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> 500 mL

8] >250 mL

>720 mL

Rl > 300 mL

7.356
24.6 mmHg

PCO, PO

2

6.840
167.0 mmHg

PCO,
PO

2

51.7 mmHg
100.7 mmHg

KCl |2 molL

WASTE
@ CONTAINER

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 hag 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.

Intenced Use
For the quantitative determination of pH, PCO,, and PO, in human blood using the Nova
Biomedical Prime ABG Analyzer.

Methodolog,
Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual for Test Methodelogies and Principles.

Composition
Calibrator volumes are listed in the table above. Contains no constituents of human origin,
however, good laboratory practice should be followed during handling of these materials,
(REF. NCCLS DOCUMENT M25-T2).

Warnings and Cautions:
Intenced for in vitro diagnostic use.
Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use Manual for complete directions for

Produktbeschreibung
In der oben Tabelle sind die fr und
Lssungen in dar Kallbratorkassette aufgefahit, Enthalt lolgande wissige Lésungen n forimlon
Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A,B, und F), Referenzlosung
und eine flexible Abfalltasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwénden ausgestattet. Die
4uBeren Taschen sind in einer Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angeordnet, Diese

Deppa fpoiburos

mivaxag 3 Twv GOy Ty
Xai Ty ou Ny Kaoéra . Nepiéxer Ta
x6hoUBG UBETIVG BIGATLCTa GE edKapTITG Ovial o€ XGpTivo

¥outi: 3 BaBpiovoynts (Baduovopnti A, B, kai F), Sishuya uvcwopﬁg K0l EGKGTTTO GOKOUAGKI
amoppipGrwy. KdBc GaxouhdK iaBérel
BpioKovial Ge GEIpG OTo Tiow épog Tou Mt g Kaottas, [iverai idtonon aurdy

Trennwande werden wihrend des Einfugens der Kassette in das

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

Methodologie

Informationen  hierzu finden Sie im fir Pr

Zusammensetzung
Kalibratorinhalte sind in der Tabelle oben aufgefuhrt. Enthalt 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 Verviendung 2ur In-vitro-Diagnose.

3 2u
zur sowie und Richtlinien

use, installation instructions, recommendations for calibration intervals,
information, Methodology and Principles of the testing procedures. Foliow standard practices
required for hancling laboratory reagents. Discard Calibrator Cartricges 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 diractions
for installation of the cartridge, and recommendations for Calibration Intervals. Calibrator
Cartridge must be inverted gently several times to thoroughly mix cantents. 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 Ge los calibracores y las soluciones del Cartucho del calibracer. Contiene las
siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas flexibles individuales, guardadas en cajas de
cartén: 3 Calibradores (Calibrador A, B y F), solucién de referencia y una balsa de residuos
flexible. Cada bolsa incluye una conexién con membrana, Las conexiones expuestas de la
bolsa estdn 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,

Metodologia
Consultar las los Principios
instrucciones de uso del Analizador Prime.

ala prueba en el Manual de las

Compoasicién

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

M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones
Para uso diagnéstico in vitro.

Consultar Jas instrucciones de uso completas, las instrucciones de instalacién, las
recomendacianes para los intervalos de calibracién, y la metodologia y los principios
carrespandientes a los procedimientos de la prueba en el Manual de instrucciones de uso del
Analizador Prime. Seguir las practicas estindar 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 conticne conservantes (irtitantes 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 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 esta listo para usar.

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

wl /205

der Testverfahren finden Sie im Handbuch mit Bedi fiir Py

Beachten Sie die standardgemag erforderlichen Verfahren fur den Umgang mit Laboneagenz\en

Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfallprodukte gema@ den értlichen Richtlinien. Die
enthélt ein (bei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen

reizend).

Lagerung
Bei 15-30 °C lagem. Das Verfallsdatum befindet sich vome auf der Kalibratorkassette.

Verwendungsanweisungen

2ur Installat

dor Kassette und 2u

finden Sie in der . Die
Kalibratorkassette mehrmals vorsichtig wenden, um die lnhallss(oﬂe 2u mischen. Du:Kasse((e
ist einsatzbereit.

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 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 dispasées en ligne le long de l'arriére de

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

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
detest

Composition

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

Avertissements et précautions
Prévu pour utilisation en diagnostic in vitro.
Consulter les instructions d" ul\l\sa"cn de I'analyseur Prime pour les instructions d' emplul de ce

Twv BIEQPGYHATWY KaT TV EIGaYWYI TG KaTETag aTov avaAuth

EvBevudpevn xpiion
i Tov TIoGOTIKG TIPOTBIOPIGS Tou pH, Ty PCO,, kat PO, GTo avBpmIv ciya pie Xpiion Tou
Avahuth Nova Biomedical Prime ABG.

MeBodohoyia
Avarpégre a1o Eyxeipidio O5nyitv Xpriong tou Avahuri Prime yia m Me8oohoyia Kt Tig Apxés
Et¢raong.

Zigraon

O 6ykol otov TivaKa, AV Kal SV TEpIEXOVIa) GuaTaTKG
avpimivig npoz)\zn.aq;, w1600, MIPEMEI Va aKoACUBNBE! OB EPYGOTNPIGKA TIPGKTIKA KGTE T0
XEIPIOPS Twv UAIKGY auTiv. (KQA. EMTPA®OY NCCLS M29-T2).

MpOEIBOMOINTEIS Kal MPOQUAGEEIG:
Mboopigerar yia n Vilts Muayvasamd Xof

Avatpitre ami OBnyicg Xprang Tou Avedorh Prime yia mhdpeg oénvl:g
Xprion, oBnvieg ex

via v @ m; Kai Ty
apxGv Twv P egswaq;
AKONOUBRTTE Tig GUVIBEIC TIPAKTIKEG TIou Y1d 10 XEIpIoyG i
H 81G8£0n TV KaGET@V BaBLOVOLNTH Kt Twv ATOPPIMIGTWY TPETE! Va YIVETG! GULGWYVA JE Tig
TomikEG odnyies. O1 aGkor unoonluucnmv TEPIEYOUY CUVINPNTIKG (TipoxCAEi EpEBIoLé oTa péma, 16
SEPE, KaI TO QVATIVEUGTIKS OGaTNIa)

Diratn
uAGacete gToug 15-30°C. H npepopnvia MEng avaypéeEral oo pmpoaTivé Tiua g Kaoérag
BaBuovoyntr.

Obnyies Xpriong

AvaTpiTe amig O8nyies Xprian Tou avehurd Prime yia mipeic By yia v syknéncan g
KaGETaG Kl TIg GUGTGGEIG Vi 10 Emiel va
QvaoTRaRE] GTIGAG GPKETES GOPES Via v PN avarivnon vou n:plexop:vou H Kua:w eivan éToln
vie xprion.

IxvnAdoipéTTa MpoTdmay
AViXVEUON TIPOOIOPIZOUEVI OUTTG GUPPLVG i T MP6TUNIGYAKG Avapopdg NIST.

Descrizione del prodotto

La tabella riportata sopra elenca le concentrazioni degli element costitutivi di calibratori

soluzioni contenuti nella cartuccia calibratore. Contiene le soluzioni acquose descritte di

seguito allinterno di singole sacche flessibili sistemate allinterno di una scatola di cartone:

3 calbratr cafbratore A, B e ). soluzione i iferimento e una sacca per i il fessiil.
Ogni sacca dispone di un riduttore e di un setto. | riduttor esposti della sacca sono allineati

lungo la parte anteriore della scatola della cartuccia. | setti 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
d'istruzioni 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 faboratorio durante
la manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

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

produit et dinstallation, y compris les intervalles d
et el s prablémes, s que la méthodologie et les principes

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

Stockage
Conserver & une température de 15-30°C. La date d'expiration est imprimée sur Iavant de fa
cartouche étalon.

Instructions d'utilisation

Consutter les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour les instructions d'installation
de la cartouche et les les intervalles d'é ourner
doucement la cartouche étalon plusieurs fois pour bien en mélanger le contenu, La cartouche
estalors préte & femploi.

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

i sula risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure
di analisi, consultare le Istruzioni per I'uso dell'analizzatore 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 (iritante per occhi, pelle e vie respiratarie).

Conservazione
Conservare a 15-30°C. Sulla parte anteriore di ciascuna cartuccia calibratore é stampata la
data ci scadenza.

Istruzioni per I'uso

Per istruzioni complete sulfinstallazione della cartuccia e per consiglirelativi agliintervall
di calibrazione, consultare le Istruzioni per luso delf'analizzatore Prime. Per miscelare il
contenuto, invertire delicatamente piu volte la cartuccia calibratore. La cartuccia é pronta
per luso.

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

[REP | Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Mérfelden-Walldorf Germany

200 Prospect Street
Waltham, MA 02454 U.S.A
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Descrigao do produto
Atabela acima contém as dos intes para os solugdes
coniidas niaicarsho de callbmdor, Conlim 25 sollSes Adtionts & sepiar Indlcadas derlro
de sacos maledveis individuais acondicionados numa caixa de cartao: 3 calibradores
(calibrador A, B e F), uma solugéo de referéncia e um saco maledvel para as substancias
residuais. Cada saco inclui uma abertura com um septo,Estas aberturas expostas estao
dispostas em linha na parte de trés da caixa do cartucho. Estes septos séo perfurados
durante a inserg3o do cartucho no analisador.

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

Metodologia
Consullar o Manual de Instrugdes do analisador Prime refativamente & metodologia e
principios de teste.

Composigao
Os volumes do calibrador encontram-se listados na tabela acima. Nao contém constituintes.
de origem humana, ndo obstante devem seguir-se as boas préicas de laboratério a0
manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Prcdukibesknvnmg
tabell visas for

som finns i kalibratorkassetten. Varje enskid foxibel pése som it innesiuten o kanung innehaller

foljande vattenhaliga [dsningar: 3 Kalibratorer (kalibrator A, B och F), referensidsning och en flexibel

avfallspase. | varje pase finns en anordning med skiljeviigg. De blotlagda pasanordningarna ar

ordnade i en rad léings den bakre delen pa kassettkartongen. Det gérs hal i dessa skiljevéggar nar

kassetten sétts in i analysatom.

Avsedd anvindning
Fér kvantitativ faststélining av pH, PCO,, och PO, i ménniskoblod med hjalp av Nova Biomedical
Prime ABG-analysatorn.

Metodik
Se for prif for och principer.
Sammansattning

Kalibratorvolymer visas i ovanstaende tabell. Innehaller inte nagra bestandsdelar av manskligt
ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock f6ljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS
DOKUMENT M29-T2).

Varningar och férsiktighetsatgérder:
Avsedd for laboratoriediagnostisk anvandning.
bt a d

Avisos e adverténciat for ;
Para uso em diagnéstico in vitro.Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime i i isni foner for 3 i samt
para instrugdes de utilizagao completas, instrugges de instalagao, recomendagaes sobre as. metodik och principer f6r provprocedurer.

intervalos de calibragdo, informagdes sobre o diagndstico e resolugéo de problemas, bem Folj erforderlig standardpraxis fér hantering av i . Kassera

como a metodologia € principios dos procedimentos de teste. enligt gallande asen innehaller

Seguir as préticas exigidas para o de reagentes f6r gon, hud och andningsorgan).

Eliminar os cartuchos de calibrador ¢ as substancias residuais em conformidade com as

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

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

Conservagao Anvisringar o anyindring

Conservar a 15-30°C. Adata de validade estd impressa na parte da frente do cartucho de isni i fér fullsténdi ingar for installation av kassetten

calibracor.

Instruges de uilizagao
Consullar as Instrugées de Utilizagdo do analisador Prime para instrugées de instalagao
completas do carlucho e recomendagaes sobre os intervalos de calibragao.

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

Rastreabilidade dos padroes
Os analitos foram analisados por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST,

méste vindas forsiktigt flera
ganger sa att innehallet blandas mdcnlllgl Kassuuen 4r Klar att anvindas.

Sparférmaga - Standar
Analyser sparas med NIST S(andardrelorensmalenal
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