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Stat Profile® Prime Calibrator Cartridge CCS/CCS Comp

Kalibratorkassette, Kaoéta BaBuovountr, Cartucho del calibrador, Cartouche étalon, Cartuccia calibratore, Calibrator Cartridge, Kalibratorkassett,
Kalibratorkazetta, ') 7L —% A—k w3, S87| IIERX|, RERE

[LOT] 23172032v

' 2024-10-10V

&) >250mL

Fl > 720mL

[soLNlR] > 300 mL

pH 7.353

PCO, 24.8 mmHg
Na* 133.0 mmol/L | Na*
K* 4.0 mmol/L | K*
CI- 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

51.5 mmHg
92.7 mmHg

KCl  [2molL

<:> 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 aqueous solutions within
individual flexiblo bags housad in a cardboard box: 3 Calibrators (Calibrator A, B, and F),
referance solution, and a floxible waste bag. Each bag includes a fitment with a septa. The
exposed bag ftments are arranged in a line along the rear of the cartridge box. These septa
are pierced dufing 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*, Ck.iCa, 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 origin,
however, goad labaratory practice should be followed dufing handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Warnings and Cautions:

Intended for in vitro diagnostic use.

Refer to tho 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 Cartridges and Waste products
in accardance with local guide lines. Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and
respiratory iritant).

Storage

Stars at 15-30°C. Expiration date is printed on the front of the Calibrator Cartridgo.
Directions For Use Refor to the Prime Analyzer Instructions for Use for complote directions
for installation of the cartridge, and recommendations for Calibration Intervals. Calibrator
Cartridge must be inverted gently several times to thoroughly mix cantents. Cartridge is
ready for use

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials.

&

Descripeion del producto
La tabla quo figura més arriba enumera las concentraciones correspondiantos do los
constituyentes de los calibradores y las soluciones del Cartucho del calibrador. Contiene las
siguientes solucionos acuosas dentro de bolsas fiexibles individuales, guardadas en cajas de
cartén: 3 Calibradores (Calibrador A, By F), solucién de referoncia y una bolsa do residuos.
flexible, Cada bolsa incluye una conexién con membrana. Las conexiones oxpuestas de la
bolsa estan dispuestas en una linea a o largo de la parte posterior do la caja del cartucho.
Estas membranas son perforadas cuando se colaca el cartucho en el analizador.

Uso correcto
€l cartucho calibrador CCS Stat Profile Prime estd destinado para la calibracién de pH,

FCO,, PO,, Het, Na", K, Gk, iCa, Glucosa (Glu) y Lactato (Lac) mediante ol Analizador Stat
Profifa Prime CCS.

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

Composicisn
Los velimenes del calibrador se describen on la tabla que figura mas arriba. El producto
no contiene constituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas
précticas de laboratorio para la manipulacion de estos materiales. (REF. DOCUMENTO

M28-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

Para uso diagnstico in vitro

Consultar las instrucciones de uso complotas, las instrucciones de instalacion, las
recomendaciones para los intervalos do calibracién, y la matodologia y los principios
correspondientes a los procedimientos de la prueba en el Manual de instrucciones de uso del
Analizador Prime. Seguir las prcticas estindar requeridas para la manipulacién 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. 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 instalacién 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 ol contenido. El cartucho esta listo para usar.

Trazabilidad de los estandares

Los pardmetros se trazaron segin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National
Institute of Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
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Produktboschroibung
In dor obon Tabelle sind die fur und
Lésungen in der Kalibratorkassette aufgofihrt. Enthilt Inlgnndn whzsrigo Lasungon in Sekiblon
Taschen innerhalb einos Pappkartons: 3 Kalibrataran (Kalibrator A,B, und F). Refarenzlsung
und eine floxible Abfalltasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwanden ausgestattot. Die
AuBeren Taschen sind in einer Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angeordnet. Diese
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Tronnwinde werden wahrand dos Einfiigens der Kassette in das.

Verwondungszweck
Dlu Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS dient zum Kalibrioren von pH, PCO,, FO,, Het,
*, K. Cl-, iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) mit dem Stat Profile Prime CCS Ana(ysnlnv

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im fr

Zusammensetzung

Kalibratorinhatte sind in der Tabelle oben aufgefihrt. Enthalt keine Bestandteile menschlichen
Ursprungs, dennoch solte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
werden. (Siche NCCLS-DOKUMENT M29-T2).

Warnungen und Versichtshinweise:
Filr Vorwondung zur In-vitro-Diagnose.

i

gun, Eme 2u

i ) sowie e und Richtlinien

dor Testverfahren findon Sie im Handbuch mit Bedi isung fr P

Boachten Sie die standardgemaf erfordorlichen Verfahron fir don Umgang mit Labarreagenzien.

Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfallprodukte gamats dan értlichon Richl
enthalt ein (bei Kontakt mit Augen, Haut und b

Einatmen

reizend).

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

Verwendungsanweisungen
Valstindlge Verisndungeatsieinien au Installation der Kagsalte urd Emplahbungen 20
Kalibrationsintervallen finden Sie in der r P . Die
Kalibratarkassette mehrmals vorsichtig wenden, um die
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Evbeivudpewn xprion
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Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

Description du produit

Le tabloau ci-dessus indique les concentrations des composants pour les étalons ot lessolutions
contenus dans la cartoucha étalon. Contient les solutions aqueuses suivantes en pochottes
souples individuelles logées dans une boite carton : 3 étalons (A, B et F), la solution de
référenc, plus une pochette pour les déchets. Chaque pochatte comporte une cloison avec
septum, Les cloisons de pachattes exposdes sont disposdes en ligne le long de Farriéra de

a boite de la cartouche. Cos septums sont percés lors do linsertion de la cartouche dans
Tanalyseur.

Usage attendu
La cartouche CCS étalon Stat Profilo Prime ast prévue pour I'étalonnage des valours da pH.
2", K, Ck-, iCa, glucoso (Glu) et lactate (Lac) en utilisant Fanalyseur Stat
Profifa Prime CCS.

Méthodalegie
Voir les instructions dutilisation de analyseur Prime pour la méthadologie ot les principes
detest

Compositien
Les volumes étalon sont indiqués dans le tableau ci-dessus. Ces solutions ne contiennent aucun
composant d'origine humaino ; il convient toutefois de respector les pratiques de labaratoira
dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2)

Avertissoments ot plemuhons

Prévu pour utilisation en diagnostic in vitro,

Gonsultor lo3 nstruetions  uilisaion do Fanalysaur Prim pout las instrustions d'amploi do ca
produit et dinstallation, y compris les recommandations concernant les intervalles d'stalonnage,
les informations sur la résolution de problames, ainsi que la méthodologie ot les principes

des procadures de test, Respectar les pratiques standard requises pour la manipulation dos
réactifs de laboratoire. Rejeter les cartouches étalon ot les déchets conformément aux directives
locales. La pochette  déchets contient un conservateur (iritant oculaire, cutané ot respiratoirc).

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

Instructions d'utiisation

Cansutter les instructions d'utilisation de 'analyseur Prima pour les instructions d'installation
de la cartouche ot los recommandations concernant les intervalles d'stalonnage. Retourner
doucement fa cartouche étalon plusieurs fois pour bien en mélanger le contenu, La cartouche
estalors prato 4 Fomploi.

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

OBnyieg Xpriong

Avapid e ang Odnyies Xpiiong 1ou avahuri Prime yia YrAanl; (x‘invu:g yia my eykarGoTaon g
XQOETaC Kai TIg OUOTATEI YiG 1 el va
VRPN SpRE.E GODEG LTIy TAApe ST o TERAEKOpEveS B Koo ohel Ei6H
via xpron.

IxvnAaopémra Mporimuy
Avixveuon TpooBopILEREVIIY 0UIGY OUppLVA pE Ta Mpdruna YAkd Avagopds NIST
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Desarizione del prodotto
La tabella riportata sopra elenca le concentrazioni dogli elementi costitutivi di calibratori e soluzioni
contenuti nella cartuccia calibratore. Contiens le soluzioni acquose descritte di seguito all'intorno di
li sistemate all'interno

satti vangono perforati al momento dll della cartuccia nell’

Uso previsto
Lo Stat Praile Prime Callbrator Carridge CCS provsto por Ia calbrazions di ph. PCO,, FO,,
ematocrito (Het), Ma“, K*, Ck-. iCa. glucosio (Glu) e lattato (Lac) da utilizzare con 'analizZatore Stat

Profile Prime ccs.

Metodo

Par infarmazioni sul metado e sui principi delle procedure di anallsi, consultare il Manuale d'istruzioni

per I'uso dell'analizzatore Prime.

Composizione

Ivelumi dei calibratori sono elencati nella tavola ripertata sopra. Non contienecomponenti di
origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laberatorio durante la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M28-T2).

Awvertenze e precauzioni

Utilizzo diagnostico in vitro.

Por istruzioni complote sulluso, istruzioni di installazione, consigli relativi agli intarvalli di
calibrazione informazioni sulla risoluzione dei prablemi e metodo e principi delle procedure di
analisi, consultars le Istruzioni per I'uso dellanalizatore Prime. Adottare le procedure standard per
la manipolaziane dei reagenti di laboratorio. Smaltire le cartucce calibratore i prodotti di scarto in
conformita alla normativa vigente. La sacca per i rifiuli contiene un conservante (iritante per occhi,
pelle e vie rospiratorie).

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

Istruzioni per luso

Por istruzioni complate sullinstallazione della cartuccia @ per consigli relativi agli intervalli di
calibrazione, cansultare le Istruzioni per I'uso dellanalizzatore Prime. Per miscalare il contenuto,
invertire delicatamente pii valte fa cartuccia calibratore. La cartuccia é pronta per [uso.

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

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

200 Prospect Street

Waltham, MA 02454 U.S.A.
LPN 52706 2020-02

una scatola di cartone: 3 calibratori (calibratore A, B &
essibilo. Ogni sacca dispone di un fiduttore o di un
| Fitior aspast dalla $aca sond alinaall g 1a pars anleord della scatola della cartuccia



Descrigdo do produto

Atabela acima contém as Ges dos para os e solugdes
contidas no cartucho de calibrador. Contém as soluges aquosas a seguir indicadas dentro
do sacos maledveis individuais acondicionados numa caixa de cartio: 3 calibradores
(calibrador A, B e F), uma solugao da reforéncia e um saco maledvel 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 sia perfurados
durante a insercdo do cartucho no analisador.

Uso pretendido

Q Cartucho do Calibrador CCS Prime Stat Profile 6 provisto para a calibragao do pH. PCO,,
PO,. Het, Na*, K, Ck, iCa, glicose (Glu), o lactato (Lac) usando o Analisador CCS Prime
Stat Profile.

Metodologia
Consultar o Manual de Instrugées do analisador Prime relativamente 4 metodologia e
principios de teste.

Composicao

Os volumes do calibrador encontram-se listados na tabela acima. Nao contém constituintes.
do origem humana, no obstante devem seguir-se as boas praticas de laboratario ao
manusear-so estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos o advertancias
Para uso em diagnéstica in vitro.Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime
para instrugdes de utilizagio completas, instrucdes de instalagao, racomendagées sabre os
intervalos de calibragdo, informagdes sobre o diagnéstico e resolugao do problemas, bem
comoa © principios dos de tosto.

Seguir as priticas oxigidas para o de reagentes

Eliminar os cartuchos de calibrador ¢ as substancias residuais em conformidade com as
directrizes om vigor no local. O saco para as substancias residuais contém conservantes
(iritante dos olhos, da pele e das vias respiratdrias).

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

Instrugdes de utilizagao

Consultar as Instrugdes de Utilizagio do analisador Prime para instrugdes de instalagio
complotas do cartucho a recomendagées sobre os intervalos do calibragao.

O cartucho de calibrador tem de ser dolicadamente invertido varias vezes para misturar
homogeneamente o conteddo. O cartucho ostd pronto a ser utilizado.

Rastreabilidade dos padrées
Os analites foram analisades por comparagao a materiais de referancia certificados NIST.
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T ioetariaasatan: Varje enskild flexibel pase sem dr innesluton i on kartong innehaller

féljande vattenhaltiga Idsningar: 3 kalibratorer (kalibrator A, B ach F), referenslésning och en flexibel

avfallspase. | varje paso finns en anordning med skievagg. Do blottlagda pasanordningarna ar

ordnade i en rad langs den bakre delon pa kasseftkartongen. Dot gérs hal i dessa skiljevaggar nar

kassetten satts in i analysatorn.

Avsedd anvandning
Stat Profilo Prime Kalibratorkassott CCS &r avsedd far kalibrering av pH, PCO,, PO,, Het, Na*, K,
Ch-. iCa. glukos (Glu) och Laktat (Lac) med Stat Profile Prime CCS analysatorn.

Metodik
Se

for p for och principer.
Sammansattning

Kalibratorvolymer visas i ovanstaende tabell. Innehaller inte nagra bestandsdelar av manskligt
ursprung. Korrekt laboratoriopraxis ska dock faljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS
DOKUMENT M28-T2).

Varningar och férsiktighetsatgarder.
Avsedd far laboratoriediagnostisk anvéndning.
So isningen fér P for ingar fér

Termék leirdsa

Afonti tablazat falsorolja a
koncentracisit. Az alibbi vizes oldatokat tartalmazza a Jeartondobozte helyezett kilén rugalmas
2sakakban: 3 kalibrator (A, B és F kalibrétor), gy rugaimas

Mindegyik zsak tartalmaz agy illesztészeralvanyt agy szoplumma| Aszabadon maradé
illesztészerelvények ogy sorba rendezve helyozkednek el a kazetta dobozdnak hatsé részében,
Ezok a szeptumk kiszirodnak, amikor a kazettit beillosztik az analizatorba.

Rendeltetésszerd hasznalat

AStat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS kalibratorkazotta a pH, PCO,, PO,, Het, Na®, K",
G-, iCa, glikéz (Glu) és laktat (Lac) kalibréldséra szolgdl a Stat Profile Primo CES analizdtor
hasznalatakor.

Médszerek
Atesztelési médszoreket s elvekot lisd a Primo analizator hasznlati utasitist tartalmazs
kézikényvben.

Osszetétel

Akalibrétormennyiségek a fonti tblazatban vannak falsorolva. Nem tartalmaz omberi eradotd
&sszoteviket, do az anyagok kezeldsakor kévatni kell a helyes laboratériumi gyakorlatot. (REF.
NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Figyelmoztetdsck és dvintézkedések
In vitro diagnosztikai hasznalatra.

65 elveit lasd a Prime analizator

far kali i i 2 6kningsit samt
matodik ach principer fér provpracedurer. Amues hasznalati utasitast, a telepitési itmutatat, a Kalibralési idskézskre vonatkozs ajanlasokat,
Félj erforderlig is for hantering av Kassera valamint a

och avfallsprodukter enligt gallande fareskrifter. innehaller
(irrtorande f6r 8gon, hud och andningsorgan).
Férvarin
Forv.-uas vid 15-30°C. ar tryckt pa framsida.
Anvisningar f6r anvandning
isning fér Pri for fér installation av kassetton

miste vindas farsiktigt flera
gangor s att innehillat andas ordon(hgt Kassatten 4r klar att anvandas.

Sparformaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
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hasznalat Gtmutatéjaban. Kovassn a laboratériumi rnagansnk kezelésére vonatkoze szokasas
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Puladakba. A hulladékesd tatgsitoszor (szemet, prtds Ingzcszorvakcl iritls szen) tartalmaz.

15-30 °C homérsé tarolands. A iids lojére van nyomtatva.
Haszndlatiutasitis. A Kazotia tois talopitos: dtmutatsiat 65 a kalirdlisi idskzkre vanatkozs
ajanlasokat lisd a Prime analizator hasznalati Gtmutatdjaban. A kalibratorkazettat tabbszér vatosan
meg kell forditani tartalmanak alapos dsszekeverése érdekében. A kazatta haszndlatra kész.

Szabvinyok nyomon kévethetdsége
Az analitok az NIST standard
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