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Stat Profile® Prime Calibrator Cartridge CCS/CCS Comp

Kalibratorkassette, Kaoéta BaBuovounT!

Cartucho del calibrador, Cartouche étalon, Cartuccia calibratore, Calibrator Cartridge, Kalibratorkassett,

Kalibratorkazetta, =+ ') 7L —42 h—rv¥, SH7| FIERX|, RERE

LOT| 23172032

5 2024-10-10

> 500 mL

5| > 250 mL

>720 mL

[Rl > 300 mL

pH 7.353

PCO, 24.8 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

51.5 mmHg
92.7 mmHg

KCl |2 mollL

WASTE
CONTAINER

ED

Product Description
The above table lists the concentrations of constituents for the calibrators and solutions
contained in the Calibrator Cariridge. Contains the following aqueous solutions within
individual floxible bags housad 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 arrangad in a line along the rear of the cartridge box. These sopta
are pierced during the insertion of the cartridge into the analyzer.

Intended Use

The Stat Prafile Prima Calibrator Cartridge CCS is intended for the calibration of pH, PCO,,
PO, Het, Na, K', CkiCa, Glucose (Glu), and Lactate (Lac) using the Stat Profilo Prime
ccB Analyzer.

Methodology
Rofor to Primo Analyzar Instructions For Use Manual for Test Methodologios and Principlos.

Composition
Calibrator volumes are listed in the table above. Contains no constituents of human origi
however, good labaratory practice should be followed during handling of these materi
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions:
Intended for in vitro diagnostic use.

Refar ta the Primo Analyzar Instructions for Uso Manual for complote directions far

use, installation instructions, recommendations for calibration intervals, Troubleshooting
information, Methodology and Principlos of the testing procedures. Follow standard practices
required for handiing laboratory reagents. Discard Calibrator Cartridges and Waste products
in accordance with local guide lines. Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and
rospiratory initant).

Storage

Store at 15-30°C. Expiration date is printed on the front of the Calibrator Cartridgo.
Directions For Use Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions
for installation of the cartridge, and racommendations for Calibration Intervals. Calibrator
Cartridge must be invorted gonlly several fimes to thoroughly mix contents. Cartridgs is
ready for use

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials.

)

Descripcion del producto
La tabla que figura més arriba enumera las concentraciones correspondientes de los
constituyentes de los calibradores y las soluciones del Cartucho del calibrador. Contiene las
siguiontes soluciones acuosas dentro do bolsas flexiblos individuales, guardadas en cajas de
cartén; 3 Calibradores (Calibrador A, B y F), selucién de referencia y una balsa do residuos
flexible. Cada bolsa incluye una conexién can membrana. Las conexiones expuestas de la
bolsa estan dispuestas en una linea a llargo do la parto posterior de fa caja del cartucho.
Estas membranas son perforadas cuando se coloca ol cartucho en el analizador.

Uso correcto
EI cartucho calibrador CCS Stat Profile Prime esta destinado para la calibracién de pH

PO,, Het, Na*, K*, Cl-, iCa, Glucosa (Glu) y Lactato (Lac) mediante ulAnaIlzado: Stat
Frols pithe CES:

Metodologia
Consultar las Motodologfas y los Principios correspondientes a la prusba on ol Manual de las
instrucciones de uso del Analizador Prime.

Composicién
Los volimenes dol calibrador se describen en la tabla que figura més arriba. EI producto
no contienc constituyentes de origen humana. No obstante, se deben segui las buenas
practicas de laboratorio para la manipulacién do estos materiales. (REF. DOCUMENTO

M29-T2 DEL NCCLS).

Advertoncias y precauciones:
Para uso diagnéstico in vilro.

Consullar las instrucciones de use complatas, las instruccionos do instalacion, las
rocomendaciones para los intervalos de calibracion, y la metodologia y los principios
carrespondientes a los procedimicntos de la prueba en ol Manual de instrucciones de uso del
Analizador Prime. Sequir las praclicas estandar requoridas para fa manipulacién do reactivos
de laboratorio. Desechar los Cartuchos del calibrador y los residuos de acuerdo con las
pautas locales. La bolsa de residuos contiene conservantes (iritantes para los ojos, la piel y
las vias rospiratorias).

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
racomendaciones para los Intorvalos de calibracién en las Instruccionos de uso del
Analizador Prime. Invertir varias veces el Cartucho del calibrador con suavidad para mezclar
bien el contenido. El cartucho esté listo para usar.

Trazabilidad de los estindares

Los parametros se trazaron segun los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National
Institute of Standards and Tachnology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
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Produktbeschreibung

In der oben Tabelle sind dia
Lésungen in der Kalibratorkassette aufgefuhrt. Enthétt lolgﬂndc wassige Losungen in flexblon
Taschon innarhalb cines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A.B. und F), Referenzlosung
und eine flexible Abfalltasche. Jedo Tasche ist innen mit Trennwiinden ausgestattet. Dio
&uBeren Taschen sind in einer Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angeordnot. Dicse
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TIG OUYKEVIPWOEIS TwY oroKeiwY TV
Kan 1wy Q1Y 10U TIEDIE o1y Kaoéta Mepiiye 10
axohouda ubdnva diaAdpata ot coKkapTITa 101 o€ XdpTvo

¥ouri: 3 BaBovapnrég (BaBuovopntric A, B, kai F), 8IGAUHG QVGpOpAS Kal EGKGTTTO 0GKOUAGK!
anoppippdiy. KaBe 0axouldki BaBETE: Bidppay)ia. Ta EXTEBEEVA EEQpTAHATG oY MERIEXOVIQ) OTa
fipiokoviaI O GEIpG 0T0 THiowW PEPO T0U KOUTIOD TG KAOETaS. iVETal SIGTPNON QUTGY

Trennwande werden wihrend des Einfdgens der Kassetto in das

Verwendungszweck
Dic Stat Profila Prime Calibrator Cartridge CCS dient zum Kalibrieren van pH, PCO,, PO, Het,
Na*, K, Cl iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) mit dem Stat Profilo Primo CCS Analysator.

Methodologie
Informationen  hierzu finden Sie im fiir P

Zusammensetzung
Kalibratorinhalte sind in der Tabelle oben aufgefiihrt. Enthalt keine Bestandteile menschlichen
Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
waerden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M28-T2).

Warnungen und Vorsichishinweise:
Fir Vorwendung zur In-vitro-Diagnose.

2u
und Richtlinian

Ki i zur ing sowie

der Tostverfahren findon Sic im Handbuch mit far Py

Boachten Sie die standardgemis srforderlichen Verfahren fur den Umgang mit Laborreaganzien.

Entsorgen Sio Kalibratorkassotten und Abfallpradukte gema® dan érilichon Richtlinien. Die
enthalt ein ittel (bei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen

reizend).

Lagerung
Boi 15 - 30 °C lagorn. Das Verfallsdatum bafindet sich varne auf dor Kalibratorkassette.

Verwendungsanweisungen
Vollstindige Verwendungsanweisungen zur Inslullallun dor Kassulln und Emp(ohlungun zu
fiir Die

Twv BlagpayPGILY KATA TV £I0GYWYT TG KaOETag aTov avahutr

EvBeivudpen xpion
H kaoéra BaBpovopnt Stat Profile Prime CCS mpoopiteral yia 1 fadjovépnon 1ou pH, 1ou PCO,,
Tou PO, Tou Hel, 10u Na*, Tou K', 1ou Cl-, 1ou iCa YAUKSZnG (Glu), Kat YoAGKTIKoD 0gEws (Lac) pe T
Xprion fou avahuT Stat Profile Prime CCS.

Me@oBooyia
Avarpé€re ato Eyxeapitio O5nywv Xpiiong tou Avakurii Prime yia m MeBoBohoyia kai 1ig Apxég
E€ércon.

Zig )

arov v Trivaka. Av Kai BEv TEPIEXOVIG) OUGTATIKG
uvepwmw,; TOEAEUONG, WOTGOO, IETTE! va axoAouBNBEi 0pBi] EPYI0 MNPIGK TPAKTIK KaTG 10
XEIPIOPG 1wV vk aurcov. (KA. ETTPA®OY NCCLS M29-T2).

NpoeidoTioiaeis xal MpogUAGEES:
Tpoopigerai yia in Vilro Aiayviworik Xprion.

AvaTpég e anic OBnyiEg XpAang rou Avakuti Prime yia n,\nps;; oérwv(q
xpriong, odnyieg
Badjovéunanc, 1V TANPOROPIGY yia 1V avupzmmor. npuﬁAnummv qu uzensnxoymg Kai Ty
apxtv TV BIIBIKATIDY EEETAO

AOAOUBIOTE TiG OUVBEIG npuum:g oy Y1 10 YeIpIopo

H 51G8E0N 1wV KaoeTv BaBUOVONTI Kai 10y ATOPPIBIGTWY TIRETIEI Va YIVEIQ) OV |E TIG
TOMKEG 0BNYiES. O1 OGKO QMOPPIPMETWY TIEPIEXOUY GUVINPNTIKG (TTPOKGAE EPEBIONG O1a GG, T0
BEpya, Kal 10 QVATVEUDTIKG 0UOTHG).

PoNatn

Kalibrationsintervallen finden Sie in

010G 15-30°C. H nuepopnvia Aigng avaypagerai 610 pripoonvo Tuiua g Kaottag

Kalibratorkassette mehrmals vorsichtig wenden, um die zu mischen. Di

ist einsatzbereit.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NI

Description du produit

Lo tableau ci-dessus indique les concentrations des composants pour les étalons et lessolutions
contenus dans la cartouche stalan. Contient los solutions aquouses suivantes on pochettes
souples individuelles lagées dans une boite carton : 3 talons (A, B ot F), la solution de
référence, plus une pochotte pour les déchats. Chaque pachetta comporte une cloison avec
saptum. Les cloisons de pochattes oxposées sont disposécs on ligne lo long de l'arriore de

a bofte de a cartouche. Ces septums sant parcés lors de linsertion do la cartouche dans
lanalysour.

Usage attendu

La cartouche CCS étalon Stat Profilo Primo ost prévue pour Ftalonnage dos valours do pH.
PCO,, PO,, Het, Na*, K", Ck-, iCa, glucose (Glu) ot lactate (Lac) en utiiisant Ianalyseur Stat
Profifa Prime CCS.

Méthodologie
Voir los instructions d'utilisation de [analyseur Prime pour la méthadalogie et les principes
de test

Compo:
Lo velures dtalon sant indiquis dans o tabloau chdassus. Cas salillons no contisnnant ducun
composant dorigine humaine ; il convient toutefois de respecter les pratiques de laboratoire
dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Avertissements et précautions :

Prévu pour ulilisation en diagnostic in vitro.

Consulter los instructions dutiisation de Fanalyseur Prime pour los instructions d'emploi de co
produit et d'installation, y compris les los intervalles d

los informations sur la résolutian de problémes, ainsi que la méthodologic et les principes

dos procédures de test. Respecter los pratiquos standard req ur la manipulation des
réactifs de laboratoire. Rejoter les cartouches étalon et les déchets conformément aux directives
localos. La pochatte & dachots cantiont un consarvateur (iritant oculaire, cutané ot respirataire).

Stockage
Conserver d une !empéialum de 15-30°C. La date d'expiration est imprimée sur lavant de la
cartouche étalon.

Instructions d'utilisation

Cansulter les instructions d'uilisation de I'analyseur Prime pour les instructions d'installation
do la cartouche et les recommandations concernant los intervalles d'étalonnage. Retournor
doucement la cartouche étalon plusiours fois pour bien en mélanger le contenu. La cartouche
estalors prate & l'emploi.

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

OBnyieg Xpriong

Avatpitre amc Ganyicc Xprion 1ov avahuri Prime yia mhipeic o3y yia 1y eykararaon mg
Kao£Tag Kal 1S OUGTGOEIS yia 1 : TpénE va
avaoTpapei aniaAd GpKETES GOPES yia T TARRN Qvakivion 1ou AN W sea v Eoeii
yia xprion

IxvnAaoipémra Mpotdmuy
AVIXVEUON TIPOOBIOPIANEVIWY OUOIHY GlppWYa pE Ta Mpdtuna YAkd Avagopdg NIST.
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Descrizione del prodotto
La tabella riportata sopra elenca le concentrazioni degli elamenti costitutivi di calibratori e soluzioni
contenuti nella cartuccia calibratore. Contiene le soluzioni acquose descritte di seguito allinterno di
singole sacche flessibili sistemate allinterno di una scatola di cartone: 3 calibratori (calibratore A, B e
F). soluzione di riferimento e una sacca per i rifiuti flessibile. 03m sacca dispone di un riduttore o di un
setto. | riduttori esposti della sacca sono allineati lungo la parte anteriore della scatola della cartuccia
setti vengono perforati al momento dell’ Gella cartuceia nol

Uso previsto
Lo Stat Proflo s Calibrator Cartridge CCS & previsto per la calibrazione di pH, PCO,, FO,.
omatocrito (Het). Na*, K", Ck, iCa, glucasio (Glu) ¢ latato (Lac) da utilizzare con I'analizzatora Stat
Profile Primo GCS.

Metodo
Per informazioni sul metodo e sui principi delle proceduro di analisi, consultare il Manuale d'istruzioni
per l'uso dellanalizzatore Prime.

Composizio
Vvl de} calbrator sono eloncat nall tavola rigstatn sopra. Non confisnacomponantci
origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare lo normali procedure di laboratorio durante fa
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Awertenze o pracauzioni
Utilizzo diagnostica in vitro.

Per istruzioni complete sulluso, istruzioni di installazione, consigli relativi agli intervalli di
calibrazione,informazioni sulla risoluzione dei problomi @ metodo  principi delle procedure di
analisi, consultare le Istruzioni per l'uso dell'analizzatore Prime. Adottare le procedure standard per
la manipolazione dei reagenti di laboratorio, Smaltire le cartucce calibratore e i prodotti di scarto in
conformita alla normativa vigente. La sacca per i ifiuti 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 por Fuso

Per istruzioni complete sullinstallazione della cartuceia e per consigli relativi agli intervalli di
calibrazione, cansultare lo Istruzioni per I'uso dellanalizzatore Prime. Por miscolare il contenuto,
invertire delicatamente pid votte la cartuccia calibratore. La cartuccia & pronta per I'uso.

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

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

200 Prospect Street

Waltham, MA 02454 U.S.A.

LPN 52706J 2020-02




Descrigao do produto

Atabela acima contém as Ges dos consti para os © solugdes
contidas no cartucho de calibrador. Contém as solugées aquosas a seguir indicadas dentro
de sacos maleaveis individuais acondicionados numa caixa de cartao: 3 calibradores
(calibrador A, B ¢ F), uma solugao da referncia @ um saco maledvel para as substancias
residuais. Cada saco inclui uma abertura com um septo.Estas aberturas expostas ostao
dispostas em linha na parte do tras da caixa do cartucho. Estes soptos sao perfurados
durante a inserg&o do cartucho no analisador.

Uso pretendido

O Cartucho do Calibrader CCS Prime Stat Profilo 6 previsto para a calibragae de pH, PCO,,
PO,. Het, Na*, K, Ck-, iCa, glicose (Glu), e lactato (Lac) usando o Analisador CCS Prime
Stat Profile.

Metodologia
Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime relativamente 4 metodologia o
principios do toste.

Composigao
Os volumes do calibrador encontram-se listados na tabela acima. Nao contém consfituintes
do origem humana, ndo obstante devem seguir-se as boas praticas de laboratério a0
manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos o advertencias;
Para uso em diagnéstico in vitro.Consultar o Manual de Instrugses do analisador Prime
para instrugdes de utilizagao complotas, instrugées de instalagao, recomendagées sobre os
intorvalos de calibragao, informagdes sobre o diagnéstico e resolugao de problemas, bem
como a ia ¢ principios dos

Sugur us prilicss exigidas para o de roagentes

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

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

InstrugGos do utilizagio

Conaultar as Insirusdes do Utiizagso do analisador Prime para Insttugaes do instalago
completas do cartucho e racomendages sabre os intervalos de calibraga

O cartuch da calibrador tam do ser gelicadamonte invorido vérias vezes para misturar
homoganaaments o conteddo. O cartucho osta pronto a ser utilizado.

Rastreabilidade dos padrges
Os analitos foram analisados por comparagdo a materiais de referancia certificados NIST,
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tabell visas ioner av besta for och
s finns i Kalibratorkassetten. Varje enskild flexibol pase som ar innesluten i en kartong innehallor
feljande vattenhalliga kssningar: 3 kalibratorer (kalibrator A, B och F), referanslésning och en floxibel
aviallspaso. | varjo pase finns en anordning med skiljoviigg. De blotllagda pasanordningarna ar
ordnade i on rad lings don bakro dolon pd kassettkartongsn. Dot gars hdl i dossa skiljevaggar nar
kassetton siitts in i analysatorn.

Avsedd anviindning
Stat Profie Pima kalibratorkassatt CCS 4 avsadd fer kalibroring av pH, PCO,. PO, Het, Na*, K',
Ck, (Ca, glukos (Glu) och Laktat (Lac) mod Stat Profile Prime CCS analysatorn.

Metodik
Se

for pri for och principer.
Sammansitining

Kalibratorvolymer visas i ovanstaenda tabell. Innehallor into nagra bestandsdelar av manskligt
ursprung. Korrekt laboratoriopraxis ska dock faljas nar dessa material hantoras. (REF. NCCLS
DOKUMENT M28-T2),

Varningar och férsiktighetsatgirder:
Avsodd fir laboratoriediagnostisk anvindning.
Se fér for diga anvisningar for

Termék leirdsa

Afenti tablizat felsorolja a talalhaté kalibritorok és olda i
koncentrcisit, Az alibbi vizes oldatokat tartalmazza a kartondobozba holyezett kilén rugalmas,
2sékokban: 3 kalibrétor (A, B és F kalibrator), 65 egy rugalmas

Mindogyik zsak tartalmaz ogy illesztdszerelvényt egy szeptummal, A szabadon maradé
illoszt3szeralvényok egy sorba rendozve helyozkednek el a kazotta doboznak hatsé részéban.
Ezok a szeptumok kiszdrodnak, amikor a kazettat beillesztik az analizétorba.

Rendeltetésszerd hasznalat

A Stat Profile Prime Calibratar Cartridge CCS Kalibrétorkazatta a pH, PCO,. Het, Na*, K*,
CF iCa, gliikéz (Glu) és laktat (Lac) kalibréléséra szolgal a Stat Profile Primo cés analizitor
hasznlatakor.

Médszere
Atesztolési médszersket és elveket lasd a Prime analizator hasznalati utasitasat tartalmazé
kéziksnyvben.

szotétel
A kalibrétormennyiségek a fonti tablazatban vannak felsorolva. Nem tartalmaz emberi eredotd
Gsszetevskat, de az anyagok kezelésckor kévetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatot. (REF.
NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Figyolmoztetdsck és évintézkeddsck
In vitro diagnosztikai hasznélatra.

samt
metodik och principor f6r p,ovpmodm, Atales hasznlati utasitist, a telopitési itmutatst, a kalibrlsi idékszskre vonatkozé ajanlasokat,
Folj erforderlig for hantering av i Kassera os minte 65 alvt ldsd a Primo analizétor
och avlallspruduklor enligt gallande fareskrifter. innohaller haszoall Kévosse a '“9“"5“ kazal vonatkozé szokdsos
(irriterande for gon. hud och andningsorgan). és helyi i 220
Fulladskba, A hulladekzsik tartsitoszor (szamet, b6t 65 16g2aszervekot sl szort) tartalmaz.
Férvaring o
Farvaras vid 15-30°C. ar tryckt pa framsida, S ik £
gea 15-30 °C tarolands. A olajére van nyomtatva.
Anveingar o amand"ing Hasznilati utasités. A kazotta teljos telopitési mmumu,ae 65 a alibraldsi idokozékre vonatkozé
bl 8 it . Torinetaliation s kassalien ajanlisokat [isd a Prime analizitor hasznalati dtmutatéjaban. A kalibratorkazettat Gbbszér 6vatosan

oo masto vandas forsiktigt flera
géinger s att innahillet hlandas ordentligt. Kassatten ar Kiar att anvéindas.

Sparfarmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardroferensmaterial.
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