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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 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 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 origin,
however, good laboratory practice should be folloved during handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions:
Intended for in vitro diagnostic use
Refer o the Prime Analyzer Instructions for Use Manual for complete directions for

Produkibeschreibung

Diepiypagd Npoicuros
i

In der oben Tabelle sind die der ile fur Kali und
Lésungen in der Kalibratorkassette aufgefihrt. Enthilt folgende wassrige Lésungen in flexiblen
Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A,B, und F), Referenzlosung
und eine flexible Abfalllasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwanden ausgestattet. Die
4uBeren Taschen sind in einer Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angeordnet. Diese

ivakag VeI TIG QUYKEVTPL aroiciw Twv

Xa 1wV Sioh TMou EpiE oty Kaotta Nepiéxei 1a
aKshouda uscnva SieAGjcra oc clkaumia ou e xapvo
Kouri: 3 ic A, B, xai ), & K edopTTo ooxauAG

cmcppluuuvmv Kb caoora, Biosre

Trennwénde werden wahrend des Einfiigens der Kassette in das

Verwendungszweck

Gt Geipd 010 THow épOg Tou xoonos Tk xaatrag Tiveres Sarpnan Aty
Twv BIGPPAYHETLV KATE TNV EIQYWYA TG KATETAS GTOV QVAAUTA,

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

Prime ABG-Analysegerét.

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im flr Pris

Zusammensetzung

Kalibratorinhalte sind in der Tabelle oben aufgefiihrt. Enthilt keine Bestandteile menschlichen
Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2)

Warnungen und Vorsichtshinweise:
Fiir Verwendung zur /n-vitro-Diagnose.

zu
und Richtlinien

use, installation instructions, recommendations for calibration intervals,
information, Methodology and Principles of the testing procedures. Foliow standard practices
required for handling laboratory reagents. Discard Calibrator Cartridges and Waste praducts
in accordance with local guide lines. Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and
respiratory irritant)

Storage
stare at 15-30°C. Expiration date is printed on the front of the Calibrator Cartridge.

ciions For Use Rafer to the Prime Analyzer Instiuctions for Use for complete direclions
’Dl 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 mas arriba enumera las concentraciones correspondientes de los

y la: artucho del calibrador. Contiene las
siguientes scluc:ones acuosas dentro de bolsas flexibles individuales, guardadas en cajas de
cartén: 3 Calibradores (Calibrador A, B y F), solucion de referencia y una bolsa de residuos
flexible. Cada bolsa incluye una conexion con membrana. Las conexiones expuestas de la
bolsa estan dispuestas en una linea a lo largo de la parte posterior de Ia caja del cartucho.
Estas membranas son perforadas cuando se coloca el cartucho en el analizador.

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

Metodologia
Consultar las y los Principios

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

Composicion
Los volumenes del calibrador se describen en Ia tabla que figura mas arriba. Ef producto
no contiene canstituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir [as buenas
précticas de laboratorio para la manipulacion 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 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 [as practicas estandar requeridas para la manipulacion de reactivos
de laboratorio. Desechar los Cartuchos del calibrador y los residuos de acuerdo con las
pautas locales. La bolsa de residuos contiene conservantes (irritantes para los ojos, a 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 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)

zur sowie
der Testverfahren finden Sie im Handbuch mit Bedienur i
Beachten Sie die standardgemat erforderlichen Verfahren fiir den Umgang mit Laborreagenzien
Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfallprodukte gemat den értiichen Richtlinien. Die
enthilt ein i (bei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen

reizend)

Lagerung
Bei 15 - 30 °C lagern, Das Verfallsdatum befindet sich vorne 2

der hatbralorkassgite.

Verwendungsanweisungen

2ur ion der Kasselle und Empfehlungen ol

finden Sie in der
Kalibratorkassette mehrmals vorsichtig wenden, um die Inhausslone 2u mischen. DleKasseI(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. Conlient 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 disposées en ligne le long de l'arriére de

Ia boite de la cartouche. Ces septums sont percés lors de I'insertion de la cartouche dans
I'analyseur.

Usage attendu
Produit destiné a 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
test.

Composition

Les volumes étalon sont indiqués dans le tableau ci-dessus. Ces solutions ne contiennent 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).

Avertissements et précautions
Prévu pour utilisation en diagnostic in vitro,
Consulter les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour les wnslruchons d' emplm de ce

Fic o) mosonks npooampmpo Tou pH, Twv PCO,, kai PO, 070 avBpimvo aijia pe Xprion Tou
Avahurii Nova Biomedical Prime ABG.

MeBoSohoyia
Avarpé€re a1o Eyxeipiio OBnyiw Xpriong Tou Avahurr Prime yia 1 MeSoSohoyia kai Tig ApXEG
Egé1aong

Sugraon
O1 bykor ) i orov TivaKa. Av Kal 86V TIEPIEXOVTaI CUGTATIKG
QVBPATIVIC TPOEAEUTIS, WOTEGO, TPETTEl vai GroAouBNAE 0P EPYGOTNPIIKY TPGKTIKA KaTd T0
XEIPIOUS Twv UNKGY QuTGv. (KA. EFTPA®OY NCCLS M29-T2).

NpoeiGomannoeic kar NpogUAGEEIG:

Npoopiceran yia In Vitro Alayvwariki Xprion,
Avarpégre atic OBnyie Xpriang Tou Avaurr Prime yia m\npel; oBnyies
xpriong, odnyicg yiata

yia TV av L NG g Kal Twv
o an) BBk on PR

AKOMOUBIOTE TIS GUVIBEIS TGKTIKEG TTOU V1d 10 XeipIops
H BIGB£0N Tw KGOET@V BaBGVOLNTT Kal TwY ATOPPILUGTWY TPETIEI VT YIVETal OULQUVE e TIC
ToTIKEG 0BNYiES, O1 GAKO! AMOPPIHUATLY TIEPIEXOUY OUVINPNTIKG (TPOKCAE £pEBIOHG GTa PAMa, TO
o, Kan 10 avemveuaTia oUaTAjI)

®UAEn
@uAGoaete otoug 15-30°C. H nuepopnvia Afgng avaypapetal oTo prpoaTive Turpa tng Kaoétag
BaBuovopnTr,

Oanyieg Xpriong
Avarpigre amg OBnyicg Xpriong Tou avahurii Prime yia nAnpmg oénvvzq yia v eyxaréataon mg
KAOETaG Kai TI OUGTAOES yia Ta Tpémelva

avaoTpagE] aTaAd apKETES GOpES yia TV TAipn avaxivnan e T epIEASTIo, M Aerotre ehea o
via xprion.

IxvnAaoipéTnTa Nporimwy
Avigveuon TROOBIOPICBHEVWY OUTIGY GUNPWVA e Ta MpéTuTia YAIKG Avapopdg NIST.

Descrizione del prodotto
La tabella riportata sopra elenca le concentrazioni degli elementi costitutivi di calibratori e
soluzioni contenuli 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 rifiuti flessibile.
Ogni sacca dispone di un iduttore e di un setto. | riduttori esposti della sacca sono allineati
lungo la pzne anteriore della scatola della cartuccia. | setti vengono perforati al momento
dell 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 di analisi, consultare il Manuale
d'istruzioni per I'uso dell'analizzatore Prime.

Composizione
1 volumi dei calibratori sono elencati nella tavola riportata sopra. Non contienecomponenti di
origine umana. Si raccomanda tultavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante
la manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2)

Avvertenze e precauzioni

Utilizzo diagnostico in vitro.

Per istruzioni complete sulluso, istruzioni di installazione, consigli relativi agli intervalli di
ull

produit et d'installation, y compris les les intervalles
les informations sur [a résolution de problémes, ainsi que la mélhodulugxe atles principes

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

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

Instructions d'utilisation

Consuller les instructions d'ulilisation de I'analyseur Prime pour les instructions d'installation
de Ia cartouche et les les intervalles d Retourner
doucement la cartouche étalon plusieurs fois pour bien en mélanger le contenu. La cartouche
est alors préte a 'emploi.

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

la dei problemi e metodo e principi delle procedure
di analisi, consultare le Istruzioni per |'uso dell'analizzatore Prime. Adottare le procedure
standard per la manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smaltire le cartucce calibratore
e prodotti di scarto in conformita alla normativa vigente. La sacca per i rifiuti contiene un
conservante (irfitante 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 ['uso
Per istruzioni complete sullinstallazione della cartuccia e per consigli relativi agli intervall
di calibrazione, consultare le Istruzioni per [uso dellanalizzatore Prime. Per miscelare il
contenuto, invertire delicatamente pi volte Ia cartuccia calibratore. La cartuccia ¢ pronta
per luso

ita degli standard
Analii rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of
Standards and Technology)
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Descrigdo do produto
Atabela acima contém as dos intes para os cali e solugdes
contidas no cartucho de calibrador. Contém as solugdes aquosas a seguir indicadas dentro
de sacos maledveis individuais acondicionados numa caixa de cartao: 3 calibradores
(calibrador A, B e F), uma solugao 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 trés da caixa do cartucho. Estes septos s3o perfurados
durante a insergao do cartucho no analisador.

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

Metodologia
Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime relativamente & metodologia e
principios de leste.

Composigao
Os volumes do calibrador encontram-se listados na tabela acima. Nao contém constituintes
de origem humana, n@o obstante devem seguir-se as boas praticas de laboratério 2
manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2)

Avisos e adverténcias:
Para uso em diagnéstico in vitro.Consultar o Manual de Instrugées do analisador Prime
para instrugges de ulilizagéo completas, instrugdes de instalagao, recomendacaes sabre os
intervalos de calibragéo, informagdes sobre o diagnéstico e resolugao de prablemas, bem
como a metodologia e principios dos procedimentos de teste.

Produktbeskrivning
1 3 bell visas av for och
som finns i kalibratorkassetten. Varje enskild flexibel pase som 4r innesluten i en kartong innehaller
fdljande valtenhaltiga l6sningar. 3 kalibratorer (kalibrator A, B och F), referenslésning och en flexibel
avfallspase. | varje pase finns en anordning med skilievégg. De biottiagda pasanordningama sr
ordnade i en rad langs den bakre delen pa kasselikartongen. Det gors hal i dessa skiljevaggar néir
kasselten séits in i analysatorn

Avsedd anviindning
For kvantitativ faststélining av pH, PCO,, och PO, i manniskoblod med hjélp av Nova Biomedical
Prime ABG-analysatorn.

Metodik
Se

for pri for och principer.

Sammansittning
Kalibratorvolymer visas i ovanstéende tabell. Innehaller inte nagra bestandsdelar av manskiigt
ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock féljas nér dessa material hanteras. (REF. NCCLS
DOKUMENT M29-T2).

Varningar och férsiktighetsatgérder:
Avsedd for laboratoriediagnostisk anvéndning.
Se isningen for Pri

for ing,
for i 3 lingsi ion samt

metodik och principer for provprocedurer.
; -

Seguir as préticas normalmente exigidas para o de reagentes
Eliminar os cartuchos de calibrador e as substancias residuais em conformidade com as
directrizes em vigor no local. O saco para as substancias residuais contém conservantes
(irtitante dos olhos, da pele e das vias respiratérias).

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

Instrugdes de utilizagao
Consullar as Instrucées de Ulilizagao do analisador Prime para instruges de instalagio
completas do cartucho e recomendagaes 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 padrdes
Os analitos foram analisados por comparagdo a materiais de referéncia certificados NIST.

Folj erforderlig f6r hantering av i Kassera
och aviallsprodukter enligt gallande foreskifter. asen innehaller
iri for gon, hud och andningsorgan).
Forvaring
Forvaras vid 15-30°C. L 4r tryckt pa kali framsida

Anvisningar fér anvandning
Se by isning for Pri for i on av kassetten

for kalibreringsi i maste vindas farsikligt flera
ganger sa att innehallet blandas ordentligt. Kassetten #r klar att anvindas.

for

Sparformaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
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