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> 500 mL

8] > 250 mL

Fl > 720 mL

Rl > 300 mL

7.360
245 mmHg

PCO;
Na* 133.0 mmol/L | Na*
K* 4.0 mmol/L | K*
Cl 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

51.4 mmHg
95.7 mmHg

KCl |2 molL

@ 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 aqueous solutions within
individual flexible bags housed in a cardboard box: 3 Calibratars (Calibrator A, B, and F),
reference solution, and a flexible waste bag. Each bag includes a fment with a septa. The
exposed bag fitments are 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 Profile Prime Calibrator Cartridge CCS is intended for the calibration of pH, PCO,
PO,. Het, Na*, K*, Ck.iCa, Glucose (Glu), and Lactate (Lac) using the Stat Profile Prime
cc§ Analyzer.

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

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.

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

use, installation instructions, recommendations for calibration intervals, Troubleshooting
information, Methodology and Principles of the testing pracedures. Follow 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).

Storage

Store at 15-30°C. Expiration date is printed 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 inverted gently several times to tharoughly mix contents. Cartridge is
ready for use

Trace: f Stan
An:lytns traced to le'r Slandavd Reference Materials.
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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
siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas flexibles individuales, guardadas en cajas de
cartén: 3 Calibradores (Calibrador A, B y F), solucién de referencia y una bolsa de residuos
fiexible. Cada bolsa incluye una conexidn con membrana. Las conexiones expuestas de la
bolsa estén dispuestas en una linea a lo largo de la parte posterior de la caja del cartucho.
Estas membranas son perforadas cuando se coloca el cartucho en el analizador.

Uso correcto
El mnuche calibrador CCS Stat Profile Prime esta destinado para la calibracién d

. Het, Na*, K*, Ck-, iCa, Glucssa (Glu) y Lactato (Lac) mediante eIAnaIxzadov stat
Fronts P o8,

Metodologia
Consutar las y los Principios
instrucciones de uso de|Anall23d0’ Prime.

ala prueba en el Manual de las

Composicion

Los voldmenes del calibrador se describen en la tabla que figura més arriba. El producto
no contiena constituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas
practicas de laboratorio para la manipulacién de estos materiales. (REF. DOCUMENTO

M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

Para uso diagndstico in vitro

Consuttar las instrucciones de uso completas, las instrucciones de instalacién, las
recomendaciones para los intervalos de calibracin, y la metodologia y los principios
correspondientes a los procedimientos de fa prueba en el Manual de instrucciones de uso del
Analizador Prime. Seguir las précticas estandar requeridas para la manipulacion de reactivos
de laboratorio. Desechar los Cartuchos del calibrador y los residuos de acuerdo con las
pautas locales. La bolsa de residuos contiene conservantes (imitantes para los ojos, la piel y
las vias respiratorias).

Almacenamiento
Almacenar a 15-30 °C. La fecha de vencimiento estd 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 Prime. Invertir varias veces el Cartucho del calibrador con suavidad para mezclar
bien el contenido. El cartucho esta listo para usar.

Trazabilidad de los estindares

Los pardmetros se trazaron segin 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 der oben Tabelle sind die der fiir und
Lsungen in der Rallbratorkassctte aufgofinr. Enthalt falgends wissrige Lasungen in flexilan
Taschen innerhalb eines Pappkartans: 3 Kalibratoren (Kalibrator A8, und F), Referenzlésung
und eine flexible Abfalltasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwanden ausgestattet. Die
Auleren Taschen sind in einer Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angeordnet. Diese
Trennwande werden wahrend des Einfiigens der Kassetts in das Analysegerat durchstochen.

Verwendungszweck
Die Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS dient zum Kalibrieren 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 far

Zusammensetzung

Kalibratorinhalte sind in der Tabelle oben aufgefuhrt. Enthal keine Bestandteile menschlichen
Ursprungs, dennoch solite beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M28-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:
Fiir Verwendung zur In-vitro-Diagnose.

zu
und Richtlini

i Inf sowie
der Taswer'ahren fndzn Sie im Handbuch mit fiir Pr
Beachten Sie die standardgema8 erforderlichen Verfahren fir den Umgang mit Labnneagenzwn
Entsorgen Sie Kalbratorkassetten und Abfallprodukte gemat den Grtlichen Richtlinien.
enthilt ein (bei Koniakt mt Augen, Haut und beim Einatmen

n

reizend).

Lagerung
Bei 15 - 30 °C lagern. Das Verfallsdatum befindat sich vorne auf der Kalibratorkassette.

Verwendungsanweisungen
Volistindige Varwsndungsamusisungan zur Installation dor Kassette und Empfatiungen 2u
den Sie in d Die

ED

Nepiypagi Mpoidviog
O mapanavw mivakag GVE TIC OUYKEVTPIOEIS TV
R AUBGILV TTOU TIEDIE oty Kaoéra Mepiée 1a
ax6houBa ubanva Siakdpara ot éva eoxapTrTa ovTa o€ XapTvo
xouri: 3 BaBpovopnrég (Badpovountric A, B, kai F), 5KIAUMA QVGROPAS Kal EUKGWTITO OGKOUAGK
anoppippaTwy. KaBe 0aKouAdKi BIBETEI BIGppayHG. Ta ETEBEINEVA EEQpTIUATG oy EpIEXOVTGI OTa
caxouhdxia BpioKovIal Gt OEIpd OTO THiow HEPOS TOU KOUTION TG KOETag, Tverar SIGTpnan auiv
TWv BIPPAYRATLY KATE TV EI0AYWYT TG KAOETAG OTOV GvaAuT.

oToNEiWY TWV.

EvSaxvuspevn xprio

H xcora pabliaopnti Stat Profie Prime GCS mpoopicerar yia 1 Badjiovéunon 10 pH, tou PCO,,
Tou PO,, Tou Het, Tou Na*, Tou K, 1ou Ck-, 100 iCa YAUKSZNS (Glu), Kat YaAaxTKoG 0££uG (Lac) pe m
Xpiton Tou avaku Stat Profile Prime CCS.

MeBoBohoyia
Avarpé€re 010 Eyxeipidio O5nyiov Xpiiong Tou Avahuti Prime yia 11 MeBoBoAoyia kai 1ig Apxég
Egéraong.

Sooraon

O1 6yKol BaBuovopnTr TapATIBEVTaI OTOV TAPATIGVL THVaKa. AV K 8V TIEPIEXOVIAI GUOTATIKG
QVBpLMYNG TPOEAEUONG, WATGOO, TIETTE! Va axoAoBNGEi OPBI] EPYGOTNPIAKA TTPAKTIKA KATA T0
XEIPIOO Ty UNKGY QuTiov. (KQA. EITPA®OY NCCLS M29-T2).

NpoeiBonoifoes kai MPoGUAGEEIS:

MpoopiCerar yia In Vitro Aiayvwori Xprion.

Avarpigre one OBy Xpiiang Tou Avakuri Prime yia mhfpeic oénvu:g
xpfiong, odnyieg

Bueuuvaunqu e TATDOPOPHON Y1 MY TN TPOBNYAGILY, M u:eoaoxwu; Kai Twy
Cpxdv TWV BIEBIKAOIDY EEETONG,

AXOAQUBOTE TIC QUVBEIC TPKTIKES TIOU GIIGITOUVTAI I T0 XEIPIOHO EPYTOTPIKWY QVIISpaOTpiLY.
H 51G8€0n Twv KaE v BaByiovounT Kai Twv ATOPPIUATLY TPETIE! Va YiVETGl OGHGVA E TG
TomiKEG 0BNyicS, Ot 0GX01 TIOPPINGTWY TIEAIEXOUY CUVINPATIKG (TPOKaAei EPERIOS OTa pama, To
Bpua, KaI T0 QVATIVELOTIKG GUOTNHG).

®iratn
Duhdaoere grous 15-30°C. H nuepopnvia Aigng avaypageral 010 ppooTvé Thiua g Kaoérag

Kalibratorkassette mehrmals vorsichtig wenden, um die 2zu mischen. DieKassetts

ist einsatzbereit.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

Description du produit

Le tableau ci-dessus indique les concentrations des composants pour les étalons ot lessalutions
contenus dans la cartouche étalon. Contient les solutions aqueuses suivantes en pochettes
souples individuelles logées dans une botte carton : 3 étalons (A, B et F), la solution de
référence, plus une pochette pour les déchets. Chaque pochette comporte une cloison avec
septum. Les cloisons de pochettes exposées sont disposées en ligne I long de l'arriére de

a bofte de la cartouche. Ces septums sont percés lors de linsertion de la cartouche dans
Tanalyseur.

Usage attendu

La cartouche CCS étalon Stat Profile Prime est prévue pour I'étalonnage des valeurs de pH,
PCO,, PO, Het, Na*, K*, Ck-, iCa, glucose (Glu) et lactate (Lac) en utilisant I'analyseur Stat
Profife Prime CCS.

Méthodologie
Voir les instructions dutilisation de I'analyseur Prime pour la méthodologie et les principes
de test.

Composition

Les volumes étalon sont indiqués dans le tableau ci-dessus. Ces solutions ne contiennent aucun
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 utilisation en diagnostic in vitro.

Consultar les instructions d'utilisation de analyseur Prime pour les instructions d'emploi de ce
produit et d'installation, y compris les les intervalles d

les informations sur la résolution de problémes, ainsi que la méthodologie etles principes

des procédures do test. Respecter les pratiques standard requises pour la manipulation des
réactifs de laboratoire. Rejeter les cartouches étalon et les déchets conformément aux directives
locales. La pochette  déchets contient un conservateur (irfitant oculaire, cutané et respiratoire).

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

Instructions d'utilisation

Consulter los instructions d utilisation do analyseur Prime pour los instructions dinstallation
de la cartouche et les les intervalles d Retourner
doucement la cartouche étalon plusieurs fois pour bien en mélanger le contenu, La cartouche
estalors prate a l'emploi.

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

Odnyieg Xprong

Avarpétre ang Obnyies XpAong Tou avahuri Prime yia Thfpeig oénvr:c yia my eykardoraon s
KaOETaC Kail Tig OUOTEOEG 1a TG mpémer
QvaoTpagei anaAd apkeTES QopES Vi MY TAPN avaxivian Jou HemeXOHEVoU, T KOG vl fopn
via xprion,

IxviAaoipétnra Mpordmuwy
AViXVEUON TTPOOBIOIOHEVIV OUOIY OUNGIVE E Ta MpdTumra YAIKG Avagopdg NIST.

G

Descrizione del prodotio

La tabella riportata sopra elenca le concentrazioni degli elementi costitutivi di calibratori e soluzioni
contenuti nella cartuccia calibratore. Contiens le soluzioni acquose desciitte di seguito allinterno di
singole sacche flessibili sisternate allinterno di una scatola di cartone: 3 calibratori (calibratore A, B &
F), soluzione di riferimento o una sacca per | 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 dellinserimento della cartuccia nellanalizzatore.

Uso previsto

Lo Stat Prfle Prima Calibrator Cartidge CCS & previstper a cafbrazions di . PCO, . PO,
ematocrito (Het), Na*, K, Ck, iCa, glucosio (Glu) e lattato (Lac) da utilizzare con I'analizzatore Stat
Profi Prims G5,

Metodo
Per informazioni sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consuttare il Manuale distruzioni
per luso delfanalizatore Prime.

Composizione

I volumi dei calibratori sono elencati nella tavola riportata sopra. Non contienecomponenti d
origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Avvertenze e precauz
Utilizzo diagnostico in vitro
Per istruzioni complete sulluso, istruzioni di installazione, consigli relativi agli intervalli di
calibrazione informagzioni sulla fisoluziane dei prblemi e metodo e principi delle procedure di

analisi, consultare le Istruzioni per l'uso dellanalizzatore Prime. Adottare le procedure standard per
la manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smattire le cartucce calibrators e i prodotti di scarto in
conformita alla normativa vigente. La sacca per i rifiuti contiene un conservante (irritante per occhi,
pelle o vie respiratoric).

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

Istruzioni per luso

Per istruzioni complete sullinstallazione della cartuccia e per consigli relativi agli intervalli i
calibrazione, consultare le Istruzioni per I'uso dellanalizzatore Prime. Per miscelare il contenuto,
invertire delicatamente pit volte la cartuccia calibratore. La cartuccia & pronta per I'usa.

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

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

200 Prospect Street

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




Descrigdo o produto

Atabela acima contém as dos consti para os e solugdes
contidas no cartucho de calibrador. Contém as solugdes aquosas a seguir indicadas dentro
de sacos maledveis individuais acondicionados numa caixa de cartéo: 3 calibradores
(calibrador A, B e F), uma solugéo de referéncia e um saco maledvel para as substancias
residuais. Cada saco inclui uma abertura com um septo.Estas aberturas expostas estao
dispostas em linha na parte de tras da caixa do cartucho. Estes septos sao perfurados
durante a inserg3o do cartucho no analisacor.

Uso pretendido

O Cartucho do Calibrador CCS Prime Stat Profile & previsto para a calibrago de pH, PCO,,
PO, Het, Na', K, Gl iCa, ghcose (Gl e lactto (Lac) usando o Analsador CCS Prime
stat Profile.

Metocologia
Consuttar o Manual de Instrugdes do analisador Prime refativamente & metodologia e
principios de teste.

Composigio

Os volumes do calibrador encontram-se listados na tabela acima. N&o contém constituintes
de origem humana, ndo obstante devem seguir-se as boas prticas de laboratério ao
manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avisos e adverténcias

Para uso em diagnéstico in vitro.Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime

para instrugdes de utiizagdo completas, instrucdes de instalagao, recomendacdes sobre os

intervalos de calibragéo, informagdes sobre o diagnéstico e resolugao de problemas, bem
mo a e principios dos

Seguir as préticas exigidas para o de reagentes

Eliminar os cartuchos de calibrador e 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 e das vias respiratérias).

Conservago
Conservara 15-30°C. Adata de validade esté impressa na parte da frente do cartucho de
calibrador.

Instrucdes de utilizagéo

Consar as Instnsgoos do Utlizagao do analisader Prime para instrugdes de instalagao
completas do cartucho e recomendagdes sabre os intervalos de calibragdo.

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

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos foram analisados por comparagéo a materiais de referéncia certificados NIST.
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Produktbeskrivning

bell visas av for och
som finns i kalibratorkassetten. Varje enskild flexibel pase som ar innesluten | en kartong innehaller
foljande vattenhaltiga 18sningar: 3 Kalibratorer (kalibrator A, B och F), referenslosning och en flexibel
avfallspase. | varje pase finns en anordning med skilievéigg. De bloftlagda pasanordningama ar
ordnade i en rad lngs den bakre delen pa kassettkartongen. Det gérs hal i dessa skiljevaggar nar
kassetten satts in i analysatorn.

Avsedd anvindning
Stat Profile Prime kalibratorkassett CCS 4r avsedd for kalibrering av pH, PCO,, PO,, Het, Na®, K,
Ck-, iCa, glukos (Glu) och Laktat (Lac) med Stat Profile Prime CCS analysatorn.

Metodik
Se

for pri for och principer.

Sammansitining

Kalibratorvolymer visas i ovanstaende tabell. Innehaller inte nagra bestandsdelar av manskligt
ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock foljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS
DOKUMENT M28-T2).

Vamingar och férsiktighetsatgarder.
Avsedd for |aboralanedlagnosnsk anvandning.
for

<)

Termék leirdsa

A fenti tablazat felsorolja a taldlhaté és oldatok
koncentrécidit. Az alabbi vizes oldatokat tartalmazza a kartondobozba helyezen kilon rugalmas
2zsdkokban: 3 kalibrator (A, B és F kalibrétor), és egy rugalma:

Mindogyi zadi tartamas aoy leszibszorehényt agy szoplummal. A ssabadon marads
illesztGszerelvények egy sorba rendezve helyezkednek el a kazetta dobozénak hatss részében.
Ezek a szeptumok kiszdrédnak, amikor a kazettat beillesztik az analizétorba.

Rendeltetésszer(i hasznslat

A Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS kalibratorkazetta a pH, PCO,, PO,, Het, Na, K°,
Ch- iCa, glikéz (Glu) és laktat (Lac) kalibralasra szolgal a Stat Profile Prime CES analizator
hasznalatakor.

Médszerek
Atesztelési médszereket és elveket l4sd a Prime analizstor hasznalati utasitését tartalmazé
kéziksnyvben.

Osszetétel

Akalibratormennyiségek a fenti tablazatban vannak felsorolva. Nem tartaimaz emberi eredetii
ssszetevsket, de az anyagok kezelésekor kovetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatot. (REF.
NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Se i for P isningar for Figyelmeztetések és Svintézkedssok

inge o 5 o Sarit Invitro diagnosztikai hasznalat
metadik ach principer for p,ovpmcedu,er i Alefies haszndlat utasitst, a \elepitesi Gtmutatdt, a kalibraldsi idSkszokre vonatkoz6 ajanlasokat,
Folj erforderlig for hantering av i Kassera valamint a és elveit ldsd a Prime analizétor
och avfallsprodukter enligt gillande féreskrifter. innehaller "asznélﬂh Kdvesse a are;%eirys,ek vonatkozd sz;;ea:::

o d .
{imerande B, 5900, ud och andnlbgsoruar) hulladékba. A hulladékzsak tartésitészert (szemet, bért és légzoszerveket irritalé szert) tartalmaz.
Forvaring

1 Térolds
\
Férvaras vid 15-30°C. 4rtryckt pa framsida. Trolde - SRR,
i i Hasznalati utasitas. A kazetta teljes telepitési utmula(o ( és a kalibraldsi iddkozokre vonatkozé

Anvisihger ohavandning . i st s iasastien ajanlisokat ldsd a Prime analizator hasznalati G tabbsz6r vatosan

maste vandas forsiktigt flera
génger sa attinnehallet blandas ordenlllg( Kassetten 4r klar att anvandas.

Sparférmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
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