skifevigg. De blottlagda pasanordningarna &
ordnade i on rad lings den bakre delen pa kassettkartongen. Det gdrs hdl i dessa skifjsvaggar nds
kasselten safts in i analysatorn.

Avsedd anvindning
Fér kvantitativ faststalining av pH, PCO,, och PO, i minniskoblod med hjdlp av Nova Biemedical
Primo ABG-analysatorn.

Metodik
Se far pri for och principer.

Sammansiitining

Kalibratorvolymer visas i ovanstiende tabell. Innehaller inte nagra bestandsdelar av manskligt

ursprung. Korrekt labaratoriepraxis ska dock féljas nir dessa material hanteras. (REF. NCCLS
DOKUMENT M28-T2).

Varningar och férsiktighetsatgarder:

Avsadd for laboratoriediagnostisk anviindning.
Avisos e adverténcias: Se fér Pr fér fullstandi ismingar far
Para uso em diagnéstico in vitro. Consultar o Manual de lnstrugdos do analisador Prime for kalibrefingsi . Felsé samt
para instrugdes da utilizagio completas. instrugdes do instalagao, racomendages sobre os metodik och principer for provprocedurer
intervalos de calibragdio, informagdes sobre o diagnéstico e sesofiigao do problemas, bem Filj erforderlig 61 hantoring av i Kassera
como & e principios dos i do teste. och enligt gillande dson innehdfler
Seguir as praticas oxigidas para o de reagentes iterande for sgon, hud och
Eliminar os cartuchos de calibrador ¢ as substancias residuais em conformidade com as
directrizes am vigar no local. O saco para as substancias residuais contém conservantes Forvaring
(irritante dos alhos, da pefe ¢ das vias respiratorias). Férvaras vid 15-30°C. Utga &r tryckt pa kali framsida,
Conservaga Anv:sningar f6r anviindring
Gomaenar a 15-30°C. Adata do validade osté impressa na parte da frente do cartucho da isning fér P for fullstindi isningar for instaliation av kassetten
calibrador. maste vandas farsiktigt flor

Instrugdes de utiizagho

Consutr as nstrugdos de Utizagao do analisador Prima paca insruggos do instalagéo
completas do cartucho & racomendagaas sobrs os intervalos de calibra:

& cartuche do calirador tam ds sor Selcadaments ivoride varies veses fara misturar
homogeneaments o conteddo. O cartuch esté pronto a ser utiizado,

Rastreabilidade dos padrdes
Os analitos foram analisados por comparagio a materiais de referéncia certificados NIST.

ganger s4 att innehaflst blandas ordenkhgl Kassetten ar klar att anviindas.

Spérférmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
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