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> 500 mL

>250 mL >720mL

R > 300 mL

PCO,

251 mmHg

7.351 pH
PO

6.840
167.0 mmHg

PCO,
PO

50.8 mmHg
94.9 mmHg

KCl

[ 2 mol/L

WASTE

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
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 blood using the Nova
Biomedical Prime ABG Analyzer.

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

Composition

Calibrator volumes are listed in the table above. Contains no constituents of human ri
however, good Iaboratory practics should bo fallowsd during handiing of these materias. |
(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 directions for
use, installation instructions, recommendations for calibration intervals, Tr

Produktbeschreibung

in der oben Tabelle sind die und
Lsungen in der Kalibratorkassette aufgefuhrt. Enthalt !olgende wassiige Lbsungen in flexiblon
Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A,B, und F), Referenzlssung
und eine flexible Abfalltasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwinden ausgestattet. Die
uBeren Taschen sind in einer Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angeordnet. Diese
Trennwande werden wahrend des Einflgens der Kassette in das

Meprypapd Mpoidviog
o v ivaxag aver g Twy oroEiwY TWV
Ka TV SIaAUPATWY TToU oy Kaoéra Nepiéxer 1
umouoa UBATIVa SIAAGLATA O PEHOVWHEVA EUKAWTITA GaKOUAGKIG TTOU TOTIOBETOUVIAI OE XGPTIVO.
1i: 3 Badpovopntég (BaBpovountig A, B, kai F), SIGAUMG QVA@OpGS KaI EUKGHTITO GGKOUAGKI
mvoppluummv KaBe gakouhdxi 5iaBETel SiGgpayhia. Ta eKTedeiéva EEapTIUaTa TIo TEpIEXOVIaI oTa
iaKoVIaN O 0£Ipd OTO oW KEPOS TOU KOUTIOY TG KaOETaG, [ iveral BIGTpnan aurdy

Verwendungszweck
Zur quantitativen Bestimmung von pH, PCO,, und PO, in Humanblut mit dem Nova Biomedical
Prime ABG-Analysegerat.

Methodologie
Informationen  hierzu finden Sie im far Pri

Zusammensetzung

Kalibratorinhalte sind in der Tabelle oben aufgefiihit. Enthilt keine Bestandteile menschlichen
Ursprungs, dennach sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M28-T2).

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

information, Methodology 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 irritant).

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 complete directions
for installation 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.

Descripcion del producto

La tabla que figura més 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, B y ), solucién de referencia y una bolsa de residuos
flexible. Cada bolsa incluye una conexion 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 en el analizador.

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

Metodologia
Consultar las s Principios
instracciones do so dat Analzador Prime.

a la prueba en el Manual de las

Composicién

Los volimenes del calibrador se describen en la tabla que figura mas arriba. El producto
no contiene constituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas
practicas de laboratorio para la manipulacién de estos materiales. (REF. DOCUMENTO

M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

Para uso diagndstico in vitro

Consultar las instrucciones de uso completas, las instrucciones de instalacién, las
recomendaciones para los intervalos de calibracién, y la metodologia y los principios
correspondientes a los procedimientos de la prueba en el Manual e instrucciones de uso del
Analizador Prime. Seguir las practicas 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, ka 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 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 estd listo para usar.

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

zu
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Lagerung
Bei 15 - 30 “C jagern. Das Ve

daturn befindst sich vorme aui dar Kalibratorkassetle.

Verwendungsanweisungen
Volistindiga Verwandungeanelsungan zur Instalation der Kassette und Ernpfehiungan zu
. Die

finden Sie in der
Kalibratorkassette mehrmals vorsichtig wenden, um die Inhanss(uﬂe 2u mischan. DieKassette
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Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

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 bofte carton : 3 étalons (A, B et F), la solution de
référence, plus une pochette pour les déchets. Chague pachette comporte une cloison avec
septum. Les cloisons de pachettes exposées sont dispasées en ligne le long de l'arriére de

a boite de la cartouche. Ces septums sont percés lors de l'insertion de la cartouche dans
Fanalyseur.

Usage attendu
Produit destiné a la détermination quantitative de pH, PCO,, et PO, dans le sang humain par
utilisation de Fanalyseur Nova Biomedical Prime ABG.

Méthodologie
Vi lae “nsiructions d'utiisation de Fanalyseur Prime pour la méthodologie et les principes

Composition

Les volumes étalon sont indiqués dans le tableau ci-dessus. Ces solutions ne cantiennent aucun
composant d'origine humaine ; il convient toutefois de respecter les pratiques de laboratoire
dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2),

Avcmssamen!s et précautions
Prévu p ation en diagnostic in vitro.
Conster les instructions dutiteation do I analyseur Prime pour les mstructlor\s o emplul de ce
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Descrizione del prodotto
La tabella riportata sopra elenca le concentrazioni degli slementi costitutivi di calibratori e
soluzioni contenuti nella cartuccia calibratore. Contiene le soluzioni acquose descritte di
seguito all'interno di singole sacche flessibili sistemate all'interno di una scatola di cartone:
3 calibratori (calibratore A, B e F), soluzione di riferimento e una sacca per i rifiui flessibile.
Ogni sacca dispone di un riduttore e di un setto. | riduttori esposti della sacca sono alline:
lungo 1a part antariore sBa scatola dolla cartucci. | sat vengono perforati al momento
della cartuccia nell’

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 di analisi, consultare il Manuale
dristruzioni per I'uso dell'analizzatore Prime.

Composizione

I volumi dei calibratori sono elencati nella tavola 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 M29-T2).

Awertenze e precauzioni
Utilizzo diagnostico in vitro
Per struzioni complote sulluso, istruzioni di installazione, consigli relativi agli intervalli i

produit et d'installation, y compris les intervalles

les informations sur a résaluton de probidmes, insi que la melhudolcgle etles urmclpes

des procédures de test. Respecter les pr: standard requises pour la manipulation des
Téaciis de laborataire, Rejetor les cartouchas stalon et fes dachets confammément aux drectives
locales. La pochette  déchets contient un conservateur (iritant oculaire, cutané et respiratoire).

Stackage
Conserver & une température de 15-30°C. La date d'expiration est imprimée sur lavant de la
cartouche étalon.

Instructions d'tilisation

Consulter les instructions d'utisation de Ianalyseur Prime pour les instructions dinstallation
de la cartouche et los s intervalles d Retourner
doucement la cartouchs étalon plusieurs fois pour bien en mélanger le contenu, La cartouche
estalors prate a I'emploi.

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

i sulla risoluzione dei problomi e metodo e principi delle procedure
di analisi, consultare le Istruzioni por l'uso dellanalizzators Prime. Adottare le procedure
standard per la manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smaltire le cartucce calibratore
e i prodotti di scarto in conformita alla normativa vigente. La sacca per i rifiuti contiene un
conservante (irritante per occhi, pelle e vie respiratorie).

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 intervalli
di calibrazione, consultare le Istruzioni per fuso dell'analizzatore Prime. Per miscelare il
contenuto, invertire delicatamente piu volte la cartuccia 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),

| EC [REP | Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Mérfelden-Walldorf Germany
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Descrigao co produto
Atabela acima contém as das para os e solugdes
contidas no cartucho e calibrador. Contém as solugdes aquosas a seguir indicadas dentro
de sacos maleaveis individuais acondicionados numa caixa de cartao: 3 calibradores
(calibrador A, B e F), uma solugdo de referéncia e um saco maleavel para as substancias
residuais. Cada saco inclui uma abertura com um septo. Estas aberturas expostas estio
dispostas em linha na parte de trs da caixa do cartucho. Estes septos sdo perfurados
durante a inserg30 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 Instrugées do analisador Prime relativamente 4 metodologia e
principios de teste.

Composigao

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

Avisos e adverténcias:

Para uso em diagndstica in vitro.Cansultar o Manual de Instrugées do analisador Prime
para instrucdes de wtilizagéo completas, instrucdes de instalagao, recomendagoes sobre os
intervalos de calibragdo, informagdes sobre o diagnsstico e resolugio de problemas, bem
como a metodologia e principios dos procedimentos de teste.

Produktbeskrivning
1 tabell visas av for och

som finns i kalibratorkassetten. Varje enskikd flexibel pase som 4r innesluten i en kartong innehaller
foljande vattenhaltiga losningar: 3 kalibratorer (kalibrator A, B och F), referenslosning och en flexibel
avallspase. | varje pase finns en anordning med skiljevagg. De biottlagda pasanordningama ar
ordnade i en rad langs den bakre delen pa kassettkartongen. Det gors hali dessa skiljevaggar nar
kassetten sditts in i analysatom.

Avsedd anvéndning
For kvantitativ faststallning av pH, PCO,, och PO, i manniskoblod med hjzlp av Nova Biomedical
Prime ABG-analysatom.

Metodik
Se

for pri for och principer.

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

Varningar och farsiktighetsatgarder:
Avsedd for laboratoriediagnastisk anvandning.
Se ingen for for

for ;
for i 3 i samt

metodik och principer for provprocedurer.
F3j erforderlig standardpraxis for hantering av i . Ka
och avfalsprodukter enligt gallande foreskrifter. innehaller

ssera

Seguir as praticas exigidas para o de reagentes for 8gon, hud och andningsorgan).
Eliminar os cartuchos de calibrador e as substancias residuais em conformidade com as

directrizes em vigor no local. O saco para as residuais contém Forvaring

(imitante dos olhos, da pele e das vias respiratérias). Férvaras vid 15-30°C. Utga artryckt pa framsida.

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

Instrucdes de utilizagao
Consultar as Instrugées de Utilizagao do analisador Prime para instrugées de instalagdo
completas do cartucho e recomendagdes sobre os intervalos de calibragao.

O cartucho de calibrador tem de ser delicadamente invertido varias vezes para misturar
homogeneamente o contetdo. O cartucho esta pronto a ser utilizado.

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

Anvisningar fér anvindning
Se ing for P

for for installation av kassetten
och for i 3 maste vindas forsiktigt flera
ganger sa att innehdllet blandas ordentligt. Kassetten ar Klar att anvandas.

Sparformaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
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