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Product Description
The above table lists the concentrations of constituents for the calibrators and solutions

i the Calibrator Cartridge. Contains the following agueous solutions within
individual floxible bags housed in a cardboard box: 3 Calibrators (Calibrator A, B, and F),
referance 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

The Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS is intended for the calibration of pH, PCO,
PO, Het, Na*, K°, CkiCa, Glucose (Glu), and Lactate (Lac) using the Stat Profile Prime
cc8 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 ofigin,
however, good laboratory practice should be follovied during handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-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 intervals, Troubleshooting
information, Methodology and Principles of the testing procedures, Follow standard practices
required for handling laboratory reagents. Discard Calibrator Carridges and Waste products
in accordance with local guide fines. Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, an
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 directions
for installation of the cartridge, and rocommendations 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 producio

La tabla que figura mas arriba enumera las concentraciones correspondientes de los
ituyentes de los calibradores y las soluciones del Cartucho del calibrador. Contiene las
siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas fleibles individuales, guardadas en cajas de
cartén: 3 Calibradores (Calibrador A, By F), solucién de referencia y una balsa de residuos
fiexible. Cada bolsa incluye una conexign con membrana. Las conexiones sxpuestas de la
bolsa estan dispuestas en una linea a lo largo de la parte posterior de la caja del cartucho.
Estas membranas son perforadas cuando se coloca el cartucho en el analzador.

Uso comecto
El cartucho callbrador CCS, Stat Proflo Primo ot dostinado para I caioracion do i,

", K-, Cl- iCa, Glucosa (Glu) y Lactato (Lac) mediante ol Analizador Stat
Frotls Prie 665,

Metodol
Conatar a5 Metadslogias'y los Princlpios correspandiontos & la iusba en o Manial de s
instruccionos da uso dol Analizador Prime.

Composicion

Los volimenes del calibrador se describen en fa tabla que figura mas arriba. El producto
no contiene constituyentas de erigen humano. No obstante, se deben saguir las buenas
practicas de laboratorio para la manipulacién de estos materiales. (REF, DOCUMENTO

M28-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y pracauciones;

Para uso diagnostico in vitro

Consultar las instrucciones de uso completas, las instrucciones da instalacion, las
recomendaciones para los intervalos de calibracion, y la metodologia y los principios
correspondiantes a los procedimiontos de la prueba on ol Manual de instrucciones de uso del
Analizador Prime. Seguir las practicas estandar requeridas para la manipulacién de reactivos
de laboratorio. Desechar los Cartuchos del calibrador y los residuos de acuerdo con fas.
pautas locales. La bolsa de residuos contienc conservantes (iritantes para los ojos, la picl 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

Consular las instrucciones complotas sobre la instalacién del cartucho y las
recomendaciones para los Intorvalos do calibracién on as Instrucciones de uso del
Analizador Prime. Invertir varias veces el Cartucho del calibrador con suavidad para mezclar
bien ol contenido. El cartucho estd listo para usar.

Trazabilidad de los estindares

Los parametros se trazaron segin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National
Insitute of Standards and Tachnology. Instituto Nacional da Normas y Tecnologia).
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Produktbeschreibung
In der oben Tabelle sind dic und
Lesungen in der Kalibratorkassette aufgafiihit, Enthalt {algondn whissrige Lisunganin Nexiblen
Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A,8, und F), Referenzlssung
und cine floxible Abfaltasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwanden ausgestattet. Die
duBeren Taschen sind in einer Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angeordnat. Diese
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Trennwande werden wahrend des Einfugens der Kassette in das

Verwendungszweck
Die Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS dient zum Kalibrieren von pH, PCO,, FO,, Het,
Na*, K*, Ck, iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) mit dem Stat Profile Prime CCSAnalysalov

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im

fir Py

Zusammensetzung

Kalibratarinhate simd in dor Tabelle osen aufgafdhrt. Enthél keine Bestandteilo menschlichen
Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
werden, (Siche NCCLS-DOKUMENT M28-T2).

Warmnungen und Vorsichtshinweise:
Filr Verwendung zur In-vitro-Diagnose.
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der Testverfahren finden Sie im Handbuch mi
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Lagorung
Boi 15 - 30 °C lagern. Das Verfallsdatum befindet sich vorne auf der Kalibratorkassette.

Verwendungsanweisungen
elstandiga Varwondungsanweisungon zr nstalation dor Kassalto und Emplatiungen 2u
Kalibrationsintarvallen finden Sie in Die
Kalibratorkassette mehrmals vor
ist einsatzbereit
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Nachverlolgbarkalt von Standards
Analyte werden auf i gt.

Description du produit
Lo tableau ci-dessus indique les concentrations des composants pour les Gtalons ot lossolutions
contenus dans la cartouche &talon, Contient les solutions aqueuses suivantes en pochettes
souples individuelles logées dans une boite carton : 3 étalons (A, B st F). la solution de
référence, plus une pochette pour les déchets. Chaque pachette comparte une cloison avec
septum. Les cloisons do pochettes exposées sont disposées an ligna lo long de Farriéra de

la bofle de la cartouche. Ces septums sont percés lors de linsertion de la cartouche dans
lanalyseur.

Usage attendu

Lo cantoucho CCS itaon Stat Profla Prita ast e pout étalonnaga das valaurs do pH,
0,. FO,. Het, Na*, K', Ck, iCa, glucose (Glu) et lactate (Lac) en utilisant I'analysour Stat

Profils Prime CCS.

Méthodologie
Voir las instructions d'utilisation de 'analyseur Prime pour la méthodologie et les principes
de test.

Composition

Les volumes étalon sont indiqués dans le tableau ci-dessus. Ces solutions no contionnent aucun
composant d'origine humaine ; il convient toutefois de respecter les pratiques de laboratoire
dans la manipulation de cos produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Avertissements et précautions
Prévu pour utilisation en diagnostic in vitro.

Consulter les instructions d'utiisation de Fanalyseur Prime pour les instructions d'smploi do ce
produit et dinstallation, y compris les recommandations concernant les intervalles d'stalonnage,
los informations sur la résolution de problomos, ainsi que la méthadologie et les principes

des procédures de test. Respecter les pratiques standard requises pour la manipulation des
réactifs de laboratoire, Rejeter les cartouches étalon ot les dachets conformément aux diractives
locales. La pochette 4 déchets contient un conservateur (irfitant oculaire, cutané et respiratoire).

Stockage
Conservar & une température do 15-30°C. La date d'expiration est imprimée sur Favant de la
cartouche Gtalon.

Instructions d'utilisation

Consulter les instructions d'utiisation do 'analyseur Primo pour los instructions d'installation
de la cartouche et les recommandations concernant les intervalles d'étalonnage. Retourner
doucement la cartouche étalon plusieurs fois pour bion en mélanger le contenu. La cartouche
estalors prate a l'emploi,

Tragabilité des standards
talonnage des paramétres selon les produits de référance standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).
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Descrizione del prodo
La tabella riportata sopra elenca lo concentrazioni degli elementi costitutivi di calibratori ¢ soluzioni
contenuti nella cartuccia calibratore. Contiene le seluzioni acquose descritte di seguito allinterno di
singole sacche flessibili sistsmate allinterno di una scatola di cartone: 3 calibratori (calibratore A, § &
F), sluztone di erimonta 8 un sacca par i fessiile. Ogn sacca dispans di un ridutore o dlun
. | riduttori esposti della sacca sono allineati lungo la parte anteriore della scatola della cartuccia
2ot vengono perterat al mamanto dell della cartuccia nell'anal:

Uso previsio
Lo Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS & previsto per la calibrazione di pH, FCO,,
smatocrito (Het), Na*, K°, Ck, iCa, glucesio (Glu) e lattato (Lac) da utilizzare :anlnnahzvaxm 'stat
Profile Prime CCS.

Metodo
Por informazioni sul metodo e sui principi delle procedura di anali
per 'uso doll'analizzatore Prime.

consultare il Manuale d'istruzioni

Composizione
| volumi dei calibratori sonc elencati nella tavola riportata sopra. Non contienecomponenti di
origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottara le normali proceduro di labaratorio durante la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M28-T2).

Awvertenze ¢ precauzioni
Utilizzo diagnostico in vitro.

Por istruzioni complote sull uso, istruzioni di installazione. consigli relativi agli intervall di
calibrazione informazioni sulla risoluzione dei problemi ¢ metodo e principi delle procedure di
analisi, cansultare lo Istruzioni por F'uso dell'analizzatore Prime. Adottare le procedure standard per
la manipolazione dei reagenti di laboratario. Smaltire le cartucce calibratore e i prodotti di scarto in
conformita alla normativa vigente. La sacca per i fifiuti contiene un conservante (irritante per occhi,
polle e vie respiratorie).

Caonservazione
Conservare a 15-30°C. Sulla parte anteriore di ciascuna cartuccia calibratore & stampata la data di
scadenza,

Istruzioni per 'uso
Per istruzioni complote sullinstallazione della cartuccia e per consigl refativi agli mlcrv:lh d.
calibrazione, consultare le Istruzioni per 'uso dell'analizzatore Prime. Per miscelar
invertire delicatamente piii volte la cartuccia calibratore. La cartuccia é pronta per I usu

nuto,

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

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

Atabela acima contém as dos para os e solugdes
contidas no cartucho de calibrador. Contém as solugdes aquosas a seguir indicadas dentro
de sacos maleaveis individuais acondicionados numa caixa de cartao: 3 calibradores.
(calibrador A, B e F), uma solucao de referéncia e um saco maleavel para as substancias
residuais. Cada saco inclui uma abertura com um septo.Estas aberturas expostas estdo
dispostas em linha na parte de tras da caixa do cartucho. Estes septos sdo perfurados
curante a insergao co cartucho no analisacor.

Uso pretendico

O Gartucho do Calirador CCS Prims Stat Profle & previsto para a calibragéo de pH, PCO,,
PO, Het, N, K. Gk, iCa, gicose (Gl  actao (Lac) usando o Analisadar CCS Prime

Stat Profile.

Metodologia
Cansultar 0 Manual de Instrugées do analisador Prime relativamerte 4 metodologia &
principios de teste.

Composigao

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

Avisos e advertancias

Para uso em diagndstico in vitro.Consultar o Manual de Instrugées do analisador Prime
para instrucges de utilizagdo completas, instrugdes de instalagao, recomendacdes sabre os
intervalos de calibrago, informagaes sobre o diagnéstico e resolugao de problemas, bem
como a e principios dos de teste.

Seguir as priticas 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
(irrtante dos olhos, da pele e das vias respiratdrias).

Conservag3o
Conservar a 15-30°C. A data de validade esta impressa na parte da frente do cartucho de
calibracor.

Instrugdes de utilizagao

Consultar as Instrugées de Utilizagéo do analisador Prime para |nslvucues de instalagao
completas do cartucho e recomendagdes sobre os intervalos de calibra

G cariucho de calibradot fem ds aer delicadamnte mvanid varis ves s para ristuar
homogeneamente o conteddo. O cartucho esta pronto a ser utilizado.

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos foram analisados por comparagio a materiais de referéncia certificados NIST.
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Produktbeskrivning

bell visas for och
som fins | kallbratorkassetton, Varie enskid flxibel pése Som & innesluten’ n kartong innehaller
foljande vatienhaltiga losningar: 3 kalibratorer (kalibrator A, B och F), referenslosning och en flexibel
avallspase. | varje pase finns en anordning med skillevigg. De blottlagda pasanordningama ar
ordnade i en rad lings den bakre delen pa kassettkartongen. Det gors hal i dessa skiljevaggar nar
kassetten sitts in i analysatom.

Avsedd anvindning
Stat Profile Prime kalibratorkassett CCS ar avsedd fér kalibrering av pH, PCO,, PO,, Het, Na®, K',
Ch-,iCa, glukos (Glu) och Laktat (Lac) med Stat Profile Prime CCS analysatorn.

Metadik
Se

for p for ach principer.

Sammansattning

Kalibratorvolymer visas i ovanstaende tabell. Innehaller inte ngra bestandsdelar av mansKligt
ursprung. Karrekt laboratoriepraxis ska dock foljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS
DOKUMENT M29-T2).

Vamingar och forsiklighetsatgarder:
Avsedd for Ia_haratoriediagnosbsk anvandning.

Termék leirdsa
Afenti tablazat felsorolja 2 lalhat

Konceniraciot, Az alibi vizos oldatoka tartalmazza a kartondobosba helyezen kiilon rugalmas
zsikokban: 3 kalibritor (A, B és F kalibritor), és egy rugalmas

Mindegyik zsék tartalmaz ey ilesziGszerelvényt egy szeptummal. A szabadon maradd
illesztaszerelvények egy sorba rendezve helyezkednek el a kazetta dobozanak hatsd részében.
Ezek a szeptumok kiszdrédnak, amikor a kazettét beillesztik az analizitorba.

RendeltetésszerG hasznalat

A Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS kalibratorkazetta a pH, PCO Het, Na-,
C-.iCa, gliksz (Glu) és laktat (Lac) kalibralésira szolgal a Stat Profile Prime SOt e
hasznalatakor.

Modszerek
Atesztelési médszereket és elveket lasd a Prime analizator hasznalati utasitasat tartalmazé
kézikanyvben.

Osszetétel
A kalmvatanncnnyuscgek a fenti tabldzatban vannak felsorolva. Nem tartalmaz emberi eredetd
Gvetni kell a helyes . (REF.

e az anyagol
NceLs DOCUMENT M23-T2).

e : Figyelmeztetések és ovintézkedések
o ; ; b st In'vitro diagnosztikai hasznalatra.
metadik och principer for provprocedurer. Atelies hasandlali tasitds! ateleplési tmutatst, a kallbrlist idsieztice vonatkozs ajéntdsokat,
Folj erforderlig for hantering av Kassera keres valamint a és clveit l4sd a Prime analizator
och avialispratukter enigt qallanda foreskeier innehaller Rasznlat Koiesasg resenser Vonelead seekidoos
rriterande for 8gon, hud och andningsorgan) ezze
@ 9 gsorgan). Pllladdkba. A huladiesdx tatésioszer (szemet, bort H légzaszerveket imtalo szert) tartaimaz.
Edrver Tarolas
oc. L ] 3 framsida.

Furvaras vid 15-30°C. ar tryckt pa L 15-30 °C héi tarolandé. A agi idd a elejére van nyomtatva.

? 3 Hasznalati utasitds. A kazetta teljes telepi tmutatéjat és a kalibralasi idokazokre vonatkozé
Amisninger f"’.“"“"d“'."g i ; for installation av kassetten ajanlasokat lasd a Prime analizator hasznalati itmutatjaban. A alibratarkazettat tobbszor évatosan

o maste vandas forsiktigt flera
ganger sa att innehallet blandas ordantligt. Kassetten ar kar att anvandas.

Sparférmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmatenal,
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meg kell forditani tartalmanak alapos dsszekeverése érdekében. A kazetta hasznalatra kész.

Szabvanyok nyomon Kovethetésége
Az analitok az NIST standard
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