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> 500 mL

> 250 mL > 720 mL

> 300 mL

pH
PCO,
Na*
K+

Crl
iCa
Glu
Lac

7.353
24.8
133.0
4.0
106.0
1.10
80
2.0

mmHg
mmol/L

Na*

K*
CIl-

iCa
Glu
Lac

mmol/L
mmol/L
mmol/L

mg/dL
mmol/L

6.840
167.0
68.5
10.0
46.0
2.20
200
10.0

PCO,
PO,

51.5 mmHg
mmHg 92.7 mmHg
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mmol/L

mg/dL
mmol/L

KCl |2 mollL

WASTE
CONTAINER
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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 floxible bags housed in a cardboard box: 3 Calibrators (Calibrator A, B, and F),
reference solution, and a flexible waste bag. Each bag includos a fitment with a septa. The
exposed bag fitments are arranged in a lino along the rear of the cartridge box. These septa
are pierced during the insertion of the cartridge into the analyzer.

Intended Use
The Stat Profilo Prime Calibrator Cartridge CCS is intanded for the calibration of pH, PCO,
PO, Het, Na, K', CkCa, Glucose (Glu), and Lactate (Lac) using the Stat Profile Prime

cc Analyzer.

Methodolog
Rafer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual for Test Methodologies and Principles.

Composition

Calibrator volumes ara listed in the table above. Contains no constituonts of human origin,
however, good laboratory practice should be fallowed during handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions:

Intended for in vitro diagnostic use.

Rofer to the Primo Analyzor Instructions for Use Manual for complate diractions for

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

Storage

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

Traceability of Standards.
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials.
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Descripcion del producto

La tabla que figura més arriba snumera las concentraciones correspondientes de los
constituyentes de los calibradores y las soluciones del Cartucho del calibrador. Contiene las
siguientes solucionos acuosas denlro de bolsas flexibles individuales, guardadas en cajas de
cartén: 3 Calibradores (Calibrador A, By F), solucién de referoncia y una bolsa do residuos
floxible. Cada bolsa incluye una conexion con membrana. Las conexiones expuestas de la
bolsa estan dispuostas en una linoa a lo largo do la parte posterior de la caja dol cartucho.
Estas membranas son perforadas cuando se caloca el cartucho an el analizador.

Uso correcto

El cartucho calibrador CCS Stat Profile Prime osté destinado para la calibracion de pH,
PCO,, PO,, Het, Na, K-, Ck-, iCa, Glucosa (Glu) y Lactato (Lac) mediante ol Analizador Stat
Profils Prime CCS.

Metodologia
Consultar las Metodologias y los Principios correspondientos a la prueba en of Manual do las
instrucciones de uso del Analizador Prime.

Compos
Los volimenes dol calibrador se describen en la tabla que figura més arriba. El producto
no contiene constituyentes de ofign humano. No obstante, s daben segui las bucnas
practicas de laboratorio para la manipulacién do estos matorialos. (REF. DOCUMENTO
M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones

Para uso diagnastico in vilro.

Consullar las instrucciones de use completas, las instrucciones de instalacion, las
rocomendaciones para los intervalos de calibracion, y la metodologia y los principios
correspandientes a los procedimicntos de fa prueba en ol Manual de instrucciones de uso del
Analizador Prime. Soguir las practicas estandar roqueridas para la manipulacién de reactivos
de laboratorio. Desechar los Cartuchos del calibrador y los residuos de acuerdo con las
pautas locales. La bolsa de rosiduos contiene conservantes (irritantes para los ojos, ka piel y
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
racomendaciones para los Intarvalos de calibracion en las Instrucciones do uso del
Analizador Prime. Invertir varias veces el Cartucho del calibrador con suavidad para mozclar
bien el contenido. El cartucho esta listo para usar.

Trazabilidad de los estindares

Los pardmetros se trazaron segan los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National
Institute of Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
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Produktbeschreibung
In dor oben angegebenen Taballe sind die und
Lésungen in der Kalibratorkassette aufgefGhrt. Enthalt lclgnndn wassiiga Lsungan in flxiblon
Taschen innerhalb einos Pappkartons: 3 Kalibratoran (Kalibrator A,B, und F), Referenzlsung
und cine flexible Abfalltasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwéinden ausgestattet. Die
auBeren Taschen sind in einer Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angaordnet. Diese
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Trennwinde werden wahrend des Einfiigens der Kassotte in das

Verwendungszwock
Die Stat Prafi Prime Callaralor Cartridgo CCS diant zum Kalbriren von pH, PCO,. PO,
*, K*, Ck, iCa, Glukose (Glu) und Laklat (Lac) mit dom Stat Profile Prime CCS Analysa(or

Methodologie

Informationen hierzu finden Sie im figr P

Zusammensotzung

Kalibratorinhalte sind in der Tabella oben aufgefiihrt. Enthilt keine Bestandteile menschlichen
Ursprungs, donnoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtat
werden. (Siche NCCLS-DOKUMENT M28-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:
Filr Vorwendung zur In-vitro-Diagnose.

2ur PreSl

dor Tostverfahren finden Sie im Handbuch mit
Beachten Sie die standardgemat erforderlichen Verfahron fir den Umgang mit Laborreagonzmn.
Entsorgen Sio Kalibratorkassetten und Abfallprodukte gemat den érlichon Richtlinion.
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reizond).

Lagerung
B 15 - 30 °C lagorm. Das Vorfalisdatur bofindot sch varna auf dor Kalibraterkassotto.

Verwendungsanweisungen
Vollstindige Verwondungsanweisungen zur Installation dor Kassatto und Emplahlungen zu
fur Die
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Eveivuoyevn xpiion
H xaoéra BaBjovopnti Stat Profile Prime CCS mpoopiceral yia 1 Badjiovipnan 1ou pH, Tou PCO,.
10U PO,, Tou Het, Tou Na*, 10u K, 1ou Cl-, 10U iCa YAUKGZNS (Glu), Kat Yahakiikou oEgws (Lac) e 1
Xphon fou avakorh Stat Prafie Prime CGS.

MeBoBodoyia
Avmngm 10 Eyxeipisio OBnyidv Xpiiong 10u Avahutri Prime yia 1 MeBoBooyia kai i Apxég
Eéraong.
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Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyto werden auf NIST-

Description du produit
Lo tableau ci-dessus indique les concentrations des compesants pour les étalons et lessaluiions
contonus dans la cartouche étalon. Contiont los solutions aqueuses suivantes en pochatt

souples individuelles logées dans une bofte carton : 3 étalons (A, B et F), la solution de
référonce, plus une pochette pour les déchots. Chague pochette comporte une cloison avec
septum. Los cloisons de pochottes exposées sont disposées en ligne le long de Tarriéra de

Ia bofte de la cartouche. Ces septums sont percés lors de linsertion do la cartouche dans.
Tanalysour.

Usage attendu
La cartouche CCS umlon st Profile Prime st prévue pour I'stalonnage des valours de pH.
PCO,, PO,, Het, N: - iCa, glucose (Glu) et lactate (Lac) on utilisant 'analyseur Stat
Profis Prifa CCS..

Maéthodologis
Voir les instructions dutilisation de 'analyseur Prime pour la méthadologie et les principes
de test

Composition
Les volumos étalon sont indiqués dans le tabloau ci-dessus. Ces solutions ne contiennant aucun
composant dorigine humaine ; il convient toutefois de respecter les pratiques de laborataira
dans la manipulation do ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissemants ot précautions

Prévu pour utiisation en diagnostic in vitro.

Consulter les instructions d'utilisation de Ianalyseur Prime pour les instructions d'emploi de co
produtt ot dinstallation, y compris les recommandations concernant los intervalles d'étalonnage,
los informations sur la résolution de problémes. ainsi que la méthodologie et les principes

des pracéduras de tost, Respector les pratiques standard requises pour la manipulation des
réacifs de laboratoire. Rejeter los cartouches étalon ot les déchets conformément aux directives
locales. La pochette & déchots contient un cansarvateur (initant aculaire, cutan ot respirataira).

Stockage
Conserver & une températura de 15-30°C. La date doxpiration est imprimée sur lavant de la
cartoucho étalon.

Instructions d'utilisation

Consulter les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour les instructions dinstallation
do la cartouch ot les recommandations concernant les intervalles d'étalonnage. Ratournar
doucement la cartouche étalon plusiours fois pour bien an mélanger le contenu. La cartouche
estalors prate  l'emploi.

Tragabilité des standards
Chaine d'stalonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Tachnology).
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Descrizione del prodotto
La tabella riportata sopra elenca lo concentrazioni degli elomenti costitutivi di calibratori ¢ soluzioni
contenuti nella cartuccia calibratore. Contiene le soluzioni acquose descritte di seguito allfinterno di
singole sacche flessibili sistemate allinterno di una scatola di cartone: 3 calibratori (calibratore A, B &
F). soluzione di riferimento o una sacca por i ifiuti flessibile. Ogni sacca dispone di un riduttore 6 di un
setlo. | ridutiori esposti della sacca sono allineati lungo la parte anteriore della scatola della cartuccia, |
setti vengono perforati al momento dellinseri della cartuccia nell’

Uso previsto

Lo Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS & previsto per la calibrazione di pH, PCO,, FO,.
ematacrito (Hct), Na*, K, Ck-, iCa. glucosia (Glu) o lattato (Lac) da utilizzare con I'analizZatore Stat
Profile Prime CCS.

Metodo
Per informazioni sul metodo o sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale distruzioni
per l'uso dellanalizzatore Prima.

Composizione
1 volumi dai calibratori sono elencati nalla tavola riportata sopra. Non contianacompononti di
origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare o normali procedure di laboratorio durante fa
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Utilizzo diagnostico in vitro.

Per istruziani complote sulluso, istruzioni di installazione, consigli relativi agl intarvalli di
calibrazione,informazioni sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di
analisi, consultare le Istruzioni per Fuso dellanalizzatore Prime. Adattars lo proceduro standard per
la manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smaltire le cartucce calibratore ¢ i prodotti di scarto in
conformita alla normativa vigente. La sacca per i rifiu contiene un conservante (irritante per occhi,
pello e vie rospiratoric).

Conservazione
Conservare a 15-30°C. Sulla parte antoriore di ciascuna cartuccia calibratore ¢ stampata la data di
scadenza,

Istruzioni por l'uso
Per istruzioni complete sullinstallazione dolla cartuccia e per consig agli intervalli di
calibrazione, consultara le Istruzioni per I'uso dellanalizzatore Prime. Per miscelare il contenuto,
invertire dolicatamente pits valte la cartuccia calibratoro. La cartuccia & pronta por F'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 Marfelden-Walldorf Germany

200 Prospect Street

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




Descrigéo do produto

Atabela acima contém as dos e solugdes
contidas no cartucho do calibrador. Contém as solugges aquosas a seguir indicadas dentro
de sacos maledveis individuais acondicionados numa caixa de cartao: 3 calibradores
(calibrador A, B @ F). uma solugao de reforancia @ um saco maleével para as substincias
residuais. Cada saco inclui uma abortura com um septo.Estas aberturas expostas ostao
dispostas em linha na parte de trés da caixa do cartucho. Estes soptos sdo perfurados
durante a insergéo do cartucho no analisador.

Uso pretendido

O Cartucho do Calibrador CCS Prime Stat Profilo & previsto para a calibragéo de pH, FCO,,
F'D1 Het, Na*, K, Ck-, iCa, glicose (Glu), o lactato (Lac) usando o Analisador CCS Prime
Stat Profile.

Metodologia
Consultar o Manual do Instrugges do analisador Prime relativamente 4 motodologia @
principios do tosto.

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

Avisos o advertancias:
Para uso em dlagnosncu in vitro.Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime
para instrugdes 30 completas, instruges de instalagao, recomendagdes sobre o5
intervalos do calmmqan informagaes sobre o diagnéstico e resolugao de problemas, bem
como a © principios dos do toste.

Seguir as praticas oxigidas para o do reagentes

Eliminar os cartuchos de calibrador ¢ as substancias rosiduais em conformidade com as
diroctrizos om vigor no local. O sace para as substancias residuais contém conservantes
(irritante dos olhos, da pole ¢ das vias respiratérias).

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

Instrugdes de utilizagio
Consultar as Instrugées de Utilizagio do analisador Prime para instrugges de instalagao
completas do cartucho @ recomendagdes sobre os intervalos de calibragao.

O cartucho de calibrador tem de ser delicadamente invertido varias vezes para misturar
homogeneamente o conteido. O cartucho esta pronto a sor utilizado.

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos foram analisados por comparagdo a materiais de referdncia certificados NIST.
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tabell vi for ocl
som finna  kallbratorkassottan, Vauu anskikd foxibel pase som A innosluten { an knrlong innehaller
féljande vattonhalliga Iosningar: 3 Kalibratorer (kalibrator A, B och F). roforanslssning och en floxibel
avfallspase. | varje pase finns on anordning med skiliovagg. Do blottlagda pasanordningarna 4r
ordnade i on rad lkings dan bakro delon pa kassettkartongen. Det gars hal i dossa skiljovaggar nér
kassetton sitts in i analysatorn.

Avsadd anviindning
Stat Profile Primo Kalibratorkassatt CCS &r avsedd for Kalibrering av pH. PCO,. PO,, Het, Na*, K,
C-, iCa, glukos (Glu) och Laktat (Lac) med Stat Profile Prime CCS analysatorn.

Metodik
Se f6r pri for

och principer.

Sammansittning

Kalibratorvolymer visas i ovanstaende tabell. Innehller inte ndgra bosténdsdelar av minskligt
ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock foljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS
DOKUMENT M28-T2)

Varningar och férsiklighetsatgarder:
Avsedd fér laboratoriediagnostisk anvandning.
Se isningen fér Pri 6
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Termék leirdsa

Afenti tablézat felsorolja a & aban talalhats dtorok és oldal

koncentracioit. Az alabbi vizes oldatokat tartalmazza a kar(ondnbuzba helyezett killén rugalmas
2sakokban: 3 kalibrétor (A, B &5 F kalibrator), ogy rugalmas

Mindegyik zsak tartalmaz ogy illasztdszerelvanyt egy Szoptummal. A szabadon marads
illosztészoralvényok agy sorba rendozve holyozkadnok ol a kazotta dobozdnak hatsé részébon.
Ezek a szoptumok kiszdradnak, amikor a kazettat boillosztik az analizitorba.

Rendeltetésszeri hasznalat

A Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS kalibratorkazetta a pH, PCO,, PO,, Het, Na*, K",
Ck-.iCa, gliikéz (Glu) és laktat (Lac) alibralasara szolgal a Stat Profile Primo CES analizétor
hasznélatakor.

Médszerek
Atesztelési médszeroket és elveket lisd a Prime analizitor hasznalati utasitasat tartalmazé
kézikonyvben.

szetétel
Akalibritormennyiségek a fonti tablazatban vannak felsorolva, Nem tartalmaz emberi eredeti
Gsszatevéket, de az anyagok kezelésekor kévetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatot. (REF.
NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és Gvintézkedésck

installationsanvisni for i o _— In vitro diagnosztikai haszndlatra.
mtadik och principer for provpraceduror. Atelss hasznalati utasitast, a telepitési dtmutatét, a kalibralasi idﬁkdzékm vonatkoz6 ajanlisokat,
Félj erforderlig for hantering av i Kassera mint a és elveit lisd a Prime analizétor
och aviallsprodukter onligt gallande féreskrifter. innahaller hasznaiat dmutatéjaban, Kvessa g laboralriuni reagensak koznlusme vonatkozé szokasos
(imiterando fér 8gen, hud och andningsorgan).

Fladékioa. A hulladékzsdk tartssitsszer (szome, birt 46 Iogagssorvekot s szarl) (artalmaz
Férvaring rirlf
Fomamsiiv-1a.90°C, Arlyeites framsida. 15-30 *C hémé tarolands. A elejére van nyommvu
Anvis,,;,.gu, {5t anviindhing Hasznilati utasitas. A kazetta teljes telopitési ulmula\o]él 65 a kalibralasi idok: natkozé

Krine 1B Fu 16 fGlstEnd " (55 inatallation &V kasSetiah afintgsokat isd a Prime analizitor haszndlat tmutatéjiban. A kllbratorkazaftt 15bbezer dvatosan

‘maste vandas férsiktigt flera
gnnger sa att innehallot blnndns ardontligt. Kassettan ar Klar att anvandas.

Sparformaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmateial.
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