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> 500 mL

8] 250 mL Fl > 720 mL

[SOLN[R] > 300 mL

pH 7.349
PCO, 25.1
Na* 133.0
K* 4.0
Cr 106.0
iCa 1.10
Glu 80
Lac 2.0

mmHg
mmol/L

Na*

K+
Cr

iCa
Glu
Lac

mmol/L
mmol/L
mmol/L

mg/dL
mmol/L

6.840
167.0 mmHg
68.5
10.0
46.0
2.20
200
10.0

PCO, 51.3 mmHg
PO, 93.5 mmHg
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mmol/L

mg/dL
mmol/L

KCl 2 moiL

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 agueous solutions within
individual flexible bags housed in a cardboard box: 3 Calibrators (Calibrator A, B, and ).,
roference solution, and a flexible waste bag. Each bag includes a fitment with a septa. The
oxposed bag fitments aro 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 Plufle Prime Calibrator Cartridge CCS is intended for the calibration of pH, PCO,
PO,, Het, Na*, K*, CkiCa, Glucose (Glu), and Lactate (Lac) using the Stat Profile Prime
cc8 Analyzor.

Methodology
Rofor to Prime Analyzer Instructions For Use Manual for Test Methodologios and Principles.

Composition
Calibrator volumes are listed in the table above. Contains no constituents of human origin,
however, good laboratory practice should be fallowed during handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Warnings and Cautions:
Intendad for in vitro diagnostic use.

Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use Manual for complete directions for

use, installation instructions, recommendatians 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 accordance with local guide lincs. Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and
respiratory irritant).

Storage

Store at 15-30°C. Expiration date is printad on the front of the Calibrator Cartridge.
Directions 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 invertad gently several times to thoroughly mix contents. Cartridge is
ready for use.

Traceability of Standards
Analytos traced to NIST Standard Reference Materials.

)

Descripeion del producto
La tabla que figura mas arriba enumera las concentraciones correspondientes de los
constituyentes de los calibradores y las soluciones def Cartucho del caiibrador. Contiene las
siguientos soluciones acuosas dentra de bolsas floxiblos individuales, guardadas en cajas de
cartén: 3 Calibradores (Calibrador A, By F), solucién de referencia y una bolsa do residuos
floxiblo. Cada bolsa incluye una conoxién con membrana. Las conoxionos expusstas do la
bolsa estan dispuestas en una linea a lo largo de la parte posterior de la caja del cartucho
Estas membranas son perforadas cuando se coloca ol cartucho en el analizador.

Uso correcto

Elcactucha caliorador CCS Stat Proffo Primo ostd dostinado para la calibracién do pH.
. PO,, Het, . CkiCa, Glucosa (Glu) y Lactato (Lac) mediante el Analizador Stat

Frotls P GCS.

Metodologia
Consultar las y los Principios
instrucciones de uso del Analizador Prime.

a la prueba en el Manual de las

Composicion
Los volumenes del calibrador se describen en la tabla que figura més arriba. El producto
no contiene constituyentes de origen humano. No obstanto, se deben seguir las buenas
précticas de laboratorio para la manipulacién de estos materiales, (REF, DOCUMENTO

M25-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones
Para uso diagndstico in vitro.

Consultar las instruccionos de uso completas, las instrucciones de instalacién, las
recomendacionas para los intarvalos de calibracién, y la matodologia y los principios
correspondientas a los procedimientos de la prueba en ol Manual de instrucciones de uso del
Analizador Prime. Seguir las practicas ostandar requeridas para la manipulacién do roactivos.
de laboratorio. Desechar los Cartuchos del calibrador y los residuos de acuerdo con las
pautas localos. La bolsa de residuos contiene conservantos (irritantes para los ojos, la piol y
as vias respiratorias).

Almacenamiento
Almacenar a 15-30 *C. La fecha de vencimiento osti 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 usa del
Analizador Prime, Invertir varias veces ¢l Cartucho del calibrador can suavidad para mezclar
bien el contenido. El cartucho esta listo para usar.

Trazabilidad de los estandares
Los pardmetros se trazaron segun los Materiales de Referencia Esténdar del NIST (National
Instituto of Standards and Tachnology, Instituto Nacional da Normas y Tocnologia).

Pleduk!heschlaibung

In der oben Tabelle sind die ilo fir und
Lsungen in dor Kalibratorkasstte aufgofuhrt. Enthiilt lolgendn wassrige Lésungen in fexiblon
Taschon innerhalb cines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A,B, und F), Referenzlisung
und cine floxiblo Abfalltasche. Jode Tasche ist innen mit Tronnwanden ausgostattot. Die
Aufleren Taschen sind in einor Reiho am Ende der Pappkartonschachtel angeordnet. Diese
Trennwiénde werden wahrend des Einfiigens der Kassette in das Analysegerat durchstochon.

Verwendungszveck
Dio Stat Profilo Prime Calibrator Cartridge CCS dient zum Kalibrieren von pH, PCO,, PO,
Na®, a, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) mit dem Stat Profile Prime CCS Anawsala:

Q

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im

fir P

Zusammensetzung

Kaloratorinhalts simd in der Tabelle oben aufgefiihrt, Enthilt keino Bestandteile menschlichen
Ursprungs. dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
werden. (Siche NCCLS-DOKUMENT M29-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:
Fir Verwandung zur In-vitro-Diagnose.

zu
und Richtlinien

sowie N

der Testverfahren finden Sie im Handbuch mit fir

Beachten Sie die standardgema® erforderlichen Verfahren fiir don Umgang mit Laborreagenzien.

Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfallprodukte gema® den érilichen Richtlinion. Die
enthil ein (bei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen

reizend).

Lagorung
Bei 15 - 30 °C lagem. Das Verfallsdatum bofindet sich vorne auf dor Kalibratorkassatto.

Verwendungsanweisungen
Volltindiga Vorwendungsanweisungon zu Insalatin dor Kassatte und Empfatlungan 2u
Kalibrationsintervallen finden Sie in Die
Kalbratorkassetts mohrmals vorsichlig wande, um o Teatastoto s mischon. DioKassotlo
ist einsatzbereit,

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf Ni

Description du produit

Le tableau ci-dessus indique les concentrations das composants pour les étalons et lessolutions
contenus dans la cartouche étalon. Contient los solutions aqueuses suivantes en pochettes
souples individuelles logées dans une bofte carton : 3 étalans (A, B et F), la solution de
référance. plus une pochette pour los déchets. Chague pochatte comparte une cloison avec
septum. Les cloisons de pochettes axposées sont disposées en ligne le long de larriére de

Ia bolte de Ia cartouche. Ces septums sont percés lors do I'insertion de la cartouche dans.
lanalysour.

Usage attendu
La cartouche CCS étalon Stat Profile Prime est prévue pour I'étalonnage des valeurs de pH,

0, . Het, Na*, K, Cl-, iCa, glucose (Glu) et lactate (Lac) en ufiisant I'analyseur Stat
Proffe Prime CCS.

Méthodologie
Voir les instructions d'utilisation de Fanalyseur Prime pour la méthodologie ot les principes

Composition

Les volumes étalon sont indiqués dans le tableau ci-dossus. Ces solutions no contiennent aucun
composant d'origine humain ; il convient toutefois de respecter les pratiques de faboratoire
dans la manipulation de cos praduits. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

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

Consulter les instructions d'utlisation de F'analyseur Prime pour les instructions d'emploi de co
produit o d'installation, y compris los los intervalles

los informations sur fa résolution de problémes, ainsi que la méthodologie et les principes

dos procédures da test, Respector los pratiques standard roquises pour la manipulation des
réactifs de laboratoire. Rejotor les cartouches étalon et los déchets conformément aux directives
locales. La pochette & déchets contient un conservateur (irritant oculaire, cutang ot rospiratoire).

Stockage
Conserver & uno température de 15-30°C. La date d'oxpiration est imprimée sur Favant de la
cartouche étalan.

Instructions d'utilisation

Consulter les msllucllﬂns dutiisation de I'analyseur Prime pour les instructions d'installation
de la cartouche el les intorvalles d ourner
GaucomontIa cartouche atalan plusiours fois pour bien en mélanger le contenu. La cartouche
estalors prate a I'emploi.

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

La tabella riportata sapra elenca le concentrazioni degli elementi costitutivi di calibratori e soluzioni
contenuti nella cartuccia calibratore. Contiene le soluzioni acquose descritte di seguito allinterno di
singole sacche flessibili sistemate alfinterno di una scatola di cartone: 3 calibratori (calibratore A, B e

F). soluzione di riferimento e una sacca per i rifiuti 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'inserimento della cartuccia nell'analizzatore.

Uso previsto

Lo Stat Profilo Prime Calibrator Cartridge CCS & provisto per la calibraziono di pH, FCO,,
omatocrito (Het), Na, K, Ck, iCa, glucosio (Glu) o lattato (Lac) da ufilzzar con Tanatsdatord Sat
Profile Prime CCS.

Metodo
Per informazioni sul metado e sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale d'istruzioni
per l'uso dell'analizzatore Prime.

Composizione

1 volumi dei calibratori sono elencati nella tavola riportata sopra. Non contienecomponenti di
origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare lo normali procadure di labaratorio durante la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Avvertenze o pracauzioni
Utilizzo diagnostica in vitro.

Por istruzioni complote sull uso, istruzioni di installazione, consigli relativi agli intervalli di
calibrazione informazioni sulla fisoluzione dei problemi ¢ motodo e principi dallo procedure di
analisi, consultare e Istruzioni per 'uso dellanalizzatore Prime. Adottare le procadure standard per
la manipolazione doi reagonti di laboratorio. Smaltire o cartucce calibratore o i prodotti di scarto in
conformita alla normativa vigente. La sacca per i rifiuti contiene un conservante (irritante per occhi,
pello ¢ vie rospiratoric).

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

Istruzioni per f'uso

Por istruzioni complete sullinstallazione della cartuccia e per consigli relativi agli intervalli di
calibrazione, cansultare le Istruzioni per I'uso dellanalizzatore Prime. Per miscelare il contenuto,
invertire delicatamente pil volte la cartuccia calibratore. La cartuccia é pronta per ['uso.

Rilevabilita degli standard
Analiti rilevabili in base allo Standard Refarence Materials del NIST (National Instituto of Standards
and Technology).
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Descrigao do produto
Atabola acima contém as Ges dos constituintes para os o solugdes
contidas na cartucho do calibrador. Contém as solugdes aquosas a seguir indicadas dontro
do sacos maledveis individuais acondicionados numa caixa de cartao: 3 calibradores
(calibrador A, B & F), uma solugao de referancia o um saco maloavel para as substancias
residuais. Cada saco inclui uma abertura com um sopto.Estas abrturas expostas esto
dispostas om linha na parte de trés da caixa do cartucho. Estes soplos sao perfurados
durante a insergao do cartucho no analisador.

Uso pretendido
O Cartucho do Calibrador CCS Prime Stat Profile 6 previsto para a calibragdo de pH, PCO,.
POy Het,Na', K, G- 1Ga. gicoso (S,  actato (Lac) usando o Analisador CCS Prima
Stal Profile.

Metodologia
Consultar o Manual de Instrugées do analisador Prime rolativamante 4 motodologia o
principios de toste.

Composigio
Os volumos do calibrador encontram-se listados na tabela acima. Nao contém constituintes
de origem humana, no obstante devem seguir-se as boas prticas de laboratério a0
manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos o advartancias
Para uso om diagnéstice in vitro.Cansultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime
para instrugdes de ulilizago complotas, instrugges de instalagao, recomendacaes sobra os
intorvalos do calibragdo, informagdes sobre o diagndstico e resolugao do problomas, bem
como a o principios dos do teste.

Seguir as préticas cxigidas para o de reagentes i
Eliminar os cartuchos de calibrador e as substancias residuais em conformidade com as
diroctrizos em vigor no local. O saco para as substancias residuais contém conservantes
(imitante dos olhos, da pele e das vias respiratérias).

Conservagao
Conservar a 15-30°C. A data do validado ostd impressa na parto da frante do cartucho de
calibrador.

InstrugGes de utilizagao
Consultar as Instrugdes de Utilizagao do analisador Prime para mslruqous do instalagao
completas do cartucho e recomendagdes sobre os intorvalos de calibra
& et o saklrador oy 4o s dahicara winte |voridovrias vezes para midlurar
homegeneamente o conteddo. O cartucho esta pronto a ser utilizado.

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos foram analisados por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.
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Produktboskrivning
1 tabell visas i 3 for

som finns i kalibratorkassetten. Varje onskid foxibal phse som 8 innoshiton f karlong innohallor
féljande vattenhattiga lsningar: 3 Kalibratorer (kalibrator A, B och F), referanslésning och en flexibol
avfallspase. |varje pase finns en anordning med skiljevéigg. De blottlagda pasanordningarna &r

CD)

Termék leirdsa

A fonti tablazat felsorolja a a dban talilhats
koncentraciit. Az alabbi vizes oldatokat tartalmazza a. karlonduhnlba horyaznn kiilon rugalmas
zsékokban: 3 Kalibrator (A, B és F kalibrétor), egy rugalma

Mindegyik zsék lanalmaz ogy illosztészerelvényt ogy sznplummal A sxabadsn maradd

ordnade i en rad lings den bakre delen pa kassettkartongen. Det gérs hal i dessa skilievaggar nar
kassetten sétts in i analysatorn.

Avsedd anviindning
Stat Profile Prime kalibratorkassett CCS ar avsedd fér kalibrering av pH, PCO,, PO,, Het, Na*, K,
CF-, iCa, glukos (Glu) och Laktat (Lac) med Stat Profile Prime CCS ana!ysalom

Motodik
Se fér pri for

och principor.

Sammansattning

Kalibratorvolymer visas i ovanstdende tabell. Innehiller inte nigra bestandsdelar av manskligt
ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock féljas ndr dessa material hanteras. (REF. NCCLS
DOKUMENT M28-T2).

Varningar och férsiktighetsatgarder:
Avsedd fér laboratoriediagnostisk anvandning.
isni fér

sorba rendezve helyezkednek el a kazetta dobozénak htsé részében.
Ezok a szeptumok klszurédnak amikor a kazettat beillosztik az analizétorba.

Rendeltetésszerd hasznilat

A Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS kalibratorkazetta a pH, PCO,, PO,, Het, Na*, K.
Ck-, ICa, gliikéz (Glu) &s laktét (Lac) kalibralasdra szolgal a Stat Profile Prime C&S analizator
hasznalatakor.

Modszerck
Atesztoldsi médszerekot &s elveket lisd a Primo analizitor hasznalati utasitasat tartalmazé
kézikenyvben.

Bsszetétel

Akalibratormennyiségek a fenti tablazatban vannak felsorolva. Nem tartalmaz amberi eredotd
Gsszeteviket, de az anyagok kezeldsekor kavetni kell a helyos laboratériumi gyakorlatot. (REF.
NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és évintézkedések

1
pricrarlld ol i it In vitro diagnosztikai hasznalatra
natadil sch pringlos 161 p,ovp,ac,,,,u,o, . Atlos haszndlat uasitdst o tolopitési itmutatét, a kalibralasi id6kozakro vonatkozs ajanldsokat,
Falj erforderlig tering av i Kassora skat, valamint a tosztel 65 olvait lasd a Primo analizator
och aviallsproduktor onligt g3llando féreskeior innohallor hacandiai Kyesse reagenseli Aofalkozs;ezakdsos
(irriterande fér 8gon, hud och andningsorgan). rlatot. A és helyi irdnye gfele helyezze
hulladkba, A (szomot, bart 65 initals szor) tartalmaz.
Férvaring Tirolis
Fo id 15-30°C. 3 ida.
Bryaras vi drtyckpd framskla 15-30 °C hé térolands. A elojére van nyomtatva.
enbhgarisand Hasznalati utasitds. A kazotta toljes talopitési Gtmutatojét &s a kallbraldsi idakazokre vonatkozs
for anvinc los talop j
Lovieringarsranindiig for fullst B e Y ajinlasokat ldsd a Prime analizator hasznilati itmutatojaban, A kalibratorkazattat tabbszér vatosan

ste vindas forsiktigt flera
gdngor s attinnohillat hndas a,annthge Kassatten &r lar att anvindas.

Spérfrmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmatarial.
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