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Stat Profile® Prime Calibrator Cartridge CCS/CCS Comp

Kalibratorkassette, Kaoéra BaBuovountr, Cartucho del calibrador, Cartouche étalon, Cartuccia calibratore, Calibrator Cartridge, Kalibratorkassett,

Kalibratorkazetta, F+ )7L —42 A—tUvI, 87| FtER(X|, WERE

LOT| 23146039

% 2024-08-09

> 500 mL

8] >250 mL

>720 mL

> 300 mL

pH 7.360

PCO, 24.1 mmHg
Na* 133.0 mmol/L | Na*
K* 4.0 mmol/L | K*
Cr 106.0 mmol/L | CI
iCa 1.10 mmol/L [iCa
Glu 80 mg/dL | Glu
Lac 2.0 mmol/L |Lac

6.840 PCO,
167.0 mmHg | PO,
68.5 mmol/L
10.0 mmol/L
46.0 mmol/L
2.20 mmol/L
200 mg/dL
10.0 mmol/L

49.7 mmHg
93.4 mmHg

KCl  [2molL

<:> WASTE
CONTAINER

Product Description

The above table lists the concentrations of canstituents for the calibrators and solutions
contained in the Calibrator Cartridge. Contains the following aqueous solutions within
individual flaxible 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
The Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS is intended for the callbration of pH, PCO,
PO,, Het, Na*, K", Cl-iCa, Glucose (Glu), and Lactate (Lac) using the Stat Profile Prime
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,
howsever, good laboratory practice should be followed 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

uso, installation instructions, recommendations for calibration intervals, Troubleshooting
information, Methodology and Principles of the testing procedures. Foliow standard practices
required for handling laboratory reagents. Discard Calibrator Cartiddges and Waste products
in accordanco with local guide lines. Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and
respiratory iritant).

Storage

Store at 15-30°C. Expiration date is printed on the front of the Calibrator Cartridge.
Diractions 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
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
constituyentes de los calibradores y las soluciones del Cartucho del calibrador. Contiene las
siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas flexibles individuales, guardadas en cajas de
cartén: 3 Calibradores (Calibrador A, B y F), solucién de referencia y una bolsa de residuos
flexible. Cada bolsa incluye una conexion con membrana. Las conexiones expuestas do la
bolsa estdn 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 analizador.

Uso correcto

El cartucho calibrador CCS, Stat Proflo Primo st dostinado para I calbracién do .
FCO,, PO, Het, Na, K-, Cl-, iCa, Glucasa (Glu) y Lactato (Lac) mediante ol Analizador Stat
Profifs Primo CCS.

Motodologia
Consultar las Metodologias y los Principios correspondientes a la prucba en el Manual de las
instrucciones de uso dol Analizador Prime.

Composicion
Los volimenes del calibrador se describen en la tabla que figura mis arriba. El producto
no contiene constituyentes do orign humano. No obstante, s¢ deben saguir las buonas
practicas de laboratorio para la manipulacién de estos materiales. (REF. DOCUMENTO

M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y pracauciones;

Para uso diagnostico in vitro

Consullar las instrucciones de uso completas, las instrucciones de instalacién, las
recomendaciones para los intorvalos de calibracién, y la metodologia y los principios
correspondientes a los procedimiontos de a prueba en ol Manual de instrucciones de uso del
Analizador Prime. Seguir las pricticas 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 contiono conservantes (irritantes para los ojos, la piel y
las vias respiratorias).

Almacenamiento
Almacenar a 15-30 °C. La facha de vencimionto estd impresa en la parte del antera
delCartucho del calibrador.

Instrucciones de uso

Consultar las instrucciones completas sobre la instalacién del cartucho y las
recomondacionas 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 estindares

Los parametros se trazaron segun los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National
Institute of Standards and Tochnology. Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
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Produktbeschreibung
In der oben Tabelle sind die der fiir und
Losungen in dar Rallbratorkassolts aufgoftnrt. EnthaR folgende whssrige Lésungon in lxislon
Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A,B, und F), Referenzlosung
und oine floxible Abfalltasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwanden ausgestattet. Die
suBeren Taschen sind in ciner Reihe am Ende der Pappkartanschachtel angeordnet. Diese

Mepiypa Mpaidviog
i

vaxag g TWY GUOTATIKGY OTOKEIWY TV,
1 10Y B oy oy Kaokra Nepiexer 1a
axohouda ubdnva SiakupaTa e oy ot xépro

xouti: 3 BaBluovopnTig (BaBjiovopntiig A, B, kai F), SIGAUKT Qvagopag Kai EKGMTTIO aakouAdK
anoppippdiwy. Ka8e gaxouddx BIGBETE BiGgpayha. Ta EKTEBENEVa EEapTiuaTa Moy nsplzxovml ora
KOVIGI OF OEIpG 07O THOW PEROG TOU KOUTIOD TNG KOETaG. TivEra: BIGTpron aurty

Trennwande werden wahrend des Einfigens der Kassette in das

Verwendungszwock
Die Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS diont zum Kalibrieren von pH, PCO,, PO,, Het,
Na*, K, Ck, iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) mit dem Stat Profile Prime CCS Anal{sa(m

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im fiir Prir

Zusammensetzung

Kalibratorinhate sind in dor Tabelle oben aufgefihrt. Enthalt keine Bestandteile menschlichen
Ursprungs, dennach sollte beim Umgang mit den Materialon auf gute Laborpraxis geachtet
werden, (Siche NCCLS-DOKUMENT M28-T2).

Warnungen und Vorsichtshinwaise:
Fir Verwendung zur In-vitro-Diagnose.
Vollstandioe Vonvendungan

atic.wg e

in 2y
und Richtlinien

der Testverfahren findan Sie im Handbuch mit
Beachten Sie die standardgemaf erforderlichen Verfahren fir den Umgang mit Laborreagenzien.
Entsorgen Sie Kallbratorkassetten und Abfallprodukte gemat den srilichen Richtlinien. Die

(bei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen

roizend).

Lagorung
Boi 15 - 30 °C lagem. Das Verfallsdatum befindet sich vorne auf der Kallbratorkassette.

Verwendungsanweisungen
Vollstandigo Verwendungsanweisungen zur Installation dor Kassofte ind Erpplatiingonay
Kalibrationsintervalien finden Sie in der Die
Kalibratorkassette mehrmals vorsichtig wenden, um die

2u mischen. Di

Beio
Twv BITpPAYIETLY KATE TNV EI0GYWYA TG KAOETS 010V avaAuTr

EvBeivudpcyn xpiion

H kaoéra Badyovopnrii Stat Profile Prime CCS mpoopicerar yia m Badjuovopnon 1o pH, 1ou PCO,,
10u PO,, Tou Het, Tou Na', 1ou K, 10u Ck, 10uiCa YAUKSZNS (Gl), Kat YaAaxTikos o&¢wg (Lac) pe
Xpiion fou avahuri Stat Profile Prime CCS.

Megodoroyia
Avarpigre oo Eyxeipidio OBnyiov Xpiiong Tou Avahuri Prime yic  MeBoSohoyia kai 1ig Apxég
E€éraong

Zigtaon

O1 Gykai BaBpovopnTi TapariBEvial oTov Tapamdve TVaK. Av Kai BEv TEPIEXOVIGH GUGTGTIKG
QuBPLMIVNG TIPOEAEVTNG, WOTGOO, IPETTEl Ve akoAouBNSET 0pBil EPYCOTAPICKN TPGKTIKT KATA TO
XEIPIOO 1wy Uk quiv. (KOA! EFTPAGOY NCCLS M29-T2)

MpoeiBoToIfoEIC kai MpopuAdEe

fpoopigerar yic in Vitro AiayvwoTiki Xpiion,
Avarpégre oric OByieg Xpiong 1ou ‘numuth Prime yio mpeic oBnyies
XPAONG, 0BAYIEG EKYGIGOTAONG OURTIEPIAGPBAVOPEVILY TWY OUOTAOEWY Vi Ta BiaoTripara
BaBlovopnng, Ty MAnEoyopIdY yia Y avIUETGTON MPOBANHGTLY, T HEGOBONOYIaG Kal 1wy
apxtv v Biadkaoidy £EETaong
AXOAOUBAOTE TIG GUVIBEIS TIPAKTIKEG TIOU Y110 XEIPIONO £py
H 8130501 10v Ko 16w BaBIOVONT Kal Ty ATOPPIUGTLY TPEMEI Va YIVEIT! OUUQUIV i TIG
TOMIKEG 0BNYIES. Of OGKOI GTOPPIHATLY EPIEXOUY CUVINPNTIKG (TPOKGAE] EPEBION® Ta pna, 10
Bipua, Kal 1o QUATIVEUDTIKG 00OTNME).

@iAatn
PuAGaoEre 0roug 15-30°C. H npepopnvia MENS avaypaETar 010 pripouTvd 1piipa g Kaaérag

ist einsatzbereit.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyto werdon auf NIS'

Description du produit
Lo tableau ci-dessus indique les concentrations dos composants pour les talons et lossolutions
contenus dans la cartouche étalon. Contient les solutions aqueuses suivantes en pochettes
souples individuelles logées dans une boite carton : 3 étalons (A, B ot F), la solution de
référence, plus une pachette pour les déchets. Chaque pochette comporte une cloisen avec
septum. Les cloisans de pochettos exposées sont disposées en ligne le long de Iarriere de

a bofte de la cartouche. Ces septums sont percés lors de l'insertion de la cartouche dans
Tanalyseur.

Usage attendu
La cartouch CCS dtalon Stat Profls Pim ost prévu pour Fdtalonnage dos valours do pH,

. Het, Na*, K', Ck, iCa, glucose (Glu) ot lactate (Lac) en utiisant F'analyseur Stat
Fratts P Co8,

Méthodologie
Voir los instructions d'utilisation da 'analyseur Prime pour la méthodologie ot les principes
de test.

Composition

Los volumes étalon sont indiqués dans le tableau ci-dessus. Ces solutions n contionnont aucun
composant d'origine humaine ; il convient toutafois de respecter les pratiques de laboratoire
dans la manipulation do cos produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements ot précautions :
Prévu pour utilisation en diagnostic in vitro,

Consulter los instructions d'utilisation do I'analyseur Prime pour les instructions d'smploi do ce
produit et dinstallation, y compris les les intervalles d'é

los informations sur la résolution de problémes, ainsi que la méthadologie ot les principes

des procédures de test, Respocter les pratiques standard requises pour la manipulation des
réaclifs de laboratoiro. Rejoter los cartouches étalon ot los déchets conformément aux diroctives
locales. La pochette 4 dachots contient un conservateur (irritant oculaire, cutané et respiratoire).

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

Instructions d'ulisation

Consultor les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour les instructions d'installation
de la cartouche et les recommandations concernant les intervalles d'étalonnage. Retourner
doucement la cartouch étalon plusiours fois pour bien en mélangar le contenu. La cartoucha
estalors préte a I'emploi.

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

Odnyics Xpfiong . X
Avarpétre amig OBnyies Xpriang Tou avahur Prime yia TAipEiG 0BnyieS via TV eykaidotaon 1ag
KOETaG Kal TIG GUOTGGEIG yid 1a BaoT 6 Hxaotra f mpéme va

QuaoTpagEi GNaAG GpKETES POPES yia 1w MARPN GVaKIvNON ToU MEPIEXGpEVOY. H KaoETa eival EToipn
via xprion,

IxvnAacipéTTa Npotimuwy
AVIXVEUON TIPOOBIOPICOPEVIV DUOIGY DUpIVG pE Ta FpoTuTre YAKE Avagopdg NIST.
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Descrizione del prodotto

La tabella riportata sopra elonca le cancentrazioni degli elementi costitutivi di calibratori e soluzioni
contenuli nella cartuccia calibratore. Contiene I soluzioni acquose descritte di seguito allinterno di
singole sacche flessibili sistemate all‘interno di una scatola di cartone: 3 calibratori (calibratore A, B o
F), soluzione di riferimento e una sacca per i rifiui flessibile. Ogni sacca dispone di un riduttore e di un
setto. | riduttori esposti della sacca sono allineati lungo la parte anteriore della scatola della cartuccia.
setti vengono perforati al momento dell' dolla cartuccia nell

Uso pravisio
Lo Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS & previsto per la calibrazione di pH, PCO,, FO,,
ematocrito (Het). Na*, K', Gk, iCa, glucosio (Glu) e lattato (Lac) da utilizzare con IanalizZators Stat
Profile Primo CCS.

Metodo
Per informazioni sul metodo e sui principi delle procedure di anali
per ['uso dellanalizzatore Prime.

consultare il Manuale distruzioni

Composizione
1 volumi dei calibratori sono elencati nella tavola riportata sopra. Non contienecomponenti di
origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboratoric durante la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M22-T2).

Avvertenze o precauzioni
Utilizzo diagnostica in vitro.

Par istruzioni complete sulluso, istruzioni di installazione, consigli relativi agli intervalli di
calibrazione informazioni sulla risoluzione dei problemi ¢ metodo ¢ principi delle procedure di
analisi, consultao l Itruzion por (uso delfanalzzatore Primo. Adotara o procadur standard per
la manipolazione dei reagenti di laboratorio. cartucce calibratore e i prodotti di scarto in
Gooforrih i Homaiva vigents, La $ac¢a per | rhufl contiana i cartservants gitanto par oochl,
pelle e vie respiratoric).

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

Istruzioni per l'uso
Per istruzioni complate sullinstallazione della cartuccia e per consigli relativi agli intervalli di
calibrazione, consultare le Istruzioni per I'uso dell'analizzatore Prime. Per miscelare il contonuta,
invertire delicatamente pits volte la cartuccia calibratore. La cartuccia & pronta per l'uso.

Rilevabilita degli standard
Analit rilevabil 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

200 Prospect Street

Walt|

am, MA 02454 U.S.A.

LPN 52706J 2020-02




Descrigdo o produto
Atabela acima contém as Ges dos e solugdes
contidas no cartucho de calibrador. Contém as solugées aquosas a seguir indicadas dentro
de sacos maledveis individuais acondicionados numa caixa de cartao: 3 calibradores
(calibrador A, B e F), uma solugio de referéncia e um saco maleavel para as substancias
residuais. Cada saco inclui uma abertura cam um septo.Estas aberturas expostas estao
dispostas em linha na parte de trés da caixa do cartucho. Estes septos sdo perfurados
Curante a insercao do cartucho no analisacor.

Uso pretendido

O Cartucho do Calibrador CCS Prime Stat Profile é previsto para a calibragao de pH, PCO,,
POT Hel. Na, K, Ck, iCa, glicose (Glu), e lactato (Lac) usando o Analisador CCS Prime
Stat Profile.

Metocologia
Consultar o Manual de Instrugses do analisador Prime relativamente & metodalogia &
principios de teste.

Composicao
Os volumes do calibrador encontram-se listados na tabela acima. Nao contém constituintes
de origem humana, ndo obstante devem seguir-se as boas praticas de laboratério a0
manusear-se estas substancias. (REF.2 DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avisos e advertncias:
Para uso em diagnéstico in vitro.Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime
para instrucdes de utilizagdo completas, instrucées de instalagao, recomendagdes sobre os
intervalos de calibraio, informagdes sobre o diagnostico e resolugao de problemas, bem
comoa ia e principios dos

Sequir as priticas exigidas para o de reagentes i
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
(imitante dos olhos, da pele e das vias respiratérias).

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

Instrugdes de utilizagao
Consultar as Instrugaes de Utilizagao do analisador Prime para instrugdes de instalagdo
completas do cartucho e recomendagdes sobre os intervalos de calibragdo.

O cartucho de calibrador tem de ser delicadamente invertido vérias vezes para misturar
homogeneamente o contedo. O cartucho esta pronto a ser utilizado.

Rastreabilidade dos padrées
Os analilos foram analisados por comparagéo a materiais de referéncia certificados NIST.
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Produktbeskrivning
I a tabell visas av for och Ig

som finns i kalibratorkassetten. Varje enskild flexibel pase som &r innesluten i en kartong innehéller
faljande vattenhaltiga 6sningar: 3 kalibratorer (kalibrator A, B och F), referenslésning och en flexibel
avfallspase. | varje pase finns en anordning med skiljevagg. De bloftlagda pasanordningama &r

Termék leirasa

Afenli tablazat felsorolja a & a talalhaté és aldatok i
koncentraciéit. Az alabbi vizes oldatokat tartalmazza a kartondobozba helyezett kiilon rugalmas
zsakokban: 3 kalibrator (A, B és F Kalibrétor), i és egy rugalmas ékzsd
Mindegyik zsak tartalmaz egy illesztészerelvényt egy szeptummal. A szabadon marado

ordnade i en rad langs den bakre delen pa kassettkartongen. Det gérs hal i dessa nér
kassetten sétts in i analysatomn,

Avsedd anvéndning

Stat Profile Prime kalibratorkassett CCS r avsedd fér alibrering av pH, PCO,, PO,, Het, Na', K',
Cl-, iCa, glukos (Glu) och Laktat (Lac) med Stat Profile Prime CCS analysatorn.

Metodik
Se

for for och principer.
Sammansittning

Kalibratorvolymer visas i ovanstéende tabell. Innehaller inte nagra bestandsdelar av manskligt
ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock fdljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS
DOKUMENT M29-T2).

Vamingar och férsiktighetsatgarder:
Avsedd for laboratoriediagnostisk anvandning.
Se isnir for Py

egy sorba rendezve helyezkednek el a kazetta dobozanak hatsé részében.
Ezek a szeptumok kiszdrédnak, amikor a kazettat beillesztik az analizatorba,

Rendeltetésszerd hasznalat

A Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS kalibratorkazetta a pH, PCO,, PO,, Het, Na-, K*,
Ck iCa, gliikéz (Glu) és laktdt (Lac) kalibralaséra szolgal a Stat Profile Prime CES analizator
hasznalatakor.

Médszerek
Atesztelési madszereket s elveket lésd a Prime analizator haszndlati utasitisat tartalmazé
kézikonyvben.

Osszetétel

Akalibratormennyiségek a fenti tablazatban vannak felsorolva, Nem tartalmaz emberi eredetd
sszetevoket, de az anyagok kezelésekor kbvetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatot. (REF.
NCCLS DOCUMENT M28-T2),

o : Figyelmeztetések és ovintézkedések

; o . Aot st In'viro diagnosatikai hasznalatra,
motadiodh BinGres B Ve [ Atelies haszndlati utasitast, a telepitési tmutatet, a kalibraldsi idokszokre vonatkozs ajanldsokat,
Tl atfordents e o7 Tearag av . a hibakeresési tudnivalaial, valarint a teszteljirdsok médszoreit és elveil lisd a Prime analizator
och avfallsprodukter enligt gallande foreskrifir. innehaller hacendiai ot N asae.d eboraldrium resgenselckezelistre vonaliazd s2okison

terande for 6gon, hud ach andningsorgan). Jeylanye geze
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FeNams A1 Sa01C. Artiyektps! framsida, 1530 °C. térolando. A ids a i elejére van nyomatva

i o Hasznalati utasités. A kazetta telies telepitési Gtmutatojat és a kalibraldsi idokbzokre vonatkozo
Sdaringar{r aovEndning for L Py — ajénlasokat ldsd a Prime analizator hasznalati (tmutatéjaban. A kalibratorkazetat obbszar dvatosan

och ioner for i : maste vindas forsikiigt flera
génger s att innehallet blandas ordentligt. Kassetten ar Klar att anvandas.

Sparférmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
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meg kell forditani tartalmanak alapos ésszekeverése érdekében. A kazetta haszndlatra kész.
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