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Stat Profile® Prime Calibrator Cartridge CCS/CCS Comp

Kalibratorkassette, Kaoéta BaBuovoun, Cartucho del calibrador, Cartouche étalon, Cartuccia calibratore, Calibrator Cartridge, Kalibratorkassett,
Kalibratorkazetta, ++v )7L —% A—t v, £¥7| FtEEX|, REREZ

LOT| 23213015 % 2025-01-24

[SsOoLN[R] >
pH 7.350 6.840 PCO,  50.5 mmHg |KCI  [2molL
PCO, 25.1 mmHg 167.0 mmHg | PO, 92.0 mmHg @
CONTAINER

Na* 133.0 mmol/L | Na* 68.5 mmol/L

K* 4.0 mmol/L |K* 10.0 mmol/L

Cl 106.0 mmol/L | CI 46.0 mmol/L

iCa 1.10 mmol/L |iCa 2.20 mmol/L

Glu 80 mg/dL |Glu 200 mg/dL

Lac 2.0 mmol/L |Lac 10.0 mmol/L

&

Product Description Produktbeschreibung Mepiypaed Mpaidviog ) i
The above table lists the concentrations of constituents for the calibrators and solutions In der oben Tabelle sind die der far und o Tivaxag e E\ Twv OUO E"UIXZWV Twv
contained in the Calibrator Cartridge. Contains the following aqueaus solutions within Lésungen in der Kalibratorkassette aufgofiihrt. Enthilt folgende wissrige Lésungen in flexiblen 8 OV Ka TWV ¢ Tou (C omv Kaoéra Mepiéxer 1a
individual flexible bags housed in a cardboard box: 3 Calibrators (Calibrator A, B, and F), Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A,B, und F), Referenzlésung axdhouBa ubanva SiaAipara ge elkapTTa 101 OE XGPTIVO

roference solution, and a flexible waste bag. Each bag includes a fitment with a septa. The
exposed bag fitmants are arranged in a line along the rear of the cartridge box. Thesa septa
are pierced during the insertion of the cartridge into the analyzer.

Intended Use

The SM Plufla ano Calibrator Cartridge CCS is intended for the calibration of pH, PCO,.
I-iCa, Glucose (Glu), and Lactate (Lac) using the Stat Profile Prime

ool Analyzuv

Methodology
Rofor to Prime Analyzer Instructions For Use Manual for Test Methodologies and Principlos.

Composition
Calibrator volumes are 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 M29-T2).

Warnings and Cautions:

Intended for in vitro diagnostic use.

Rafor ta the Prime Analyzer Instructions for Use Manual for complota diractions for

uso, installation instructions, recommendations for calibration intervals, Troubleshooting
information, Methodology and Principles of the testing procedures. Foliow 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
respiratory irritant).

Stor
Slom al 15-30°C. Expiration date is printed on the front of the Calibrator Cartridge.
Directions For Use Rafer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions
for installation of the cartridge, and recommendations for Calibration Intervals. Calibrator
Cartridge must be inverted gently several times to tharoughly mix contents. Cartridge is
ready for use.

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials.

&

Descripcion del producto
La tabla que figura mas arriba enumera las concentraciones correspondientes de los
constituyentes de los calibradores y las soluciones del Cartucho del calibrador. Contiene fas
siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas flexibles individualos, guardadas en cajas de
cartén: 3 Calibradores (Calibradar A, B y F). solucion de roferencia y una bolsa de residuos
flexible. Cada bolsa incluyo una conexion con membrana. Las conoxianes expuostas de la
bolsa estin dispuestas en una linea a o fargo de fa parte posterior de la caja del cartucha.
Estas membranas son parforadas cuanda se coloca el cartucho en ol analizador.

Uso correcto
El :ar\ucho calibrador CCS Stat Profile Prime osté dostinado para la calibracion de pH
PO, Het, Na, K', Ck-,iCa, Glucosa (Glu) y Lactato (Lac) madiante ol Analizador Stat

Fratls o €08,

Metodologia
Consuttar las ias y los Principios
instrucciones do uso dol Analizador Prime.

ala prueba en el Manual de las

Compesicién
Los volimenes dol calibrador se describen en la tabla que figura mas arriba. El producto
no contione constituyentes de origen humano. No obstante, se debon seguir las buenas
practicas de laboratorio para la manipulacion de estos materiales. (REF. DOCUMENTO

M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:
Para uso diagnostico in vitro.

Consuttar las instrucciones de uso completas, las instrucciones do instalacién, las
recomendaciones para los intervalos de calibracién, y la metodologia y los principios
correspondientes a los procedimientos de la prueba en ol Manual de instrucciones de uso dol
Analizador Prime. Seguir las pricticas estandar requeridas para la manipulacion de reactivos
de laboratario. Desechar los Cartuchos del calibrador y los residucs de acuerdo con las
pautas locales. La bolsa de residuos contione conservantes (irfitantes para los ojos, a 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 instalacién del cartucho y las
recomendaciones para los Intervalos de calibracién en las Instrucciones de uso del
Analizador . Invartir varias veces el Cartucho del calibrador con suavidad para mezclar
bien el contenido. El cartucho esta listo para usar.

Trazabilidad de los estindares
Los pardmatros se trazaron segin los Materiales do Reforencia Estandar del NIST (National
Instiute of Standards and Tochnalagy, Instuto Nacianal de Normas ¥ Tecnologia).
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und eine flexible Abfalltasche. Jede Tasche ist innen mit Trannwanden ausgestattet. Die
duBeren Taschen sind in einor Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angeordnet. Diese
Trennwande werden wihrend des Einfiigens der Kassette in das Analysegerat durchstochen.

Verwendungszweck
Die Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS dient zum Kalibrioren von pH, PCO,, PO, Het,
Na*, K", Ck iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) mit dem Stat Profile Prime CCS Analysator.

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im

fir Pri

Zusammensetzung

Kalibratorinhalte sind in der Tabelle oben aufgefiihrt. Enthalt keine Bestandteile menschlichen
Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
werden. (Siche NCCLS-DOKUMENT M23-T2).

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

librationsi 3 ionon 2 sowie
der Testverfahren finden Sie im Handbuch mit Bedi fiar
Beachten Sie die standardgemag erforderlichen Verfahren fiir den Umgang mit Laborreaganzien.
Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfallprodukte gema@ den értlichen Richtlinien.
enthélt ein (bei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen

zu
und Richtlinien

reizend).

Lagerung
Bot 1530 °C lagern. Das Verfallsdatum befindet sich vome auf der Kalibratorkassette.

Verwendungsanweisungen
Volistindige \/omendungsnnwmsungun zur | Installation de! Kassel{e und Empfnhlungan 2u

Kalibrationsintervallen finden Sie in der Die
Kalibratorkassette mehrmals vorsichtig wenden, um die

zu mischen. D

xouti: 3 BaBjiovopnric (BaBuovopnriig A, B, xai F), 8xiAupa avapopdg Kai EUKapITTO OGKOUAGK!
anoppippdtwy. KaBe 0aKkouAdki BIGBETel Bidppayyia. Ta EKTEGEINEV EEpTHATa T IEPIEXOVICI aTa
oakouAGKia BPICKOVIQI OE GEIPG GTO oW PEROG TOU KOUTIOD TG KAOETAG, [vETal SIATPNON QuIdY
Twy SIEPPAYUATWY KATE TV EICaYWYT NG KAOETAE OToV avahuTh,

EvBeivudpen ypfion
H xagéra BaBuovopnti Stat Profile Prime CCS mpoopiceral yia m Badpoveunon 1ou pH, 1ou PCO,,
Tou Tou Het, Tou Na*, Tou K*, 1ou Ck, 1ou iCa YAukéZng (Glu), kat YaAakTikoU o&éwg (Lac) pe m
Xpfion Tou avahurh Stat Profile Prime CCS.

MeBoBohoyia
Avuvpzﬁvu 10 Eyxeipitio OBnyibv Xpiiong Tou Avaur Prime yia m MeBoSohoyia kar g Apxég
Egéraong

Eigaon
O16yKar arov mivaka. Av Kol BEV TEIEXOVTCI OUOTaTIKG
VPTG TPOEAEUTING, WOTA00, TIPETTE va aKoAQUBNBE] 0pBr pYCOTNPIGKT TAKTIK KATG 10
XEIPIOHO TWv UAKWY auTwy. (KOA. EFTPA®OY NCCLS M29-T2).

Mpoeidonanfoeic kai MpoguAdEeic:

Mpoopiterar yia In Vitro Aiayvworii Xpiion.

Avarpégre o OBnyieg Xpiong Tou Avakurri Prime yia mfipeig D&nyvcg
xpriong, odnyi
Bﬂﬁuovwnung TWV TANPOYOPILY Vi MY GVTINETHTON TPOBANATWY, e p:eoaaxuwug xan Twy
GpXWY Tw BiaBIKAOIDY EEETAN.

AXONOUBGTE TIG GUVIBEIC TTPAKTIKEG noy Y10 10 XEIpIopo

H 813860 v KaOETG) 1 Ty TPENE! Va YIVETQ) OUMPWYA E TIG
TOTEE BB icc, O1 Gdkin GriapRTU MEFAEXOU GUVTPHTA (TAOKAA ASBIOLS oTa pine, o
SEpya, Kai T0 QVATVEUOTIKG CGOTNMG)

Diragn
Duhdaotre atoug 15-30°C. H nuepopnvia AfEng avaypdgeral 610 umpooTvé Tiua mg Kaokrag

ist einsatzbereit.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

Description du produit

Le tabloau ci-dessus indiqua los concentrations des composants pour les talons et lessolutions
contenus dans la cartouche étalon. Contient les solutions aquouses suivantes en pochettes
souples individuelles logéos dans une bofte carton : 3 étalons (A, B et F), la solution de
référence, plus une pochtte pour les dachets. Chague pochette comporte une cloison avec
septum. Les cloisons de pochettes exposées sont disposées en ligne le long de larriére de

la boito de Ia cartouche. Ces septums sont parcés lors de linsortion de la cartouche dans
lanalyseur.

Usage attendu
Ls catouche CCS dalon Stat Proflo Primo ost prévuo pour Fdtalannago dos valours do pH.

. Het, Na*, K", Ck, iCa, glucose (Glu) et lactate (Lac) on utiisant Ianalysaur Stat
Prals Pae o8,

Méthodologie
Voir les instructions d'utilisation de 'analyseur Prime pour la méthodalogie et los principes
detest

Composition

Les volumes étalon sont indiqués dans le tableau ci-dossus. Ces solutions ne contiennent aucun
composant d'origine humaine ; il convient toutafois de respecter les pratiques do laboratoire
dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

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

Consuilter les instructions d'utilisation de Ianalyseur Prime pour los .nsuumuns dlomploi de ce
produtt et d'installation, y compris los s intervalles d

les informations sur f 1aselution o prablbmes ainsi qus 1 méhadllagia atlas principss

des procédures de test. Respecter los pratiques standard requises pour la manipulation des
réaclifs de laboratoire. Rojoter les cartouches étalon et los déchets conformément aux directives
locales. La pochette 4 dachets contient un conservateur (iritant oculaire, cutané et respiratoire).

Stockage
Conserver 4 une température de 15-30°C. La date d'expiration est imprimée sur Iavant de la
cartouche étalon.

Instructions d'utilisation

Consulter les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour les mslrudlans d'installation
de la cartouche et les les intervalles d' Retourner
doucement la cartouche étalon plusieurs fois pour bien en mélanger le contenu, La cartouche
astalors prata 4 Femploi.

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

OBnyieg Xpriong

Avarpetre an Onyies Xpnunq Tou avahurii Prime yia n)\npmg aénvu:; yia Ty eyxaTdoTaon mg
KAOETag KQI TIG OUGTAGEIG Y mpEmE va
avaoTpagei anakd apkerig wung yia v mhqpn avaxivnon e AU a0 v ap e Bl SN
vie xpAan.

IxvnAaoipémra Mporimwy
AVIXVEUGN TIPOOBIOPILGPEVLY oIV OGppwva pe Ta MpdTuTia YAKGE Avagopd NIST
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Descrizione del prodotto

La tabella riportata sopra 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 flossibili sistomate allinterna di una scatola di cartone: 3 calibratori (calibratore A, B o
F), soluzione di riferimento e una sacca per i rifiuti lessibile. 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' della cartuccia nell

Uso previsto

Lo Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS & previsto por la calibrazione di pH, PCO,, FO,,
smatacrito (Het), Na*, K', Ck, iCa, glucosio (Glu) e lattato (Lac) da ufiizzare con lanalizZators Stat
Profile Prima GCS.

Metodo
Por informazioni sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consultars il Manuale d'istruzioni
per l'uso dell'analizzator Prime.

Composizione
I volumi dei calibratori sono elancati nella tavola riportata sopra. Non contienecompanenti di
origine umana. Si raccamanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M28-T2).

Awvertenze e precauzioni

Utilizzo diagnostico in vitro.

Per istruzioni complate sull'uso, istruzioni di installazione, cansigli relativi agli intervalli di
calibrazione informazioni sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di

analisi, cansultare le Istruzioni per 'uso dellanalizzatore Prime. Adottars lo procedure standard per
la manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smaltire le cartucce calibratore e i prodotti di scarto in
conformita alla narmativa vigenta. La sacca por i rifiuti cantiene un conservanto (irritanto per occhi,
pelle e vie respiratorie).

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

Istruzioni por luso
Per istruzioni complote sullinstallazione della cartuccia e per consigli relativi agli intervali di
calibraziono, consultare le Istruzioni per I'uso dellanalizzatoro Prime. Por miscelare il contenuto,
invertire delicatamente pii volte Ia cartuccia calibratore. La cartuccia & pronta per Iuso.

Rilevabilita degli standard
Analit rilovabili in base allo Standard Reference Matorials dol NIST (National Institute of Standards
and Technology).

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

200 Prospect Street

Waltham, MA 02454 U.S.A.
LPN 52706

020-02



Descrigao do produto

Atabela acima contém as intes para os e solugdes
ool el Sy sckigses aquosas 8 sequi indicadas deriro
de sacos maledveis individuais acondicionados numa caixa de cartdo: 3 calibrador
{oulbrador A, B & F), uma solucao de refaréncia 6 um saco maledvel para as substéncias
fesiduais. Cada saco inclui uma abertura com um septo.Estas aberturas expostas estao
dispostas em linha na parte de trés da caixa do cartucho, Estes septos sio perfurados
durante a insergo do cartucho no analisador.

Uso pretendido

OCar(uchn do Calibrador CCS Prime Stat Profile é previsto para a calibragao de pH, PCO,,
POi Hct, Na®, K*, Cl-, 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 e
principios de teste.

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

Avisos e adverténcias:
Para uso em diagnéstico in vitro.Consultar o Manual de Instrugges do analisador Prime
para instrugdes de utilizagdo completas, instrucées de instalagao, recomendacées sobre os
intervalos de calibragdo, informagdes scbre o diagndstico e resalugao de problemas, bem

ja e principios dos
Seguir as praticas exigidas para o de reagentes i
Eliminar os cartuchos de calibrador e as substancias residuais em conformidade com as
direclrizes em vigor no local. O saco para as substancias residuais contém conservantes
(irritante dos olhos, da pele e das vias respiratdrias).

Conservagéo
Caonservar a 15-30°C. A data de validade estd impressa na parte da frente do cartucho de
calibradar.

Instrugdes de utilizaa

Conaiitar as Insinugaes de Utiizag3o do analisador Prime para instruces de instalagdo
completas do cartucho e recomendagdes sabre os intervalos de calibragao.

O cartucho de calibrador tem de ser delicadamente invertido virias vezes para misturar
homogeneamente o conteddo. O cartucho esta pronta a ser utilizado.

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos foram analisados por comparagéo a materiais de referéncia certificados NIST.
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Praduklhesknvmng
tabell visas for
o o i storisseon, Ve enakild floxibel pise: som 8 Innaslulen an kariong inehller
foljande vattenhaltiga losningar: 3 kalibratorer (kalibrator A, B och F), referenslésing ach en flexibel
avfallspase. | varje pése finns en anordring med skijevéga. e bloitlagda pésanordningarna ar
ordnade i en rad langs den bakre delen pa kassettkartongen. Det gors hal i dessa nar

Termék leirasa

Afenti tablazat felsorolja a aban taldlhaté

koncentrcidit. Az alabbi vizes oldatokat tartalmazza a kartondobozba helynzen Kaion rugalmas
2sdkokban: 3 kalibrator (A, B és F kalibrator), és egy rugalmas

Mindegyik zsdk tartalmaz egy illesztaszerelvényt egy szeptummal. A szabadan maradé

kassetten sitts in i analysatorn.

Avsedd anvindning

Stat Profile Prime kallbratorkassett CCS &r avsedd or kalibrering av pH, PCO,, PO, Het, Na, K,
Ck, iCa, glukos (Glu) och Laktat (Lac) med Stat Profile Prime CCS analysatarn.

Metodik
Se

for p for och principer.
Sammansattning

Kalibratarvolymer visas i ovanstdende tabell. Innehller inte nagra bestandsdelar av ménskligt
ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock fdljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS
DOKUMENT M29-T2).

Varningar och férsiktighetsatgarder:
Avsedd for laboratoriediagnostisk anvandning.
Se i for P for

gy sorba rendezve helyezkednek el a kazetta dobozanak hétsé részében.
Ezek a szeptumok kiszarédnak, amikor a kazettdt beillesztik az analizétorba.

Rendeltetésszer( hasznalat

AStat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS Kalibratorkazetta a pH, PCO,. PO, Het, Na*, K.
CF. iCa, glukéz (Glu) és laktét (Lac) kalibralasara szolgal a Stat Profile Prime CES analizator
hasznalatakor.

Médszerek
Atesztelési médszereket és elveket lisd a Prime analizétor hasznalati utasitast tartalmazé
kéziksnyvben.

Osszetétel

Akalibratormennyiségek a fenti tablazatban vannak felsorolva. Nem tartalmaz emberi eredetd
Gsszetevdket, de az anyagok kezelésekor kovetni kell a helyes laboratériumi gyakorfatot. (REF.
NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

e i o v i it Invitro diagnosztikai hasznalatra.
metodik och p""cme, for pmvpmcedurcr 7 A teljes hasznalzll utasitdst, a telepitési ulmula(ol a kxhhrélasl idékozokre vonatkozd ajanlasokat,
g o ataog av e Skat, valamint 3 és elveit Iésd a Prime analizator
ach avfalisproduitor ang galland foroskeiter innehaller raszndai Kaugsssd ’“ﬁ;‘:’s"" vonatkezd azolcisos
iiterande for 8gon, hud och andni . ; dnye eglele
Gmiteran g ngeorgan) hulladékba, A (szemet, bt és lég imitalo szert) tartalmaz.
Forvaring
. ! Tarolis
L

Forvaras vid 15-30°C. artryckt pa framsida. R Slire A Sl

IS B amaniat casiie. A kel tohos el e Chmetalgiat os a Kalocacar akazaiu vanakoss
Anvenegar i amdncning e ran B ialatemay assslian ajénlasokat lasd a Prime analizator hasznalati (imutatdjaban, A kalibratorkazetiat tobbszor evatosan

. Kalibratorkassetten maste vindas forsiktigt flera
ganger sa att innehallet blandas ordentligt. Kassetten ar kar att anvindas.

Sparformaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
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