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> 500 mL

[car]B] > 250 mL

>720 mL

SOIN[A] > 300 mL

PCO,

pH 7.345 pH
259 mmHg | PO

6.840 PCO,
167.0 mmHg | PO

49.5 mmHg
97.6 mmHg

2
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KCl |2 moliL

WASTE
@ container | W

Product Description
The above tabi st ihe concentrations o consituents for the calibrators and solutions
contained in the Calibrator Cariridge. ins the following aqueous solutions within
individual flexible bags housed in a ardboard oy 3 Gallastors (Calibrator A, B, and F),
roferenco 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 he carridge box. Thass septa
are pierced during the insertion of the cartridge inta the analyzer.

intended Usa
For the quantitative dotormination of pH, PCO,, and FO, in human Elood using the Nova
Biomedical Prime ABG Analyzer.

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

Composition

Calibrator valumes are listed in the table above. Contains no constituents of human arigin,
however, good laboratory practice should be followed during handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2),

Warnings and Cautions:
\neended for in vitro diagnostic use.
Refer to the Primo Analyzer Instructions for Use Manual for omplete directions for

Produkdboschroibung

In der oben Tabelle sind die
Lésungen in der Kalibratorkassetts aufgefilhrt, Enthiit (olgende viassrige Lésungen in flexitien
Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A8, und F), Refarenzlésugy
und eine flexible Abfalltasche, Jeds Tasche ist innen mit Tronmiénden ausgastattet. Die
‘uReren Tasehen sind in einer Reihe am Ende der Pappkartonschachte] angoordnet. Di

Teprypagd Mpoibviog
O napanavw nivﬂrug et ig auy

rogiuy Ty
Tzpicye 1
e yépmvo

i K(muu
“oxayria o

st ﬁlﬂhuumu oe

Kouti:

anoppipanay, KaBe aaxourdt Bdire ﬁiuwpuyua Ta mseupéva ciupmpma THEREHIEXOV I BT
Bpioxovias o seipd oTo Tiow PEPOS 70U KoUTas 1S KG0EIaC, Fivera idipnon auty

Trennwéndo werden wihrend des Einfiigens der Kassette in das

Verwendungszweck
Zur quantitativen Bestimmung vn pH, PCO,, und PO, in Humanblut mit dem Nova Biomedical
Prirs ABG-Analysegarat.

Meathodologie
fnformalionen hierzu finden Sie im Bodi fir

Zusammensetzun

Kalibratorinhalto sind in der Tabelle oben aufgofirt. Enthialt keine Bastandteilo menschiichen
Ursprungs, dennach salfte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
wierden, (Sishe NCCLS-DOKUMENT M28-T2).

Warnungen und Vorsichtshinwsise: H
Fir Verwendung 2ur In-vitro-Diagnose.

zu
io und Richilinien

use, instaltation instructions, recommendations for calibration infervals,
information, Mathodology and Principles of the testing pracedures. Foliow standard practices.
required for handling faboratory reagents. Discard Calibrator Cartridges and Wasle products
in accardance with local guide lines. Waste Bag Contains Preservative {eye, skin, and
respiratory frritant).

Storage

Store at 15-30°C. Expiration date is printed on tha front of the Calibrator Cartridge.
Directions Far Use Refer to lhe Prime Analyzer Instruations for Use for complete direstions
for instaliation of the cartridge, and recommendations for Calibration Intervals, Calibrator
Cartridge must be inverted gently several times to thoroughly mix contents. Cartridge s
seady for use.

Traceability of Standards
Anaiytes tracad to NIST Standard Reference Materials.

Descripcian del producto

La tabla que figura mis artiba snumera fas concentraciones correspondientes de los
constituyentes de los calibradores y las soluciones de! Cartucho def calibrador, Contiens fas
siguientos soluciones acuasas dentro de bolsas flexibles individuales, guardadas en cajas do
caton: 3 Calibradores (Calibrador A, BY F), solucion de refarancia y una bolsa da residuos
flexible. Cada bolsa incitys una conexin Gon raembrana. Las conexiones expuestas de fa
bolsa estan dispucstas en una linea 2 lo largo de la parte posterior de la caja del cartucho.
Estas membranas son perforadas cuando se coloca el cartucho en of analizador.

Uso correcio
Para fa determinacion cuantitativa da pH, PCO,. y PO, en sangre humana mediante el
Analizador Prime ABG de Nova Biomedical.

Metodologia
Gonsultar las tos Principios
instrucciones de uso del Analizador Prime,

ala prusba en ef Manual de fas

Composicion

Los volimanes del callbrador se describen en la tabla qus figura mas arriba. El producto

no centiene constituyentes de origen humano, No obstante, se deben seguir las buenas

practicas do [aboratotio para la manipulacién de estos materiales. (REF. DQCUMENTO
2 DEL NCCLS).

Advertoncias y precauciones:

Para uso diagnéstico in viiro.

Consultar tas instruccionas de uso completas, las instrucciones ds instalacion, las
recomendacionss para los intervalos de calibracién, y fa metodofogia y 1os principios
conaspondiontes 2103 procadiniontas da 3 pusba en of Manualde instrccions do uso del
Analzadr Primo. Soguit s prictcas estdrcar roquortdss para s maripulacion do roocivos
ds laboratorio. Desechar los Cartuchos del calibrador y los residuos de

paulas locales. La bolsa de rasiduos contiene conservanles (iritantes et los ojos, I piely
las vias rospiratorias).

Almacenamiento
Alracenar a 13-30 °C. La fecha do vencimiento estd impresa en fa parte def antera
dalCartucho del calibrador.

instrucciones de uso

Consultar las instrucciones completas sobre fa instalacion del cartucho y las
recomandacioncs para los Intervalos de cafibracién on las Instrucciones de use del
Analizader Primo. Invertir varias veces of Cartucho del calibrador con suavidad para mezefar
bien el contenids. El cartucho esté lista para usar.

Trazabilidad de fos estindares.

Los pardmetros se trazaren seglin fos Materiales de Referencia Estndar dal NIST (National
Institute of Standards and Technolagy, Institute Nacional de Normas y Tecnologia).

ova

biomedical

) 2ur sowie
det Testverfahren finden Sie im Handbuch mit
Boachten Sie die standardgemal erdfordetlichen Verfahren fiir den Umgang mit .abotreagenzien,
Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfallprcdukte gomats don Srtlichen Ric tinien. Die

enthlt ain 6i Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen

reizend).

Lagerung
Bai 15 - 30 °C lagarn. Das Verfallsdatum befindet sich verne auf dey Kalibratorkassette.

Verwendungsanweisungen

Volistanigs Versondungsaneisungon zus Insalafion do Kassetc und Empishlungon 20
finden Sie

Kalibratorkassetto mehrmals vorsxchhg wenden, um die. Inhaﬂss(aﬂe zu mischen, DmKassel{e

ist einsatzbereil,

Nachverfolgharkeit von Standards
Anaiyte werden auf NI

Descri
Le tableau ci-dessus indiqua les concentrations des composants pour los étalons et lessolutions
Contenus dans I cartouche étalon, Contient les solutions aqueuses suivantes en pochsttes
souplos individuelles fogées dans une boite carton : 3 étalons (A, B et F), la solution de
rétérence, plus une pochette pour les déchots, Chague pochette gomporte une cloison aveo
seplum. Les cloisons de pocheties exposées sont disposées en ligne la long de larriére da

la boite de fa cartouche. Ces Septums sont peroés ors da finsertion de fa carteuche dans
ranalyseur,

Usage attendu
Produit desting & la détermination quantitative de pH, PCO,, et O, dans fe sang humain par
utilisation de Fanalyseur Nova Biomedicat Prime ABG.

Méthodologic
Voir los instructions dutiisation de Yanalyseur Primoe pour la méthodologie et fes principos
de test.

Composition

Tos volumes étalon sont indiqués dans le tableau ci-dessus. Ges solutions ne conlionnent aucun
Cormposant d'origine humaine ; il convient toutofois do raspacter les pratiquos do laborataife
dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M26-12).

Avertissements et précautions :

Prévu pour utilisation en diagnostic in vitro.

Consultor les instructions d'utilisation de analyseur Prime pour fes instructions d'emploi de ce
produit et dinstaflation, ¥ compris les tos intervalles d'é
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MeBoSohoyia
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@ApEMVNG TIPOEACUGAS, WOT800, TIpENTE1 Vet akoAoUBNBE] QPO EpYUTPIOKA ROKTIKS] KaTd TO
XEIPIOpO Toov Uk quriv. (KA, EFTPATOY NGCLS M29-T2).
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Descrizions del prodolto

{a tabella siportata sopra olonca le concentrazioni degli element costitutivi i calibratori &
soluzioni contenuli nefla cartuccia calibratore. Contiene e scluziont acquose descritte df
seguito alfinterno di singole sacche flessibil sistemate allintero di una sca
3 cafibratori {callbratore A, B ¢ F), soluzione di riferimenta ¢ una sacea
Ogni sacea dispone di un fidutore & di un seto. | idution espost defla sacea sono allineati
tungo la parte antetioro dela scatola della cartuccia, | selti vengone perforati 2 momento

defla cartuccia

Uso previsto
Determinazione quantitativa di pH, PCO,, 8 PO, nel sangue umane mediante un analizzatore
Prime ABG Nova Biomedical.

Metodo
Per informazioni sul motoda e sui principi delle procedure di anali
distruzioni per ['uso delfanalizzatore Prime.

onsultare il Manuale

Compo!
lvolum» 305 catioratort sono elencati nefla tavola riportata sopra. Mon contienecomponenti di
origine umana, Si raccomanda tuttavia di adattare e normali procedure di taboratorio durante
1a manipolazione defis sostanze, (RIF. NCGLS DOCUMENTO M28-T2),

Avvortenze e precauzioni

Utilizzo diagnosico in vitro.

Pt slruzions complate sufuso, istruzion di instaliazione, cansigl relativi agli intervalli di
lla risoluzione dei problemi & metado ¢ principi dells pracedurs

e fosmations sur a yasatution do problEmas, aimsi qus Ia mélhodolagi o los principes

dss procédures de fest, Respecter les pratiques standard raquisos pour la manipulation des
réactfs do laboratolre. Rejeter tes cartouches Stalon ot fes déchets conformément aux directives
localas. La pochetta & déchets conticnt un conservateur {intant oculaire, cutané of respiratoirc).

Stockage
Conserver & une tompérature de 15-30°C. La dale d'expiration est imprimée sur avant de la
cartouche étalon,

Instructions d'utiisatio

Corsilter s mstiuctions o ‘wtilisation ds Fanalysour Prime pour fes instructions dinstaliation
de fa cartouche ot les los intervalles d'dtalonnage. Retourner
doucement fa cartouche étaton plusiours fois pour hien en mélangor |s contonu, La cartouche
est alors préte & lemploi.

Tragabilité dos standards
Chane d'étalonnage des paramatres selon Jes produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).

di analisi, consultars Ia Isfruzioni per l'uso delfanalizzatore Prime. Adottare fe procedra
standard por la manipolazions dei roagenti di labaratorio. Smaltire lo carfucce cafibratore
o1 prodatti di scata in conformita alla normativa vigents. La sacea per i fifufi contiene un
conservante {iritante per acchi, pelis ¢ vie respiratorie).

Conservazione
Conservare a 15-30°C. Sulfa parte anteriore di ciascuna cartuccia calibratorc & stamfata la
data di scadenza. i

Istruzioni por Fuso

Por isiruziani comploto sulfinstalszion dslla cartuccia & por consigl relaii ag intervali
di calibrazione, consultare = Istruzioni per Fuso deil'analizzatore Prime. Por miscatare il
contanute, inverlire delicatamsnts pit volts fa cartuccia cafibratare. La cartuccia & pronta
por Tuso.

Ritevabilita degli standard
el rlovabtn haso afl Standard Reforenoe Materials det NIST (Nationat Institute of ™ =~ .
Standards and Technology).
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Descrigso do produin

Atabela acima contémas des dos para os o solugdns
contidas no cartucho de calibrador. Contém as solugdes aquosas a seguir indicadas dentro
de sacos maledvais individuais acondicionados nurna caixa de cartao: 3 calibradores
{Galibrador A, B o F), uma solugéo de referdncia e um saco maledvel para as substancias
residuais. Cada saco inclui uma abertura com um sopto.Estas aborturas expostas estao
dispostas emlinha na parte de lrds da caixa do cartucho. Estes seplos 3o perfurades
durante a insergdo do cartucho no anafisador.

Uso pretendido

Para 3 doterminagao quantitativa da pH, PCO,, @ PO, no sangus humano, utiizando o
anzlisador Nova Biomedical Prime ABG. .

Hetadologia

Consultar o Manuat de Instrugdes do analisador Prime relativametite 2 metodologia
principios de teste.

Composigao

Oe volumes do calibrader encontram-se fistados na tabels acima. Hao contém constituintes.
e arigem humana, nio obstante devem segulr-se as boas priticas de faboratério a0
Imanusear-so estas substancias. (REF* DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avigos e advertdncias:
Para uso em diagnastico in vitro Consultar 0 Manual ds Instrugbes do analisador Prime

para instrugées do uliizagio complatas, instrugdes de instalagao, rscomendages sobre 03
intervalos de calibragao, i sobre o 3stico & resalugaa ds problemas, bem
como a metodalogia  principios dos procedimentos do teste.

Seguir as priticas exigidas para o de reagentes i
Etiminar os carfuichos da cafibrador e as substancias residuais om conformidade com as
diroctrizes em vigor no local. O saco para a5 substincias residuais contém

(irrtante dos ofhos, da pefo e das vias respiratétias).

Canservagho
Conservar a 15-30°C. A data de validade est impressa na parte da frents do cartucho de
calibrador.

Instrugdes de utiizagho

Consultar as Instrugdes de Utilizagao do analisador Prime para instrugbes de instalagao
Complatas do cartucho ¢ recomendagges sobrs os intorvalos de caliragio.

O cartucho de calibrador tem de ser delicadamente invertido vrias vezes para misturar
homogoneamante o contetido, O cartucho estd pronto a ser utlizado.

Rastreabifidade dos padrées
Os analitos foram analisadoes por comparagho a materiais de referénoia cortificados NIST.

Produktbesirivning
1 dendo tabell visas forer av besta for och tasn

som finns i kallbratorkassetten. Varje enskild fiexibel pase sora & innesluten i en karlong innehalies
foljande vattenhaltiga fdsningar: 3 kalibratoret (kalibsator A, B och F), refesenslasning och en floxibel
aviallspase. | vaje pise finns en ancrdning med skiljevige. De blotliagda pasanordringarna if
Srdnado | on rad lings den bakes delen pa kassettkartongen. Dot gbrs hal i dessa skijeviggar ndt
kasselten sits ini analysatom.

Avsedd anvandning
Fér kvantitativ faststalining av pH, PCO,, vch PO, | minn mad hjslp av Nova Biomedical
Prima ABG-analysatorn.

Metodik
Se isningen for pr [ och principar.

Sammansattning

Katibratorvolymer visas i ovanstaondo tabell. innehaller inte nagra bostandsdelar av ménskigt
ursprong. Korrekt laboratoriepraxis ska dock foljas nir dessa material hanteras. (REF. NCOLS
DOKUMENT M29-T2).

Varningar och forsiktighetsatgarder:
Avsadd for laboratoriediagnostisk anvandning.
Se isningen for Pri for fullsta isningar £t
i isni for ingsil 3 ingsk fion samt

metodik och principor for provproceduret,
Fafj erforderlig slandardpraxis fir hantaring av i Kassera
och avialisprodukter enligt gallande foroskrifter. dsen innchaller
{iriterande fir dgon, hud och andningsorgan).

Férvaring
Farvaras vid 15-30°C. Utga & tryckt pa framsida.

Anvisringar for anvéndning
Se isning for Pri for fulstandi fisningar for installation av kassetien
och £ kalibreringsi i smaste vandas forsiktigt flera
ginger s att innehallst biandas ordsndligt, Kassetten & kiar aft anvindas.

Sparfarméga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
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