[REF] 53104, 53360, 53359, 53463, 53464, 53465

B [IVD] 5o} (€

Stat Profile® Prime Calibrator Cartridge ABG

Kalibratorkassette, Kaoéta BaBuovounr, Cartucho del calibrador, Cartouche étalon, Cartuccia calibratore, Calibrator Cartridge, Kalibratorkassett
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Procuct Descrpton
The abe is! e conc
containe or Carsicge -
individual flexible bags housed in a cardboard box: 3 Calibrators \.ahhra(cr »‘ E’ 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 alung the rear of (hc cartridge box. These se;
are piercec curn f the carricge inio the ana

Inzencec Use
Far the quantitative determination of pH, FCO,, and PO, in human blood using the Nova
Biomedical Prime ABG Analyzer.

r Instructions For Use Manual for Test Methadalagies and Principles.

Composition

Calibrator volumes are listed in the table above. Contains no constituents of human origin,
hawever, good laberatory practice should be follovied during handling of these materials.
LS DOCUMENT M28-T2).

Warnings and Cautions
Intencec for in vitro ciagnosic use
Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use Manual for comlete directians for

Produktbeschreibung

In der oben angag Tabelle sind dic fur Kalibratoren und
Lésungen in der Kalibratorkassette aufgefuhrt, Enthalt lcln‘ndc wassrige Losungen in flexiblen
Taschen innerhalb cines Pappkartons: 3 Kalibratoran (Kalibrator 2,8, und F), Referenzlosung
und eine flexible Abfalltasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwanden ausgestattet, Die
auleren Taschen sind in iner Reihe am Ende der Pappkartonscha ngeordnet, Diese
Trennwands warden vahrand des Einfiigens der Kassettz in das Anal)s/‘ghm( durchstachen.

Verrendungszvieck
Zur quantitativen Bestimmung von pH, PCO,, und £O, in Humanblut mit dem Nova Biomedical
Prime ABG-Analysegerat.

Methecologie
Informationen hierzu finden Sie im B fur P a

Zusammensetzung

Kalibratorinhalte sind in dcr Tabelle oben aufgefuhrt. Enthalt keine Bestandteile menschlichen
Ursprungs, dennoch scltz beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
werden. (Siehe NCCLS-| DOP UMENT M28-T2).

Warrungen und Varsichtshin
Fir Ve ing 2ur In-vitro- Dlaunosc

gen zu
und Richtlinien

use, installation instructions, racommendations for calibration intervals.Ts
information, Methodolegy and Principles of the testing pracedures. Follow standard practices
recuirec for hancling laboratory reagents. Discarc Calibrator Cariricges anc Waste procucts
in accordance with local guide lines. Waste Bag Contains Fresersative (aye, skin, and
respiratory irritant).

Storage
Stare at 15-30°C. Expuration date is printad on the front of the Callbrator 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
reacy for use

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials.

Descripcién cel procu
La abla que fiura més ardbs enumera fas cancentracionos correspondientes de los
s ce los calibracares y las soluciones cel Carucho cel calibracor. Contiene las
Sliieriis solsiones astiots dervo de belees feyiblas Ingiduales, guardadas an Cajks 02
cartén: 3 Calibradores (Calibrador A, By F), solucién de referencia y una belsa de residuos
flexible, Cada bolsa incluye una conexion con membrana. Las conexiones expusstas de la
bolsa estan dispuestas en una linea a lo largo de Ia parte posterior de Ia caja d
Estas membranas son perforadas cuando se coloca el cartucho en el analizador.

Uso correcto
Para la determinacisn cuantitativa de pH, PCO,, y PO, en sangre humana mediantc el
Analizador Prime ABG de Nova Biomedical.

Metodologia
Consultar las ¥ los Principios

i ala prueba en el Manual de las
instrucciones de uso del Analizador Prime.

Composicién

Los volimenes del calibrador se describen en la tabla que figura més arriba. El producto
no contiene constituyentes de origen humano, Mo obstante, se deben seguir las buenas

practicas de laboratorio para la manipulacién de estos materiales. (REF. DOCUMENTO

1129-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

Para uso ciagndstico in vitro

Consultar las instrucciones de uso completas, las instrucciones dz instalacion, las
recomendaciones para los intervalos de calibracion, 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 pricticas estandar requeridas para la manipulacion de reactivos
de laboratorio. Desechar los Cartuchos cel calibracor y los resicuos ce acuerdo con las
pautas locales. La balsa de residuos contiene conservantes (iritantes 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 del calibrador.

Instrucciones de uso

Consultar las instrucciones completas sobre la instalacion 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 estandares
Los parametros se trazaron segun los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National
Institute of Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
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der Testverfahren finden Sie im Handbuch mit g fur P
Beachten Sie die standardgemag erforderlichen Verfahren fur den Umgang mit Laborreagenzi
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raizand).

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

Verwencungsanweisungen

o zur der Kasscne und Empfehlungen ~u
Ki finden Sie in der
Kalbratorkassatte mehrmals vorsichlig wendan, um die Trhaiestofte 2u mischen. Dvckasscuo

ist einsatzbereit.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

e u procuit
Le tableau ci-dessus indique les pour les étalons et
contenus dans la cartouche étalon. Cantient les solutions aqueuses suivantes en pochettes
souples individuelles logées dans une bofte carton - 3 étalons (A, € et F), la solution de
référence, plus une pochette pour les déchets. Chaque pachette comporte une cloison avee
septum, Les cloisons de pochettes exposées sont disposées en ligne le long de larriére de
Ja boite de Ia cartouche. Ces septums sont percés lors de [insertion de fa cartouche dans
Ianalyseur.

Usage atiendu
Produit destiné 4 la détermination quantitative de pH, PCO,, et FO, dans le sang humain par
utilisation de I'analyseur Nova Biomedical Prime AB

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

Composition

Les volumes étalon sont indiqués dans le tableau ci-dessus. Ces solutions ne contiennent aucun
composant d'origine humaine ; il convient toulefois de respecter les pratiques de laboratoire
dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M22-T2),

Avertissements et précautions :
Prévu pour utilisation en diagnostic in vitro.
Consulter les instruclions d utilisation de I'analyseur Prime pour les instructions d’emploi de ce

egnpen i Mpcivios

SEGPTAGTC ToU TTEpIE
ércg. Tivere SicTpnon o

Twy Sicgp 516G GTov GveAuTh

BETIY KETE MY EICCYIV TG
EvBeik/uépsvn Kpron

TG 70¥ TGGOTIKG TICGBIOPIHS Tou
Avehut Nova Biomedical Prime ABt

1, 1wy PCO,, Ke1 PO, 570 GYBPLTING Gl e ¥pricn Tou

o

1] TCPCTIBEVTCI GTOV MCEGTIEYW THVEKE. AV KaI SEv T
GUBPWTINMG TIPOEASLGNS, WGTGE0, TIPETE) ¥C GKOAOLANBE OAR EPVGCTNRIGKA IRCKTIKT] KETE T0
KEIPICHS TwY UMKGY GuTiby. (KA. EFTPAGOY NCCLS M29-T2)

Mpoedomannaes ke MpopuActeis

Mpoopigere vic In Viro Aleyvuionks Xprc

< Grig OBnvies Xpriong Tou l\uc)\uq Prime yic n\n.—mg odnyies

¥PAGNG, GBNViES zx,mcmccq; - A
vic Ty BAnuETiov, g

Kai Twy
Pt Ty o o greong.

ohou8ricTs ik 815 TGKTIKES TIOU GTIGITOCYTGH VIG 10 XEIPICHS EpYCCTPICKEY CYIBPETTpitY.
816 10 ATIGRIETIY TIPETIEI VG WVETC! GLURING JE TIg

¥ ouINPERTIKG (TipoKahei epeficud

10 péne, 10

Shpy Ko o VTG GEOTIC)

Actn
Duléocere Groug 15-30°C. H npepopnyvic Aigng cv
BeBuovounr,

IpERETEN GTo uTpeGTIVG TG T Keoéreg

Odnyies Xpfiong
Averpére aig Obnyies Xpiions Tou Gvahurd Prime e mhpeig oén yicg vy £yKaTEGTaoN TG
KAOETCG KaI TIG QUOTEGEIG Vi T8 TIpETEN VG
YCGTRERE GTIGAE GRKETEG Popés YIE ThY TAAPN GV pevou. H keoiTe eivar éron
e xprion

IxvnAagipoTTa MpoTimwy
Avireucn TpOGBICHICOUEVIMY OUGIEY GUMPWYE e TC MpSTUNG YAIKE Avepopés NIST

Descrizione el prodotto
La tabella riportata sopra elenca le concentrazioni degli element costitutivi di calibi
soluzioni contentti nella cartuccia calibratore. Contiene le soluzioni acquose cesc
seguito allinterno di singole sacche flessibili sistemate allinterno di una scatola di cartone
3 calibratori (calibratore A, & e F), soluzione di riferimento e una sacca peri rifiuti flessibile.
Ogni sacca cispone di un ricutiore e ci un setio. | ricuttor esposti cella sacca sono allineati
lungo la parte anteriore della scatola della cartuccia. | setti vengona perforati al momento
dellinserimento della cartuccia nell analizzatore.

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

Metor
Per mtmmazmm sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale
dlistruzioni per l'uso dell'analizzatore Prime.

Composizione
I'volumi dei calibratori sono clencati nella tavola riportata sopra. Mon contisnecomponenti di
origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante
la manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M28-T2).

Avvertenze e precauzioni
Utilizzo ciagnostico in vitro.
Per istruzioni complete sull'uso, istruzioni di installazione, consigli relativi agli intervalli di

produit et dii y compris les. les intervalles d'é
les informations sur la résolution de problémes, ainsi 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
Iocales. La pochette  déchets contient un conservateur (imitant oculaire, cutané et respirataire).

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

Instructions d'utilisation

Consulter les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour les mslluclmns d'installation
de la cartouche et les les intervalles d' Retourner
doucement la cartouche étalon plusieurs fois pour bien en mélanger le contenu. La cartouche
estalors préte a I'amploi.

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

sulla dei problemi e metodo e principi delle procedure
di analisi, consultare e Istruzioni per luso dellanalizzatare Prime. Adottare le procedure
standard per la manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smallire le cartucce calibratore
e prodotti di scarto in conformita alla normativa vigente. La sacca per i rifiuti contiene un
conservante (irritante per occhi, pelle e vie respiratorie). p

Conservazione
Conservare a 15-30°C. Sulla parte anteriore di ciascuna cartuccia calibratore & stampata la
data di scacenza.

Istruzioni per l'uso

Peristruzioni complete sullinstallazione della cartuccia e per consigli relativi agli intervalli
di calibrazione, consultare le Istruzioni per I'uso dell'analizzatore Prime. Per miscelare il
contenulo, invertire delicatamente piti volte Ia cartuccia calibratore. La cartuccia é pranta
per luso.

Rilevabilita degli standard
Analiti rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of
Standards and Technology).
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0.Co procuto
Atdbeln acima contém as des dos para os @ solugdes
contidas no cartucho de calibrador. Contém as sclugées aquosas a seguir indicadas dentro
de sacos maledveis individuais acondicionados numa caixa de cartao: 3 calibradores
(calibrador A, 8 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
dispastas em linha na parte de tras da caixa do cartucho. Estes septos sao parfurados
curante ainsergao co cartucho no analisacor.

Uso pretencico
Para a determinagdo quantitativa de pH, PCO,, e PO, no sangue humano, utilizando o
analisador Nova Biomedical Prime ABG.

Metodologia
Consultar o Manual de Instrugges do analisador Prime relativamente  metodologia e
- -principios de teste.

Composigdo

0 volumos do calbrador encoriram.se lstados nalabela acima, N0 contém constiintes
de origem humana, nao obstante devem se: -se as boas praticas de laboratério ao
manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Prcdu)ﬂb-.skmmng
tabell visas av bestandsdelar for oc!

sem ane | Kalbratorkaseetion, Varje enskild flaxibel pase som ar innesluten i en kartc,ng innehallar

foljande vattenhaltiga losningar: 3 kalibratorer (kalibrator A, 8 och F). referenslosning och en flexibel

avfallspase. | varje pase finns en anordning med skiljevagg. De blatilagda pasanardningarna ar

ordnade i en rad langs den bakre delen pa kassettkartongen. Det gors hal i dessa skilievagaar nar

kassetten satts in i analysatorn.

Avsedd anvandnin
For kvantitativ faststallning av pH, PCO,, och PO, i manniskeblod med hjalp av Nova Biomedical
Prime ABG-analysatorn.

Metodik
Se for for och principer.

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

Varningar och forsiktighetsatgarder:
Avsedd for laboratoriediagnostisk anvandning.
Se isningen for P for

Avisos e adverténcias for a.
Para uso em diagnéstico in vitro.Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime s for i samt
para instrugées de utilizagao completas, instruces de instalagao, recomendacdes sobre os metodik ach principer for provprocedurer,

intervalos de calibragao, informagdes sobre o diagndstico e resolugéo de problemas, bem Félj erforderlig standardpraxis for hantering av 9 Kassera

como a metodologia ¢ principios dos procedimentos de teste. och aufallsprodukter enligt gallande foreskrifter. asen innehéller o

Seguir as praticas exigidas para o de reagentes for gon, hud och andningsorgan).

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

diractrizes em vigor no local. O saco para as residuais contém 7an Forvaring

(imitante dos olhos, da pele & das vias respiratorias). Forvaras vid 15-30°C. Utgang artryckt pa framsida.

Consenvagao Anwsnmgar IoF i Errir

Conservar a 15-30°C, A data de validade esta impressa na parte da frente do cartucho de for gar for installation av kassetten

calibracor.

Instrugées de utilizagao

Consullar as Insinugoes de Uilizagdo do analisador Prime para nsiuses de intalacio
completas do cartucho e recomendagées sobre os intervalos de calibrag:

O carlucho do calibrador tom de ser Halicadamonte invertids vérias vezas para misturar
homogeneamente o conteddo. O cartucho esté pronto a ser utiizado

Rastreabilidade dos padrées
Qs analitos foram analisados por comparagdo a materiais de referéncia certificados NIST,

) maste vandas forsiktigt flera
ganger s att innehallet uhndas ordentliat. Kassetten ar Klar att anvandas,

Sparférmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardraferensmaterial.
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