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> 500 mL

5] >250 mL

>720 mL

> 300 mL

7.349

PCO 25.1 mmHg
Na* 133.0 mmol/L | Na*
K* 4.0 mmol/L | K*
Crl 106.0 mmol/L | CI
iCa 1.10 mmol/L |iCa
Glu 80 mg/dL | Glu
Lac 2.0 mmol/L |Lac

6.840
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

51.3 mmHg
93.5 mmHg

Kcl |2 molL

WASTE
@ contaiNer | W

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
indiidual floxiblo bags housod in a cardboard bax: 3 alibrators (Calibrator A. 8, and .
referance solution, and a floxible wasto bag. Each bag includes a fitment with a septa. The
exposed bag fitmants ars arranged in a line along the rear of the cartridge box. These septa
are pierced during the insertion of the cariridge into the analyzer.

Intended Use

The Stat Profile Frlme Calibrator Cartridge CCS is intended for the calibration of pH, PCO,
Het, Na*, K", CkiCa, Glucose (Glu). and Lactate (Lac) using the Stat Profile Prime

cc8 Analyzor.

iy

Methodology
Refor to Prime Analyzer Instructions For Uso Manual for Test Methodologies and Principles.

Compositian
Calibrator volumes aro listed in the table above. Contains no constituents of human origin,
however, 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.

Rofer to the Prime Analyzer Instructions for Use Manual for complete diractions for

use, installation instructions, racommendations for calibration intervals, Troubleshooting
information, Methodology and Principles of the testing procedures. Follow standard practices
required or handling laboratory reagents. Discard Calibrator Cariridges and Waste products
in accordance with local guide lines. Waste Bag Contains Presarvative (eye, skin, and
respiratory iritant).

Storage
Store at 15-30°C. Expiration date is printed on tha front of the Calibrator Cartridge.
Directions For Use Refer to the Prime Analyzor Instructions for Use for complete directions
for installation of the cartridge, and recommendations for Calibration Intervals. Calibrator
Cartridge must be inverted gently sevaral times to thoroughly mix contents. Cartridge is
ready for use,

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Roference Matarials.

&

Descripcion del producto
La tabla que figura mas arriba enumera las concentraciones correspondientes de los
ituyentes de los calibradores y las soluciones del Cariucho del caiibrador. Contiene las

uientes soluciones acuasas dentro do bolsas flexibles individuales, guardadas en cajas do
cartn: 3 Calibradores (Calibrador A, B y F), solucion de referencia y una bolsa de residuos
lo. Cada bolsa incluye una conexién con membrana. Las conexiones expuestas do la
bolsa estin dispuestas en una linea a lo largo de la parte posterior de I caja del cartucho.
Estas membranas son perforadas cuando se coloca of cartucho en of analizador.

Uso correcto
El cartucho calibrador CCS Stat Profile Prime esta dostinado para la calibracién da pH,
PCO,, PO,, Het, Na*, K*, Ck, iCa, Glucosa (Glu) y Lactato (Lac) mediante el Analizador Stat
Profile Prime CCS.

Metodologia
Consuttar las los Principios
instruccionss do uso dol Analizador Primo.

ala prusba en ol Manual de las

Composicion
Los voltimenes del calibrador se describen on la tabla que figura mds arriba. El producto
no contiene constituyentes de origen humano. No obstante, se deben sequir las buenas.
précticas de faboratorio para la manipulacion de estos materiales, (REF. DOCUMENTO
M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones
Para uso diagnostico in vitro

Consultar las instrucciones de uso completas, las instrucciones de instalacion, las
recomendaciones para los intervalos de calibracion, y la metodologia y los principios
correspondientes a los procedimientos de la prucba en el Manual de instrucciones de uso del
Analizador Prime. Saguir las practicas estandar requeridas para la manipulacion de roactivos
de laboratorio, Desechar los Cartuchos del calibrador y los residuos de acuerdo con las
pautas localss. La bolsa de residuos contiena canservantes (irritantes para los ojos, la piel y
las vias rospiratarias).

Almacenamiento
imacenar 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 sobra la instalacién del cartucho y las
recamendaciones para los Intervalos de calibracion en las Instrucciones de uso del
Analizadar Prime. Invertir varias veces el Cartuch del calibrador can suavidad para mezclar
bien el contenido. El cartucho estd listo para usar.

Trazabilidad de los estindares

Los pardmetros se trazaron segln los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National
Institute of Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

0
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Produktbeschreibung

In der oben Tabello sind die dor far und
Lésungon in dor Kalibratorkassatto aufgofhrt. Enthal folgonda whssfige Losungon in flaxiblon
Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A,B, und F), Referenzisung
und ine floxible Abfalktasche. Jade Tasche ist innen mit Trennwanden ausgestattet. Dio
4ulleran Taschen sind in einor Reihe am Ende der Pappkartonschachel angeordnot. Diese
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Trennwande werden wihrend des Einfiigens der Kassette in das

Verviendungszweck
Die Stat Profile Prime Calibratar Cartridge CCS dient zum Kalibrieren van pH, PCO,, FO,, Het,
Na', K*, Ck, iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) mit dem Stat Profile Prime CCS Anatysanm

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im fr P

Zusammensetzung
Kalibratorinhatte sind in der Tabelle oben aufgefihrt. Enthalt keine Bestandteile menschiichen
Ursprungs. dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtot
werden. (Siche NCCLS-DOKUMENT M28-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:
Fir Varwendung zur Inwvitro-Diagnase.

zu
i 3 sowie und Richtlinien
der Testverfahren finden Sie im Handbuch mit g fiir
Beachten Sie die standardgemag erforderlichen Verfahren fiir den Umgang mit Laborreagenzien.
Entsorgan Sie Kalibratorkassetton und Abfallprodukte geméi@ den értlichen Richtlinion. Die
enthalt ein (bei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen

reizend).

Lagerung
Bl 15-30°C lagom. Das Verfallsdatum befindet sich vome auf dor Kalibratorkassatte.

Verwendungsanweisungen
Vollstandige Verwandungsanwoisungen zur Installation der Kassatte und Empfehlungen zu

Kalibrationsintervallen finden Sic in der r P Die
Kalibratorkassette mehrmals vorsichtig wenden, um die

T BIAPPAYHATWY KGTA TNV EI0GYWYR TG KAOETGG 0TV QVaAUTH.

EvBemvuopEvn pion
H xaotra fauovopnmi Stat Profile Prime CCS nipoopicerar yia m BaBovounan tou pH, tou PCO,,
10U PO,, Tou Het, Tou Na*, 1ou K-, 1ou Ck, 10u iCa YAuK6ZnS (Glu), Kat yaAakukos cEgws (Lac) pe 1
Xpiion fou avaAuti Stat Profile Prime CCS.

Me@oSohoyia
Avatpégre 010 Eyxeipidio O8nyidv Xpong tou Avahurii Prime yia 1 MeBoBohoyia kai 1i APKES
Egéraong

Svoraon

O GyKor BaBjuovopnTi mapatiBevial 010V NAPaNGYL TiVaKa. AV Kai BEV TIEpIEKOVICN OUGTATIKG
QvBpOTIVNG TPOEAEUONG, WOTOTO, TIPEME! va akoAoBNBEi 0pBi pYGOTNPIGKT TRAKTIKH KATG To

XEIPIONO 1Y UNKGY quTidv. (KOA. ETTPA®OY NCCLS M29-T2)

Mpoeidomoiosic kai MpoguAGEEIG:

Tpoopiterar yia In Vitro Aicyvworik Xpdan

Avarpégre ong Odnyies XpAong 1ou Avahurii Prime yia mhipsic uénvlzg

Xpriong, 0dnyieg ekyaraaTao

fiaByovBunang, Twv mANpoYapKDY yia T avTerciman nhoBAMuGRAY, Y u:Boéquylug Kai Twy
apxdv 1wV Sicbixaoiiy eEéraong

AKOAOUBGTE TIC QUVIBEIC TPCKTIKES TToU VIG 10 Xepiopt X
H 81GBE01 WV KGOETwY BGBUOVOUNTT Kat 1wV ATIOPQIBGTWY TIPETIE! VG YIVETQI OUPUVA HE 15
TOTIKEG 0BNYiES. O1 0GKOI GTIOPPIGILLY TEPIEXOUY OUVINPTIKG (TTPOXGAE EPEBIONO OTa pd, To
Epua, ka T0 QVATTVEUOTIKG GGG,

®iatn
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Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

Description du produit
Le tableau ci-dessus indiqus les concentrations des composants pour les étalons et lessolutions
contonus dans la cartouche étalon. Contient les selutions aqueusos suivantes en pochattes
souples individuelles logées dans une boite carton : 3 étalons (A, B et F), ka solution de
référance. plus une pachette pour los déchets. Chaque pochatte comporto une cloison avec
septum. Les cloisons de pochettes exposées sont disposées en ligne le long de larricre do

la bote de la cartouche. Ces septums sont percés lors de llinsertion de la cartouche dans
Tanalysour.

Usage atiendu
La cartouche CCS étalon Stat Profls Primo ost préo pour [5talonnage dos valours e pH.

PO, Het, Na-, K', Ck-,iCa, glucose (Glu) ot lactate (Lac) en utiisant Fanalyseur Stat
Frotts pome 668,

Mathodologie
Voir les instructions d'utilisation de analyseur Prime pour la méthodologie et les principes
de test

Composition
Los volumes étalon sont indiqués dans le tableau ci-dossus. Cos solutions ne contiennent aucun
composant d'origine humaine ; il canvient toutefois de respocter les pratiques de laboratoire
dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Avertissements ot précautions
Prévu pour liisation en diagnostic in vitro.

s instructions d'utiisation de analyseur Prime pour les instructions d'emploi de ce
stallation, y compris les los intervalles d g
los informations sur la résolution de prablémes, ainsi que la méthodologic et les princ
dos procédures de test. Respector los pratiques standard raquises pour la manipulation des
réaclifs de laboratoirs. Rojeter les cartouchas étalon ot les déchets conformément aux directives
locales. La pochatte & déchets contient un conservateur (iritant oculaire, cutand et respirataire).

Stockage
Consarver & uno température de 15-30°C. La date d'oxpiration est imprimée sur l'avant de la
cartouche étalon.

Instructions d'utilisation
Consutter les instructions d'utilisation de 'analyseur Prime pour les instructions dinstallation
de la cartouche et les recommandations concernant les intorvalles d'étalonnage. Ratourner
doucement la cartoucha étalon plusieurs fois pour bien en mélanger le contenu, La cartouche
est alors prate 4 l'emploi.

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

Odn o

Avarpitre ong 064|v|£§ x,mqu Tou avahuri) Prime yia mAfpes osqv-zg y1a My eykardotaon g
KAOETGG KA1 TIG OUBTATEIG yie TpEmer va
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Descrizione del prodotto
La tabella riportata sopra elenca le concentrazioni degli elomenti castitutivi di calibratori e soluzioni
contenuti nella cartuccia calibratore. Contiene le saluzioni acquose descritte di seguito allinterno di
singole sacche flessibili sistemate allinterno di una scatola di cartone: 3 calibratori (calibratore A, B o
F), soluzione di rifarimento e una sacca per i

setti vengono perforati al momento dell'inserimento della cartuccia nell'analizzatore.

Uso previsto
Lo Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS & previsto per la calibrazione di pH, PCO,, PO,,
ematocrito (Het), Na“, K', Ck-, iCa. glucosio (Glu) e lattato (Lac) da utilizzars con 'analizzators Stat
Profile Prime CCS.

Metodo
Per informazioni sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consultara il Manuale distruzioni
per I'uso dell'analizzatore Prime.

Composizione

1 volumi doi calibratori sono elencati nella tavola riportata sopra. Non conticnecomponenti di
origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare lo narmali procedure di laboratorio durante fa
manipolaziono delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M28-T2).

Avvertenze e precauzioni

Utilizzo diagnostica in vitro

Per istruzioni complete sulluso, istruzioni di installaziono, consigli ralativi agli intervali di
calibrazione informazioni sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di
analisi, consultare le Istruzioni per fuso dell'analizzatore Prime. Adottare le procadura standard per
la manipolazione doi reagenti di laboratorio. Smaltire le cartucce calibratore e i prodotti di scarto in
conformita alla normativa vigente. La sacca per i rifiuti contiene un conservants (irritante per occhi,
pelle e vie rospiratorio).

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

Istruzioni per fuso
Per istruzioni complote sullinstallazione della cartuccia e per consigli relativi agli intervalli di
calibrazione. consultars lo Istruzioni per I'uso dell'analizzatore Prime. Per miscelare il contenuto,
invertire delicatamente pit volte la cartuccia callbratore. La cartuccia & pronta per 'uso.

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

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

200 Prospect Street

Waltham, MA 02454 U.S.A

LPN 52706J 2020-02

iuti flessibile. Ogni sacca dispone di un riduttore e di un
setto. | riduttori esposti della sacca sono allineati lungo I parte anteriore della scatola della cartuccia. |



Descrigao do produto

Atabela acima contém as Ses dos consti para os @ solugdes
contidas no cartucho de calibrador. Contém as salugées aquosas a soguir indicadas dantro
do sacos maledveis individuais acondicionados numa caixa do cartdo: 3 calibradoros
(calibrador A, B @ F), uma solugdo de raferdncia e um saco malodvel para as substancias
residuais. Cada saco inclui uma abertura com um sopto.Estas aberturas expostas estao
dispostas om linha na parte de trés da caixa do cartucho. Estes septos sio perfurades
durante a insergao do cartucho no analisador.

Uso pretendido

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

Stal Profile.

Metodologia
Consultar o Manual da Instrugdes do analisador Prime rolativamente & motodologia o
principios de teste

Composigio
Os volumes do calibrador sncontram-se listados na tabela acima. Ndo contém constituintes
de origem humana, ndo obstante devem seguir-se as boas praticas de laboratério ao
manusear-se estas substincias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avisos e advertancias:
Para uso em diagnéstico in vitro.Consultar o Manual de Instrugées do analisador Prime

intorvalos de calibragdo, informagses sobre o diagndstico e resolugio da problomas. bom
como a © principios dos. do tosto.
Seguir as praticas exigidas para o de reagentes

Eliminar os cartuchos de calibrador ¢ 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 o das vias respiratérias).

Conservagio
Consorvar a 15-30°C. Adata de validade esté impressa na parte da frante do cartucho de
calibrador.

Instrugdes de utilizaga

Consutar as Instrugées de Utilizagao do analisador Prime para instrugges de instalagao
complatas do cartucho o recomendages sobre os intervalos do calibragdo.

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

Rastreabilidade dos padrées
Qs analitos foram analisados por comparagao a materiais do referéncia certificados NIST.
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tabell visas i 3 for och
Lo g aliralrkaasetion: Varjo anakid floxibel pase som At innosluton | on kartong inehillor
foljando vattenhaltiga isningar: 3 kalibratorer (kalibrator A, B och ). raforanslésning och on floxibol
avialispase. | vario pase finns en anordning med skijevigg. De blottlagda pasanordningarna ar
ordnada i en rad lings don bakre dolen pa kassattkartangan. Det gérs hal i dessa skiljevaggar nar
kassetton satts in i analysatorn.

Avsodd anvindning
Stat Profile Prime kalibratorkassett CCS ar avsedd fér kalibrering av pH, PCO,, PO,. Het, Na*, K,
C-, iCa, glukos (Glu) och Laktat (Lac) med Stat Profila Prime CCS analysatorn.

Metodik
Se och principer.

fér p fér

Sammansattning

Kalibratorvolymer visas i ovanstdende tabell, Innehaller inte nagra bestindsdefar av manskligt
ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock faljas nar dessa material hanteras. (REF, NCCLS
DOKUMENT M28-T2).

Varningar ach férsiktighetsatgarder:
Avesdd iy boratorisdisgrisisk anvandning.

D)

Termék leirisa

Afenti tablazat felsorolja a dban talélhaté és oldatok
koncunhﬂc:éxl Az alabbi vizes oldatokat tartalmazza a kanonduhuzba m:lyuzen kiildn rugalmas
2sdkol 3 kalibrator (A, B és F Kalibrator), és egy rugalma:

Mindugyik a8k tartaloma agy lesatBazerohiinyt agy szaptammal. A szabadon marads
illosztészerelvényok egy sorba rendezve helyazkednek ol a kazetta dobozanak hatsé részébon.
Ezok a szoptumok kiszdrédnak, amikor a kazottat boillesztik az analizatorba.

Rendeltetésszerd hasznlat

A Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS kalibratorkazetta a pH, PCO,. PO, Het, Na®, K*,
Ch iCa, glikéz (Glu) és laktat (Lac) kalibrildsdra szolgal a Stat Profile Prime CES analizitor
hasznalatakor.

Médszerek
Atesztelési madszereket és elveket lisd a Prime analizitor hasznalati utasitasat tartalmazo
kézikényvben.

Osszetstel

Akalibratormennyiségok a fanli tablazatban vannak falsoralva. Nom tartalmaz ombari oredetd
Gsszotovaket, de az anyagok kezelésekor kévatni koll a helyos laboratériumi gyakorlatot. (REF.
NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetdsek és Gvintézkedések
In vitro diagnosztikai hasznalatra.
A taljes hasznalati utasitdst, a telepitési Gtmutatét. a kalibralasi idakszekre vonatkozé ajantasokat,

valamint a és elvait ldsd a Prime analizdtor

for for for
for kali i & ingsi samt

metodik och principer fér provpracedurar.
Falj erforderlig f6r hantering av i Kassera
ach aviallsproduklor enligt gatlands fereskior. innehaller
(iritorande fér 8gon, hud ach andningsargan).
Férvaring
Férvaras vid 15-30°C. L r tryckt pa kalli framsida.
Anvisningar fér anvéindning
Se isning fér P for i isningar for installation av kassetien

och ioner fér kalibreringsit maste vandas férsiktigt flera
géngar 4 att innahallet blandas ordentligt. Kassatten r klar att anvindas.

Sparfarmaga - Standarder
Analyser sparas mod NIST Standardreferensmaterial.
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Tarolds

15-30 °C hé tarolands. A agi id a elojére van nyomtatva.
Hasznalati utasitas. A kazetta toljes tolopitési utmutatéjat és a kalibralasi idok8zokra vonatkozo
ajanfasokat lasd a Prime analizator hasznalati dtmutatéjaban, A kalibratorkazetiat tabbszer Svatosan
meg kel forditani tartalmanak alapos Gsszekeverése érdekében. A kazetta hasznalatra kész.
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