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2

500 mL

5] > 250 mL

[F ] >720 mL

[SOLN[R] > 300 mL

pH
PCO,
Na*
K+

Cr
iCa
Glu
Lac

7.355
247
133.0
4.0
106.0
1.10
80
2.0

mmHg
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mg/dL
mmol/L

Na*
K+

iCa
Glu
Lac

6.840
167.0
68.5
10.0
46.0
2.20
200
10.0

PCO,
mmHg | PO,
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mmol/L

mg/dL
mmol/L

50.7 mmHg
92.7 mmHg

KCl |2 mollL

<i> 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 agueous solutions within
individual flexible bags housed in a cardboard bax: 3 Calibratars (Calibrator A, B, and F),
referance solution, and a floxible waste bag. Each bag includes a fitment with a septa, The
oxposed bag fitmants 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

The Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS is intended for the calibration of pH, PCO,
*, K, Ch-,iCa, Glucose (Glu), and Lactate (Lac) using the Stat Profile Prime

PO, Het, Na
cc§ 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 followed during handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M2$-T2)

Warnings and Cautions:
Intended for in vitro diagnostic use

Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use Manual for complete directions for

use, installation instructions, recommendations for calibration intarvals, Traubleshooting
information, Methodology and Principles of the testing procodures. Follow standard practicos
required for handling laboratory reagents. Discard Calibrator Cartridges and Waste products
in accordance with local guide lines. Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and

respiratory irrtant).

Storage

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

Directions For Use Refer to tho Prime Analyzer Instructions for Use for complate diractions
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

&

Descripcion del producto

Reference Materials.

La tabla que figura mas arriba enumera las concentraciones correspondiontes de los
constituyentes de los calibradores y las soluciones del Cariucho del calibrador. Contiene las
siguiontos soluciones acuosas dentro do bolsas flexibles individuales, guardadas en cajas do
cartén: 3 Calibradores (Calibrador A, B y F), solucién de referencia y una bolsa d rosiduos
flexible. Cada bolsa incluye una conoxion con membrana. Las conexiones expuestas de la
bolsa estin dispusstas on una linea a lo largo de la parte posterior de la caja del cartucho.
Estas mombranas son porforadas cuando se coloca ol cartucho on al analizador.

Uso correcto

El cartucho calibrador CCS Stat Profile Prima esta destinado para la calibracién da pH,

Profife Prime CCS.

Matodologia
Consultar las

los Principios

instrucciones de uso del Analizador Prime.

Composicién

. iCa, Glucosa (Glu) y Lactato (Lac) mediante e Analizador Stat

ala prueba en el Manual de las

Los volimenes dol calibrador se describen en la tabla que figura mas arriba. E| producto
o contina contnyentss de origen humano. No abstante, se deben seguir las buenas

Rizecr2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:
Para uso diagnostico in vitro.

Consultar las instrucciones de uso completas, las instrucciones de instalacién, las

o laboratario para la manipulacién do estos mate

los. (REF. DOCUMENTO

recomendaciones para los intervalos de calibracién, y la metodologia y los principios
carrespondientes a los procedimiontos de la prueba en of Manual do instrucciones de uso del
Analizador Prime. Seguir las 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 (iriitantes para los ojos, Ia piely

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 instalacion del cartucho y las

recomendaciones para los Intervalos de calibracion 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 segun los Matariales de Referencia Esténdar del NIST (National

Institute of Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

ova

biomedical

Produktbeschreibung
In der aben Tabelle sind dio fr Kali und
Losungen in dor Kalibratorkassette aufgefihrt. Enthalt ’ﬂ|gunde vaizanige Lssungen in flaxiblon

Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A B, und F), Referenzlgsung
und eine flexible Abfalltasche. Jedo Tasche ist innen mit Trennwanden ausgestattet. Die
duBaren Taschen sind in einor Reiho am Ende der Pappkartonschachtel angeordnet. Diese

ED

Nepiypapi Mpoidviog
O wapanGvw ivakag dven Tig Ty oroiyEiwy TWY

X1 WV SIGAUPGTLY TI0U orny Kaokta Nepiéyer 1a
axéhoua uB&nva SIaAGHaTa oF coKapTTa oE xdpTvo

Badpuovopnrég (Babyovopuntic A, B, xar F), Sihupa VEQOpAC K ElKEMTIA GXCUAGN
amoppipGity, KA8E Gaxouhdki BIGBETEl SKippayia. Ta EXTEBENEVG EEGPTINGTG TIOY TIEIEXOVTGH TG
iTKOVIaI OF GEIPG 070 THOW PEPOS TOU KOUTIOD TG KAOETG, [vETal BIGTANON QT

Trennwinde werden wihrend des Einfagens der Kassette in das

Verwandungszweck
Die Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS dient zum Kalibrieran von pH, PCO,, FO,, Het,
Na*, K", Ck iCa, Glukese (Glu) und Laktat (Lac) mit dem Stat Profile Prime CCS Analysator.

Methodologi
Inlnrma(mnen hierzu finden Sie im

fir Pri

Zusammensetzun,

Kalibratorinhalte sind in der Tabelle oben aufgefiihrt. Enthalt keine Bestandtei! menschlichon
Ursprungs, dennach solte beim Umgang mit den Materialon auf gute Laborpr: 5 geachtet
wierden, (Sicho NCCLS-DOKUMENT M29-T2).

Warnungen und Vorsichtshinwaise:
Fur Verwendung zu In-vilio-Diagnoss.

zu
und Richtlinien

sovie
der Testverfahren finden Sie im Handbuch mit isung fr
Beachten Sie dio standardgemat erforderlichen Verfahren fiir den Umga.ig mit Laborreagenzien,
Entsorgon Sie Kalibratorkassetten und Abfallprodukte gema den értlichen Richtlinion. Die
enthalt ein ittel (be Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen

toizend).

Lagen
Bat 1530 C lagorn, Das Verfallsdatum bofindst sich vorne auf der Kalibratorkassatte.

Venwendungsanweisungen
Vellstandige Varwendungsanviisungen zu Installaton der Kassetle und Empfahungen 2u
Kalibrationsintervallen finden Sie in der Die
Kalibratorkassetto mehrmals vorsichtig wenden, um die

TV BKIGPGYMETLY KATE T EXIGYLYF TG KAGETGS TTOV QVaAUTH,

EvBenvudpevn xpion

H xaoéra Bu@pnvuur]ln Stat Profile Prime CCS mpoopiCeral na 1 fa8jovapunon 1ou pH, 1ou PC

1ou FO,, Tou Hel, 1oy Na, 1o K, 1ou Ck, Tou iCa YAUKGZNS (Glu), Kat YaAaKTIKaU oBEws (Lac) pe in
xprion fou avahu Stat Frofie P GCS.

Me@oSohoyia
Avarpi€te ato Eyxeipitio Odnyiiv Xpiong rou Avahur Prime yia 1 Mc8oSoAoyia kai 11 ApXES
Egéraong,

Sigtaon
O GyKol BaBpovounti TapGTIBEVIC) GTOV TGPATIGYL TIVAKA. AV Kai BEV TIEPIEXOVIGI OUGTATIKG
QVBPHMIVIIC TIPOEAEUTIG, WOTGOD, MPETTE! VG GKOAOUBNBE] OpBIY EpYTOTNAIGKT TRGKTIK KATG 10
XEIPIOUS 1ew Uik cutdy. (KOA. EFTPAGOY NCCLS M29-T2).

MpoeiBonoinoeic xai MpoguAGEei:

Mpoopiceran yia In Vitro Aiayvworix Xprion,

Avarpégre anig OBnyieg Xprong Tou AvaAuri Prime yia m\qpuq oér](lzg
xpriong, odnyieg
PBaByovopnung, 1w TANPopopIY yia 1y uvuu[lmmar] ﬂpaEAnpmuv lnq p:eoéuAnymg xan Wy
apxtv Twv BiadikaobY EEETaTNG,

AXOAOUBAOTE TIG GUVABEIC TIPAKTIKES TIOU Y110 XEIpIOPS

H 81800 W Kaoertv BaBuovopntn Kai 1wy ATOPPIBHGILY TIPENE! VG VIVEIGH OUPPWYE BE TIG
TomiKEG OByiES. O1 OGKO) CTOPPIHGILY TIEPIEXOUY OUVITPNTKD (TIPOKAE EpEIONO 01a pama, T0
pua, Xai 10 QUATIVEUGTIKG GUOTNpa)

Diatn
®uhdaaere atoug 15:30°C. H nuspopnvia Migng avaypdgeral ato pripoonvd Tprpa g Kaotrag

zu mischen. DicKassett
ist einsatzbereit.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf

Description du produit

Le tabloau ci-dessus indique les concentrations des compasants pour les étalons et lessolutions
contenus dans la cartouche étalon. Contiant les solutions aqueusas suivantes on pachettes
souples individuelles logées dans une boite carton : 3 étalans (A, B et F), la solution de
réaférence, plus une pochette pour les déchets. Chaque pochette comporte une cloison avec
soptum. Les cloisons de pochettes exposées sont disposées en ligne le long da larrisre de

fa boite de la cartouche. Ces septums sont percés lors de lnsertion de la cartouche dans
I'analyseur.

Usage attendu

L carouche CCS dlalon Sat Profl Primo o prévus pour [talonago des valouts do pH
. Het, Na, K, Ck, iCa, glucose (GIu) et lactate (Lac) en uilisant lanalyseur Stat

Frotls e CES.

Méthodologie
Vo les instructions d'utilisation de 'analyseur Prime pour la méthodologie et les principes
de test

Composition

Los volumes étalon sont indiqués dans lo tableau ci-dessus. Ces salutions ne contiennent aucun
compesant d'arigine humaine ; il convient toutefois de respecter les pratiques de laboratoira
dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Avertissements et précautions :

Prévu pour utilisation en diagnostic in vit

Gonstiir 103 nstractions 'ulieation do Fanalyseur Primo pout les instructions d omploi do co
praduit ot dinstallation, y compris los los intervalles d's ;
los informations sur la résolution de problémes, ainsi que la méthodalogio ot les principes

des procédures de test. Respecter les pratiques standard requises pour la manipulation des
réactifs de laboratoire. Rejoter los cartouches étalon et les dachets canformément aux directives
locales. La pochette a dachots contient un conservatour (irfitant oculaire, cutand et raspiratoire).

Stockage
Conserver & une températura do 15-30°C. La date d'expiration ost impriméo sur Favant de la
cartouche étalon.

Instructions d'utilisation

Consultr los instructions d'utlisation de analyseur Prime pour les instructions diinstallation
de la cartouche et les les intervalles Rotourner
doucement la cartouche étalan plusieurs fois pour bien en mélanger le contenu, La cartouche
ost alors prate 4 Fomploi.

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

Onyieg Xpriong

AvatpéEre ang OBnyies Xpiong 1ou avahuri Prime yia n\npu; 06r|yx£§ yig v eyKaréoraon mg
KAOETOG KaI TIG OUOTAGEK yia Ta pEmel va
avaoTpagEi aTaAG GPKETEG YOPEG yia TV TAPN avaKivian Sl EEIERIEVIZH Y o Eal R o
via xprion.

IxvnAaoipémmra Mporimuwy
AVigvEUON TTPOOBIOPKGPEVIWV UOIDY Oljgve e Ta MpdTuna YAIKE Avapopdg NIST

@

Descrizione del prodotto

La tabella riportata sopra elenca le concentrazioni degli elementi costitutivi di calibratori e soluzioni
contenuti nolla cartuccia calibratare. Contiene le soluzioni acquose descritte di seguito allinterno di
singole sacche flessibili sistemate all'intorno di una scatola di cartono: 3 calibratori (calibratore A, B o
F). soluzione di rifarimento ¢ una sacca per i fifiuti flessibile. Ogm sacca dispone di un riduttore e di un
setto. | riduttori esposti della sacca sono allineati lungo la parts ore della scatola della cartuccia.
setti vengono porforati al momento dellinseri dolla artuccia el

Uso previsto
Lo Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS & previsto per la calibrazione di pH, FCO,, FO,,
ematocrito (Hct), Na, K. k- iCa, glucosio (Glu) e lattato (Lac) da utiizzaro con 'analizZators Stat
Profile Prime CCS.

Metodo
Per informazioni sul motodo e sui principi dolle pracedure di analisi, consultare il Manuale distruzioni
per ['uso dell'analizatore Prime.

Composizione
1 volumi dei calibratori sono alencati nolla tavola iportata sopra. Non contienecomponenti di
origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboratofio durante fa
manipolaziona dallo sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Awvertenze e precauzioni

Utilizzo diagnostico in vitro.

Per istruzioni complate sull'uso, istruzioni di installazione, consigli relativi agli intervalli di
calibrazione informazioni sulla risoluzione dei problemi ¢ matodo e principi delle procedure di
analisi, consultare le Istruzioni per I'uso dellanalizzatare Prime. Adottare le procedure standard por
Ia manipolazions doi reagenti di laboratorio. Smaltira lo cartucce calibratora @ i prodoti 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 agliintervalli di
calibrazione, consultare e Istruzioni por I'uso dell'analizzatore Prime. Per miscelars il contenuto,
invertire delicatamente pia volte la cartuccia calibratore. La cartuccia & pronta per I'uso.

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

m Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Morfelden-Walldorf Germany
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Descrigao do produto

Atabela acima contém as Ges dos intos para os o solugdes
contidas no cartucho de calibrador. Contém as solugges aquosas a sequir indicadas dentro
do sacos maledveis individuais acondicionados numa caixa de cartao: 3 calibradores
(calibrador A, B ¢ F), uma solugéo da reforancia o um saco malodvel para as substancias
rosiduais. Cada saco inclui uma abertura com um sopto.Estas aberturas expostas estao
dispostas em linha na parte de trds da caixa do cartucho. Estos septos sio perfurados
durante a insergao do cartucho no analisador.

Uso pretendido
O Cartucho do Calibrador CCS Primo Stat Profile & previsto para a calibragdo de pH, PCO.

. Het, Na*, K, Ck, iCa, glicose (Glu), o lactato (Lac) usando o Analisador CCS Prime
Stat Profilo.

-

Metodologia
Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime relativamente & metodologia @
principios de teste.

Composicio
Os volumes do calibrador encontramrse listados na tabela acima. Nio contém constituintes
do origom humana, ndo obstante devem seguir-se as boas préticas de laboratério a0
manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e advertancias:
Para uso em diagnéstico in vitro.Consultar o Manual de Instrugées do analisador Prime
para instrugdes do utilizagao complotas, instrugées de instalagdo, recomendagées sobro os
intorvalos de calibragao, informages sobre o diagndstico e resolugao de problemas, bem

ia o principios dos i do toste,
Seguir as praticas exigidas para o de reagentes
Eliminar os cartuchos de calibrador ¢ as substancias residuais em conformidade com as
directrizes em vigor no local, O saco para as substancias residuais contém conservantes
(iritante dos olhos, da pelo o das vias respiratérias).

Conservagio
Conservar a 15-30°C. Adata de validade estd impressa na parte da frante do cartucho de
calibrador.

Instrugdes do utilizagio
Consultar as Instruges de Utilizagao do analisador Prime para lnslluqaas de instalago
completas do cartucho ¢ recomendagaos sobre os intervalos de calibraga

O cartucho do calibrador fom do sor dolicadamonto invorido varias vezes para misturar
homoganoamante o conteido. O cartucho esta pronto a ser utilizado.

Rastreabilidade dos padraes
Qs analitos foram analisados por comparagao a materiais do referéncia certificados NIST.
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tabell visas i i for och
som s kaliratorkassetion: Varia anskik floxbel pase som 8 innoshuton | an Kartong innehller
faljande vattenhalliga losningar: 3 kalibratorer (kalibrator A, B och F). refarenslasning och on flexibel
avfallspase. | varjo pésa finns en anordning mad skiljoviigg. Do blottlagda pasanordningarna ar
ordnade i on rad liings den bakre dalon pa kassettkartongen. Det gérs hal i dessa skiljovaggar nar
kassetten sitts in i analysatorn.

Avsedd anvéindnin
Stat Profile Prime Kalibratorkassott CCS ar avsedd for kalibrering av pH, PCO,. PO, Het, Na*, K-,
C, iCa, glukos (Glu) ach Laktat (Lac) med Stat Profile Primo CCS analysatorn.

Metodik
Se

fér p for och principer.
Sammansittning

Kalibratorvolymer visas i ovanstaende tabell. Innehiller inte nagra bestandsdelar av manskligt
ursprung. Karrekt laboratoriepraxis ska dock feljas nir dessa material hanteras. (REF. NCCLS
DOKUMENT M28-T2),

Varningar och farsiktighatsitgarder:

Avsedd for laboratoriediagnostisk anvandning.

Se i for Pri 6 fullstandi for

i i i for . fols samt

metodik och principer for pmvpmcuduror

D)

Termék leirisa

Afenti tablazat felsorolja a a a talalhaté és oldatok

koncentrciéit. Az alabbi vizes oldatokat tartalmazza a kartondobozba helyezett killon rugaimas
zsakokban: 3 kalibrator (A, B és F kalibrator), 55 ogy rugalmas

Mindogyik sak tartalmaz egy illesztdszaralvényt agy szoptummal. A szabadon marads
illasztészorelvényak ogy sorba randezve helyozkodnek el a kazatta dobozdnak htsé részében.
Ezek a szeptumok kiszdrédnak, amikor a kazottit beillesztik az analizitorba.

Rendeltetésszerd hasznlat

A Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS kalibrétorkazetta a pH. PCO,. PO,, Het, Na*, K,
Cl- iCa. glikéz (Glu) s laktt (Lac) kalibraldsara szolgal a Stat Profile Prime CES analizator
hasznalatakor.

Modszerek
Atesztelési médszercket és olveket lasd a Primo analizator haszndlat utasitisat tartalmazé
kézikenyvben,

Osszetétel

Akalibratormennyiségok a fenti tblazathan vannak folsorolva. Nom tartalmaz omberi orodotd
6s5z0tovikat, do az anyagok kezelésokor kévotni kell a halyes laboratériumi gyakorlatot. (REF.
NCCLS DOCUMENT M25-T2)

Figyelmeztetések és dvintézkedések

In vilro diagnosztikai haszndlatra.

Ateljes haszndlai tasiast, 3 telopitési ilmutats, a kallbrdlsi idgkazokso vonatkozd ajanldsokat,
minta és elvait lasd a Prime analizator

Félj erforderlig hantering av i Kassera

och avfallsprocuktor oniigt g3llands feraskefior innahallor
(irritorande for 6gon, hud och andningsorgan).
Férvaring
Farvaras vid 15-30°C. ar tryekt pa kali framsida.
Aniaringar 8t anvindring
i for i fér installation av kassotton

mista vandas farsiktigt flera
génger sa att innehallet Fincas mdnnlllgl Kassatten ar klar aft anvindas.

Sparfarmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
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h:szn:lnﬂ Gtmutatsjban. Kuvessu a laboratériumi ngur\snk kezelésére vonatkozé szokasos

Fulladekba, A huladskesak tatositoszor (szemet, bt a5 legzdszerveket irritals szert) tartalmaz.

Tarolas

15-30 °C hé tarolands. A idé a clojére van nyomtatva.
Hasznlati utasitds. A kazetta teljes telopitési Gtmutatjat és a kalibralasi idskozokre vonatkezé
ajénlasokat lisd a Prime analizétor hasznalati Gtmutatéjaban. A kalibrétorkazettat tsbbszor 6vatosan
meg kell forditani tartalménak alapos 6sszekeverése érdekében. A kazetta hasznalatra kész.

Szabvanyok nyomon kévethetdsége
Az analitok vi az NIST standard
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