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[cAL[A] > 500 mL

CAL

>250 mL >720 mL

Rl >300mL

pH 7.356
PCO, 24.7 mmHg

pH
PO

6.840
167.0 mmHg

PCO,
PO

50.5 mmHg
93.3 mmHg

KCl  [2mollL

2 2 WASTE W
CONTAINER
Product Description Produbeschroibung Nepiypagi Npoisviog . .
The above table lists the concentrations of constituents for the calibrators and solutions In der oben Tabelle sind die der fur und o THVAKQ ' TG OUY! i Twy OTOIXEIWV TWV.
contained in the Calibrator Cartridge. Contains the following aqueous solutions within autgelunt. Enthalfolgende wassrige Losungen n Toxiblon xai Twv oy omy Kacéra Mepiéxei Ta

individual flexible 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
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 quantitative determination of pH, PCO,, and PO, in human bloed using the Nova
Biomedical Prime ABG Analyzer.

Methodology
Referto Pr!me Analyzer Instructions For Use Manual for Test Methodologies and Principles.

Compasition

Calibrator volumes ara listed in the table above. Contains no constituents of human origin,
however, gocd laboratory practice should be followed during handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions:

Intended for in vitro diagnostic use

Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use Manual for complte directions for

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

Storage

Store at 15-30°C. Expiration date is printed an the front of the Calibrator Cartridy
Directions For Use Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions
for instalfation of the cartridge, and recommendations for Calibration Intervals. Calibrator
Cartridge must be inverted gently several times to thoroughly mix contents. Cartridge is
ready for use

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials.

Descripcién 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
sigulentes soluciones acuosas dentro de bolsas flexibles individuales, guardadas en cajas de
cartén; 3 Calibradores (Calibrador A, B y F), solucién de referencia y una bolsa de residuos
flexible. Cada bolsa incluye una conexién con membrana. Las conexiones expuestas de la
bolsa estén 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 en el analizador.

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

ediante el

Metodologia
Consuttar las Metodologfas y los Principios correspondientes a la prueba en el Manual de las
instrucciones de uso del Analizador Prime.

Composicién

Los volimenes del calibrador se describen en fa tabla que figura més arriba, El producto
no contiene constituyentes de arigen humano. No obstante, Se deben segui las buonas
practicas de laboratorio para la manipulacién do estos materiales. (REF. DOCUMENTO

M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

Para uso diagndstico in vitro.

Censultar las instrucciones de uso completas, las instrucciones de instalacion, las
recomendaciones para los intervalos de calibracién. y la metodologia y los principios
correspondientes a los procedimientos de la prueba en el Manual de instrucciones de uso del
Analizador Prime. Seguir las practicas estandar requeridas para la manipulacin de reactivos
de laboratorio. Desechar los Cartuchos del calibrador y los residuos de acuerdo con las
pautas locales. La bolsa de residuos contiene conservantes (irtitantes para los ojos, la piel y
las vias respiratorias).

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

Instrucciones de uso

Consultar las instrucciones completas scbre la instalacién del cartucho y las.
recomendaciones para los Intervales de calibracién en las Instrucciones de uso del
Analizador Prime. Invertir varias veces el Cartucho del calibrador con suavidad para mezclar
bien el contenido. El cartucho esté listo para usar.

Trazabilidad de los estandares
Los pardmetros se trazaron segin fos iales de Referencia Estndar del NIST (National
Institute of Standards and Technology. lnsmum Nacional de Normas y Tecnologia).
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Lusungen in der Kalibratorkassette

Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A8, und F), Raluunzlﬂsung
und eine flexible Ahi-maschc Judu Tasche ist innen mit Trennwéinden ausgestatt
duBeren Taschen sind in e m Enda dar Pappkartonschachisl angeordnel. Diese

QxéMouBa UBATIV SIGAJLGTA OF HELOVWEV EGXOUTITA GAXOUAGKIA TTOU TOTTOBETOUVTAN OE XGPTVO

xoutt: 3 BaBiiovopntéc (BaBiiovounic A, B, kai F), SIGAUG QVapopds Kal EKAKTITO JaKoUAGK!

amoppipdTwy. KaBe caxouhdx Sadére ﬂuwpnvun Ta exteBeuéva E6apTAEATa TOU TEPIEXOVTaI OTA
BpioxovTai O Oeipd 0T TTiow EPOG TOU KOUTIOS TG KACETAG, [ veTal SIATpNON AUTLY

Trennwinde werden wthund dls Emlug-ns der Kassette in das

Verwendungszweck

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

TWV BIPPAYEATILY KATE TV ECAYWYA TG KAGETAS GTOV avaAuT)

Prime ABG-Analysegerit.

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im

tar P

Zusammensetzung

Kalibratorinhalte sind in der Tabelle oben aufgefuhrt, Enthilt keine Bestandteile menschlichen
Ursprungs, dennach solite 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
und Richtlinien

R sowie
der Testverfahren finden Sie im Handbuch mit far Pri
Beachten Sie die standardgema8 erforderlichen Verfahren fir den Umgang mit Laborrea: agoraion.
Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfallprodukte gemas den értlichen Richtiinien.

(oei Kontakt mit Augen, Haut und beim Emamn

reizend).

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

Verwendungsanweisungen

Volstindige Verwendungsamveisungen zut instaiation der Keasatte und Empfehhingan 24
Kalibrationsintervallen finden Si
Kalibratorkassette mehrmals vors»:hbg wandan, um die Inhalisstoffe zu mischen, DieKassetis
ist einsatzbereit

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

Description du produit

Lo tablaau ci-dessus indique les concentrations des compasants pour les étalons et lessolutions
contanus dans la cartouche étalon. Contient les solutions aqueuses suivantes en pochettes
souples individuelles logées dans une bofte carton : 3 étalans (A, B ot F), la solution de
référence, plus une pochatte pour les déchets. Chaque pochette comporte une claison avec
septum. Les cloisons de poch osées sont disposées en ligne le long de 'arriére de

la boTte de la cartouche. Ces septums sont percés lors de l'insertion de la cartouche dans
Ianalyseur.

Usage 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
Voir les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour la méthodologie et les principes
de test

Composition

Les volumes étalcn sant indiqués dans le tableau ci-dessus. Ces sclutions ne contiennent aucun
composant d'origine humaine ; il convient toutefois de respecter les pratiques de laboratoire
dans la manipulation e ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et précautions :

Prévu pour utiisation en diagnostic in vitro.

Gonaularles insiuctions d tisaton da Fanalyseu i pour les ratructons d ‘emploi de ce
les

]

xpAon
T Tov TOG0TKG TTPoaBiopioyd Tou pH, Twv PCO,, kar PO, 0T0 avBpGIMVO i ke Xpion Tou
AvaAuti Nova Biomedical Prime ABX

MeBoBooyi
Avarpgre 7o Eyxeipio OBayiiv Xpang rou Avahur Prime yia T MeSoBokoyia Kai ig Apyés
Egéraong

Sioraon

O byxor g orov Tivaxa. Av kai Bev TEpiéyovTal ougTaTIKG
QvepGMIVNG TpoéAEUTNS, WOTOTO, TTpETTE va axoAUBNGE] OpBA £pYACTAPIGXA TRAKTIXA KaTA TO
XEIPIOR6 Twv UAKGY auTlv. (KQA. EFTPAGOY NCCLS M29-T2)

Npoeononoeg ka MpopuAdtes
TMpoopideTa yia In Vitro AayvwaTixg Xprc
Avarpé€re ang Odnyicg Xpiang Tou Avadom Prime yia mhfpeis oBnyiee
xofong, odnyicc s yata

wv y g i Twy
ot v BB :gmaqq

AKOAOUBHTTE TiC OUVABEIC TPAKTIKES Trou Via 10 XEIpIop6 R

H 81680 1wV KaoETtv BaBLOVOuNT Ka Tw ATIOPPKGTOV TETTEI Va YIVETal GUMGUIVAL JE TIG
Tomiég 0Bnyieg. Of GAKO! ATTOPPIRATY TTEPIEXOUY CUVTNPNTIKS (TPOKaAE! £pEBIO 0T dna, To
Sépua, Kal TO GVaTIVEUOTIKG CUOTNLA).

SoAatn
mumumawu; 15-30°C. H nuspopnvia MEng avaypdgerai 070 uipoaTivd Tufua mg Kagérag
BaBpovopnti.

OBnyieg Xpiang

Avapire am GBnyiss Xpion 1ou avakur Prime yia mhpeis By ya my eyeardoroon g
KaoéTag kal Tg GUGTAGEIG yia Ta Tpémelva
avaoTpagEl aTaAG aperég Gopég yia My TARPN avaxivian i S repExAyEvo.  KatEa thvn Eronn
yia xpAon

vnhaoipéTnTa NpotGmrwy
AViXVEUTn TIPOOGI0DI{SLEVIMY OUTKDY OULGWVA L Ta Fp6TUTTa YAKG Avagopag 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
seguito allinteno di singole sacche flessibili sistemate all'interno di una scatola di cartone:
3 calibratori (calibratore A, B @ F). soluzione di iferimento e una sacca per | rifiuti flessibile.
Ogni sacca dispone di un iduttore e di un setto. | ridutton esposti della sacca sono allineati
lungo la parte anteriore della scatola della cartuccia. | setti vengono perforati al momento
della cartuccia

Uso previsto
Determinazione quantitativa di pH, PCO,, e PO, nel sangue umano mediante un analizzatore
Prime ABG Nova Biomedical.

Metodo
Per informazioni sul metodo e sui principi delle procedure
dristruzioni per I'uso dell'analizzatore Prime.

analisi, consultare il Manuale

Composizione

I volumi dei calibrateri sono elencati nella tavola riportata sopra. Non contienecompanenti di
origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare e normali procedure di laboratorio durante
la manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Avvertenze e precauzioni
Utilizzo diagnostico in vitro.
Per istruzioni complete sulfuso, istruzioni di mstalluzmnt consigli relativi agli intervalli di

produit e y compris les alles d

s formations sur B asoon do problémes, ainsi que la méthndalogne ‘sties principes

des procédures de test. Respecter les pratiques standard requises pour la manipulation des
réactifs de laboratoire. Rejeter les cartouches étalon ot les déchets conformément aux directives
focales. La pochette & déchets contient un conservateur (irritant oculaire, cutané et respirator

Stackage
Canserver 4 une température de 15-30°C. La date d'expiration est imprimée sur Favant de fa
cartouche étalon.

Instructions d'utilisation

Consulter les instructions d' ullhsalmn de lanalyseur ane pour les msh'uchons d'installation
de la cartouche et los les intervalles d Retourner
doucement la cartouche étalon plusieurs fois pour bien en mélanger le contenu, La cartouche
est alors préte 4 Femploi.

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

i sulla risoluzione dei prol metodo e principi delle procedure
di analisi, consultare le Istruzioni per fuso dell’ lnn!xzz-lme Prime. Adottare le procedura
standard per la manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smaltire le cartucce calibratore
e prodott di scarto in conformita alla normativa vigente. La sacca per i rifiuti contiene un
conservante (irritante per occhi, pelle @ vie respiratorie)

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

Istruzioni per fuso

Per istruzioni complete sull'installazione della cartuccia e per consigli relativi agli intervalii
di calibrazione, consultare le Istruzioni per I'uso dell'analizzatore Prime. Per miscelare il
contenuto, invertire delicatamente pil volte la cartuccia calibratore. La cartuccia é pronta
per fuso.

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

G 64546 Morfelden-Walldorf Germany

200 Prospect Street

Waltham, MA 02454 U.S.A.
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Descrigao do produto

Atabela acima contém as intes para os 8 slusdes
s e th. e cativacot, Contim 8 solugdes aquosas a seguir indicadas dentr
de sacas maledveis individuais acondicionados numa caixa de cartdo: 3 calibradores
(calibrador A. B e F), uma solug&o de refardncia e um saco maledvel para as substéncias
residuais. Cada saco inclui uma abertura com um septo.Estas aberturas expostas estio
dispostas em linha na parte de trés da caixa do cartucho. Estes saptos s&o perfurados
durante a insergdo do cartucho no analisador.

ido
rminagdo quantitativa de pH. PCO,. e PO, no sangue humana, utiizande o
analisador Nova Biomedical Prime ABG.

Metodologia
Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime relativamente a metadologia o
principios de teste.

Composigio

Gs volumes do caliradar ancantram-Se stados na tabela acima. Néo contém consitintes
de origem humana, ndo obstante d¢ guir-se as boas préticas de laboratério
uear-se estas substincias. (REFs DOGUMENTO NCGLS M25-T2).

Pmaukmsknvmng

tabell visas av besta for och I8sni
Phirtoy knummknss.mn Varl anskdd fiecalpise 2om 8t insskian ien kartong innehaller
ttenhaltiga I ratorer (kalibrator A. B och F), re
avialapisa. Ivarie pise finha i lnordmnq med skiljevigg. De blotlagda pasanordningarna ¢
ordnade i en rad lings den bakre delen pd kassettkartongen. Det gérs hal i dessa skifevaggar nar
kassetten sétts in | analysator.

Avsedd anvandning
Fr kvantitativ faststallning av pH, PCO,, och PO, i minniskoblod med hjalp av Nova Biomedical
Prime ABG-analysatorn.

Metodik
Se f8r pri or ach principer.

Sammansattning

K.hbrnlnwelyrmvvhn i ovanstaende tabell. Innehaller inte nigra bestandsdelar av ménskiigt
ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock foljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS
DOKUMENT M29-T2).

Varningar ach farsiktighatsit
Avsedd fér Iabom(ari.dllnnbsﬁsk anvandning.
5

Avisos e adverténcias: se & R
Para uso em diagnéstco n viro.Cansutar o Manual de Insirudes do analisador Prim tor kalibreri : i on samt
para instrugdes de utilizagdo completas, Instrucde: talagao, recomendagdes sobre o5 metodik och principer fGr provprocedurer.
inariaies de calibragdo, informages sobre o diagnbstico @ resolugho de prolamas. bor Folj erforderlig far hantering av Kassera
principios dos do teste. och avfalisprodukter enligt gallande féreskrifter. innehaller

Slgulr as praticas exigidas para o de reagentes fér 8gon. hud och
Elrinar o3 artuchos de calbrader s a8 substhncias residuais em confrmidade com a¢

rectrizes em vigor no local. O saco para as substincias residuals contém conservantes Farvaring
(ritante dos alhos, @a pele ¢ das vias respiratdrias). Férvaras vid 15-30°C. Utga r tryckt pa kali framsida.
Conservagdo Anvisninq-r for anvindring
Conservar a 15-30°C. Adata de validade estd impressa na parte da frente do cartucho de for i for installation av kassetten
calibrador. maste vandas forsiktigt flera

Instrugdes de utlizagio

Consultar s Instrugdes de Utiizagao do analisador Prime para instrugdes de instalagio
omplatas do cartucho o tecomandagdes sobrs o intanalos co calbrasdo.

O cartucho de calibrador tem de sel icadamente invertido varias vezes para misturar
Romoganeamenta o conteddo. O cartucho esa pronto a sor utizado.

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

nAnqer <4 21t nehallat blandas ordentigt, Kassetten ar Kiar att anvandas.

Spérférmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

sldsning och en flexibel

LPN 54236F 2020-02



