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[caL[A] > 500 mL

calB] 5 250 mL

>720 mL

> 300 mL

pH 7.357 pH
PCO, 24.7 mmHg | PO,
Na* 133.0 mmol/L | Na*
Kt 4.0 mmollL |K*

Cr 106.0 mmol/L | Cl

iCa 1.10 mmol/L {iCa
Glu 80 mg/dL | Glu
Lac 2.0 mmol/lL |Lac

6.840 PCO,
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

51.7 mmHg
94.9 mmHg

KCl |2 mollL

WASTE
CONTAINER

Product Description

The above table lists the concentrations of consiituents for the calibratars and solutions
contained in the Calibrator Cariidge. Contains the following aqueous solufions within
individual flaxible bags housed in a cardboard box: 3 Calibrators (Calibrator A, B, and F),
reference solution, and a flaxible waste bag. Each bag includes a fitment with a septa, The
exposed bag fitments aro arranged in a line along the rear of the carridge box. These septa
are pierced during the insertion of the cariridge into the analyzer.

Intended Use
The Stat Profile Pime Calibrator Cartridge CCS is intended for the calibration of pH, PCI

. Het, Na*, K*, C-iCa, Glucose (Glu), and Lactate {Lac) using the Stat Profile Prime
ccs Anaiyzer

O,

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

Compasition

Calibratar volumes are fisted in the fable above. Contains no consfituents of huran origin,
however, good laboratory practice should be followed during handling of these materials.,
(REF. NCCLS DOGUMENT M28-T2),

Warnings and Cautions:

Intended for in vitro diagnostic se.

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

use, instaliation instructions, recommendatians for calioration intarvals, Troubleshooting
information, Methodology and Principles of the testing procedures, Foliow standard practices
required for handling labaratory reagents. Diseard Calibrator Carlridges and Waste products
in accordance with local guide lines. Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and
respiratory imitant).

Storage

Store at 15-30°C, Expiration data is printed on the front of the Calibrator Cartridge.
Diractions For Use Refer to the Prime Analyzer instructions for Use for complets diréctions
for installation of the cartridge, and recommendations for Calibration Intervals, Calibrator
Cartridge must be inverted gently several times to thoroughty mix contents. Cartridge is
ready for use.

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials.

&

Descripcion del producto

La tabla que figura m4s arriba enumera fas concentraciones correspondientes de los
constituyentes de los calibradores y las soluciones del Cartucho del calibrador. Cortiene fas
siguientes solucionss acuosas dentra do bolsas flexibles individuales, guardadas en cajas de
cantén; 3 Calibradares (Calibrador A, 8 y F), solucion do referencia y una bolsa de residuos
flexible, Cada bolsa incluye una conexion con membrana. Las conexiones expuastas de la
boisa estan dispuestas en una finea a lo largo de fa parte postarior de fa caja del cartucho.
Estas membranas son perforadas cuando se coloca e cartucho en el analizador,

3
Elcatucho cafbrader CCS Stat Proffo Pime ostd dustnads para  calbrscén ds pH

. Het, Na', K-, Ck-, iCa, Glucosa (Glu) y Lactato {Lac) medianle of Analizador Stat
Fronts Pt G28:

Metodologia
Consultar las y los Principios
instroccianes da ueo dot Analzador Prie,

ala prueba en el Manuai de las

Camposicion

Los Valumenes del cafibrador se describen en Ia tabla qus figura mas arriba, Ef producto
ne confiene constituyentes de origen hurano. No obstante, se deben seguir las buenas
préolicas de laboratario para la manipulacion de estos materiales. (REF. DOCUMENTO
M29-T2 DEL NCGLS).

Advertencias y precaucianes:

Para uso diagnostico in viiro.

Gonsultar fas instrucsiones ds uso complotas, las instrucciones de instalacion, jas
recomendaciones para los intervalos de cafibracin, y fa metodologia y los principias
carrespondientes a las procedimientas dz fa prusha en ef Manuaf de instrucciones de uso del
Analizador Prime. Seguir fas pricticas estandar requeridas para la manipulacion de reactivos
de laboralorio. Desechar los Cartuchos del calibrador y fos residucs de acuerdo con las
pautas locales. La bolsa de residuas confiene consevantes (irritantes para tos ojos, la piel y
as vias respiratorias).

Almacenamiento
Almacenar a 15-30 *C. La fecha de vencimiento esta impresa on fa parte del antera
daiCartucho del calibrador.

Instrucciones de uso

Gonsuktar las instrucciones complatas sobre fa instalacién del cartucho y las
recomendaciones para kos Intervalos de calibracion en las Instrucciones de use del
Analizador Prime. Invertir varias vaces el Cartucho del calibrader con suavidad para mezelar
bien el contenido. EI cartucho estd lista para usar,

Trazabifidad de los estindares

Los patirmetros se trazaron sagun los Materiales de Referencia Esténdar del NIST (Nahunzﬂ
Institute of Standards and Technolagy, institute Nacional de Normas y Tecnalogfa)
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Produktheschreibung
1n der oben Tabsite sind die onen der fir Kali und
Lésungen in der Kalibratorkassette aufgefahrt, Enthilt folgende wéssrige Losungen in flexiblen
Taschen innerhalb eines Fappkartons 3 Kalibratoren (Kalibrator A.B, und F), Referenzlisung
und eine fiexible Abfalitasche.  Jede Tasche ist innen mit Trennwéindon ausgestattet, Die
SuBeren Taschen sind in sney R am Ende dor Pappkartonschachtel angeordnet. Diese
Trennwande werden wahrend des Einfilgens det Kassette in das
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TToU TEpIE oy Keogra Tepityen 1o
@éhoule uBdTiva SiahipaTa e éva ebxautia Tou 431 Ot XGPTIvO
KT 3 BaBpovapnuic (SaByovounTi A, B, 4t ). BENKA BYGGOBES Kol chxapTo aoKauds
arroppiiGTay, KdBt Sakouhdx SiaBirel SIGEPQYHA. TX EKTEBEEVE SLapTiPaIG TIOY TEpiEXOVIG: o7&

Verwendungszwack
Die Stat Profile Prime Catibrator Cartridge CCS dient zum Kalibrieren von pH, PCQ,, PO, Het,
Na’, K", Ck, iCa, Glukose (GIu) und Laktat (Lac) mit dem Stat Profile Prima CCS Anatysator,

Wethodaiogie
informationen hierzu finden Sie im Bedi fir

Zusammensetzun;

Kalibratorinhalte sind in der Tabello oben aufgefiihrt, Enthalt keine Bestandteilo menschlichen
Urspruings, dennach solite heim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
werden. (Siahe NCCLS-DOKUMENT M28-T2).

‘Warnungen und Vorsichtshinweise;
Filr Verwendung zur In-vitro-Diagnose.

5 £
i 3 sowie ie und Richtlinien
der Testverfahran finden Sie Im Handbuch mit Bedi isung far Pri
Beachten Sie die standardgeméR erforderichen Verfahren fiir den Umgang mit Laborreagenzien,
Entsorgen Sie Kalibratorkassettzn und Abfaliproduide gomét den srtlichen Richtlinian. Die

il ein ittel (bei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen

reizend).

Lager
8671590 °C lagem. Das Verfalisdatum befindt sich Yorne auf der Kalibratorkassete.

Vervandungsanweisungen i

Zur i Kassette und zu
Kalibrationsintervallen finden Sie in der isung fis Pri ite. Die
Kalibratorkassette mehrmals vorsichtig wenden, um die 2u mischen. Di

pioKovIa: G2 GEipd 70 WiGW PEEOG TOU KOUTION TS kaOETac, [ iveTal SITpNoN GuTdN
Y BagpAyRATWY KATE TRV EI0TYWY TS KX0ETag oT0Y avauTH.

EvBewyubyevn yprion

H xoota fadyovount Stat Profile Prime CCS Trpoopierat yie m Badiiovounon Tou pH, 1ou PCO,.
tou PO, Tou Het, T0u Na', ou K, 50u G, 100 iCa YAURGING (Glu), Kel YaAGKTIKO0 oEus (Lac) e
Xpfior 1oy avahu Stat Profile Prime CCS.

Megobooyia
Avuwsgv: @10 Eyxeipidio OBnyisv Xphong Tou AvaAutd Prime yia 1 MeSoboroyia ka 1§ ApXES
Egéra

Soowaon

O Gykor i iBevian ooy Ve, Av Kot BV REDIEROVIGH GUTATING
avBpamVNG TPOEAELGN, LIOTGGO, TIPETTE! va aKaAouBni@el opBit CpYAGINDIKY THGKIIKT] KaTd 10
XETPIONG TtV UMKGY auTloy. (KA. EFTPAGOY NCCLS M29-T2).

fipaedionainoes, Kot FIpogUAGEE:

Tpaopiera via In Vitro Alcywiwo i Xpion,

Avarpiges awc OBayies Xpriong 1ou nvanoth Prime yia TAPEI uénvlz;
xpang, odayisg
BaBiov5uNaNG, T TAPORORICH Y THY GVIHETMON TIPOBANMGTWY, e useoéo)\uvnug Ket YoV
TpYbY Twv SICOIKACIGY EEETAORG.

AXOAOUGROTE TG DUVIPEIC MPAKTIKES TIoY Y110 XEIpIOUS G

H 8160c07) v O£V BABOVORNT Kan TV ATTOPPIMGTIY TIPEEs Va YiveTas GOpeuve s Tig
T0mKEG 0Bnyies, Ot GGKO QTIOPPILYIATYY TEPIEXOUY OUVTIPATIKS (TROKGAE! SpEBIaps OTd idma, 10
Bipi, Xal T0 QVTIVEUOTIKG GUTTNLG).

BoNatn
PurGooere croug 15-30°C. H nueponvia Mg QYGYRAGETe 70 HITpeoTivG Tyiya g Kaoksag

ist einsatzbereit.

Nachverfolgbarkeit ven Standards
Analyte werden auf NIST-

Description du produit

Le tableau ci-dessus indique les concentrations des composants pour les étalons et lessululmns
contenus dans la cartouche étalon, Contient les solutons aqueuses suivantes en pochs

souples individuelles fogées dans une boite carton : 3 étalons (A, B et F), fa solution de
référence, plus une pochette pour les déchets. Chague pochette comporte une cloison avec
septum. Les claisons de pachettes exposées sant disposées en ligne fe long de l'arriere de

1a boite de la carfouche. Ces septums sont percés lors de Vinsertion de la cartouche dans.
fanalysour.

Usage attendu
La cartouche GCS étalon Stat Profile Prime est prévue pour fétalonnage des valeurs de pH,

Na®, K*, Gk, iCa, glucose (Glu) et lactate (Lac) en utlisant Fanalyseur Stat
Profils Prife CCS.

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

Composition

Los volmes gtalon sont indigués dans fe tableau ci-dessus. Ces solutions ne confiennent aucun
composant d'ori umaine ; il convient toutefois de respeater fes pratiques de laboratoire
Gans 1a roanipulgtion de ca prodts, (REF. NCGLS DOGUMENT M26-T2),

3
H

Avertissements et précautions :

Prévu pour utilisation en diagnostic in vitro.

Consulter les instructians d'utifisation de Fanalyseur Prime pour les instructions d’emploi de ce
praduit et dinstallation, y compris fes les intervalles
os informatians sur la résolution de prokiémos, ainsi que la méthodologie et fes principes

des procadures de test, Respecter les pratiques standard requises pour la manipulation des
réacifs de lahoratoire. Rejeter las cartouches &talon et les dochets conformément aux directives
tocales. La pochette 3 déchets contient un conservateur (iitant ecufaire, cutans et respiratoire).

Stockage
Canserver  uns température de 15-30°C. La date d'axpiration estimprimée sur lavant de la
cartouche étalon.

tastructions dutilisation

Consulter fes instructions d'utiisation de Tanalyseur Prime pour les instructions dinstatlation
de fa cartouche etles los intervalles d'é Retourner
doucement I cartoucho Stalon plusieurs fois pour bien en mélanger le contenu, La cartouche
estalors prate  lexploi,

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

OBnyieg Xpfong

AvarpéEre 0T OBy Xpiang tou avahurs Prime ya mhipsc o6ny|e§ yia 1y svmrumacn s
KAOEITS K TG GUTTEGES ¥ npé

AVAOTPApET CTaAT OpKETES eonEc i Thy RPN GveKROR mu mpxsxousvou H kabira v ron
yia xpfion.

IXvakaopénTa TTpoTiTuy
AviXvEuon TROOBIOpILONERY DGR 0UHguVa HE Ta FlpdTuTia YA Avagopdg NIST.
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Descrizione del prodatio

La tabela riportata sopra olenca le concentrazioni degli elementi castitutivi di calibratori e soluziani
contenuti nella cartuccia calibrators. Contiene le soluzioni acquose descritte di seguito alfinterna di
singole sacche flessibili sistemate alfinterno di una scatota di car\cne 3 calibratori {calibratore A, B e
F). soluzione di riferimento e una sacca per i rifiuti flessibile. O dispane di un riduttore 2 di un
setto. | riduttori esposti della sacca sono allineati lungo fa parte an'enore delfa scatola defla cartuccia. |
setti vengono perforati al mamento dellinseri della cartuccia nel:

Uso previsto

Lo Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS & previsto per la calibrazione di pH, PCO,, PO,,
ematocrite (Het), Je Ke. Ch, iCa, glucasio {Glu) ¢ fattato (Lac) da utilizzare con Ianahzza!ore “stat
Profile Prime C

Metodo
Per informazioni sul metodo e sul p!
per Fuso dellanalizzatore Prime,

cipi defle pracedura di analisi, consultare i Manuale d'istruzioni

Composiziona

Ivolumi dei cafibratori sono elencati nella tavola riportata sopra. Non contisnecomponanti d
origine umana, Si raccomanda tutavia di adottars Je normali procedure di laboratorio durante fa
manipolazione delle sostanze. (RIF, NCCLS DOCUMENTO M28-12).

Avvertenze e precauzioni

Utilizze diagnostico in

i complete sulluso, istruzion di installazione, consigli relativi agli Intervali di
calibrazione informazion sula risoluzione dei problemi e metodo  principi delle procedure di
analisi, consultare le Istruzioni per fuso dallanalizzatore Prime. Adoftare e procedure standard per
1a mamipolazione dei reagentl di laboratorio. Smaltire le cartucse calibratore e | prodotti di scarto in
conformita afla normativa vigente. La sacca per i rifiuti contiena un conservante (irritante per occhi,
pelle e vie respiratotie).

Conservazione )
Conservare a 15-30°C. Sulla parte anteriare di ciascuna cartuccia calibratore & stampata ta data di
scadenza.

struzioni por fuso

Per istruzioni complete stll'instalfazione della cartuccia ¢ per consighi relativi agli intervalii i
calibrazione, consultare le Istruzioni per 'uso del'analizzatore Prime. Per miscelare il contenuto,
invertire delicatamente pill volte la cartuccia calibratere. La cartuccia & pronta per Fuso.

Rilevabilita degli standard
Analit slsvabili in base allo Standard Referance Matarials det NIST (National Institite of Standards
and Technology).

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

200 Prospect Street

Waltham, MA 02454 U.S.A.
LPN 527064 2020-02




Descrigao do procuto

Atabela acima contém as dos constituintes para o8 e sokigdes
contidas na cartucho de calibrador. Contém as solugdes aquosas a sequir indicadas dentro
de sacos maleaveis individuais acondicionados numa caixa de carto: 3 calibradares
(calibradar A, B & F), uma solugio de referéncia e um saco maledvel para as substancias
residuals. Cada saco inclui uriva abertura com um septo.Estas aberturas expostas estio
dispostas em finia 1a parte de trés da caixa do cartucho. Estes septos so perfurados
durante a insergo 4o cartucho ho analisador.

Uso pretendido
O Cartucho do Calibrador CCS Prime Stat Profile ¢ prevists para a calibragso de pH, £CO,
PO Het, Na', K, GF G, glicoss (Sh), & ctato (Lac) usando o Aralisador GCS Prims
Stat Profile.

Metodologia
Consultar @ Manuat de Instrugdes do analisador Prime refativamente & metodologia @
principios de teste.

Cormposic
Os volumes do calibrador encontram-se listados na tabela acima. Ndo contém constituintes
de origem humana, no obstante devem seguir-se as hoas praficas de faboratério ao
manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCGLS M28-T2).

Avisos e adverténcias:

Para use am diagnéstico in vitre Gonsultar o Manual de Instrugdes do analisader Prime
para instrugbes de utilizagio completas, instrugdes de instalagéio, recomendacdes sobre os
intervalos de calibragéo, informagdes sobre o diagnéstica ¢ resoligao de problemas, bem
camo & @ principios dos de teste.

Seguir as priticas exigidas para o de reagentes

Eliminar os cartuchos de calibrador e as substancias residuals em conformidade com as
directrizes em vigor no local, O saco para as substancias residuals contém conservantes
Grtante dos ofhos, da pele e das vias respiratérias).

Conservagio
Conseriar a 15-30°C. Adats de validads esté impressa na parte da frene do cartucho de
calibrac

Instrugdes de utiizagdo

Consultar as Instrugdes de Utifizagao do analisador Prime para instrugdes de instalagio
completas do cartucho e recomendagdes sobre o8 intervalos de calibrago.

O cartucha de calibrador tem de ser delicadamente invertido virias vezes para misturar
homogeneamente o contedido. © cartucha estd pronto a ser utilizado.

Rastreahilidade dos padrdes
Os analitos foram analisados por comparagic a materials de referéncia certificados NIST.
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Produidaesiiing

tabell visas fo
Phraghing kallbratorkassetten, Vaqe erskid foxibel pise som & nasiutens an kanong innenallor
feljande vattenhaltiga (6sningar: 3 Kalibratorer (kalibrator A, B och F), referenslosning och e flexibel
avialispase, | varjé pase finns en anordning med skilevagg. De bloftlagda pasanordningarna &7
ordnade i en fad [angs den bakre delen p3 kassettkartongen. Det gors hat i dessa skifieviggar nar
kassetten sitts in i analysatom.

Avsedd anvindning
Stat Profile Prime Kalibratorkassett CCS #r avsedd for kallbrering av pH, PCO,, PO, Het, Na®, K€,
ke Ca, glukos (Glu) ach Laktat (Lac) med Stat Profile Prime GCS analysata.

Metodik
Se o pri for

‘ooh princiger.

Sammansitining

Kalibratorvalymer visas | ovanstaende tabell. Innehdller inte nagra bestandsdelar av mansidigt
ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock féljas ndr dessa material hanteras. (REF, NCCLS
DOKUMENT M28-T2).

Vamingar ach rsikighetsatgarder:
Avsedd for laboratoriediagnostisk anvandning.
Se s i for

Termék teirdsa

Afenti tabiszat fetsorclja 2 kaf dban taldihaté kalibratorok és oldatok
Kancentcidt, Az alibtivizes oldatokat trtlmazza s ariondobozba halyezet kiion mgalmas
zsdkokban: 3 kafibrator (A, B & F kalibrétor), y rugalmas

eg!
Mindegyik 253k tartaimaz egy illesztészerelvényt egy szeptummal A szabadon maradé.
illesztdszerelvények egy sorba rendezve helyezkednek ef a kazefta dobozénak hitss részében,
Ezek a szeptumoak kiszdrddnak, amikor a kazettat beiliesztik az analizatorba,

Rendeltetésszerd hasznalat

A Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS kalibrétarkazetta a pH, PCO,, PO,, Het, Na*, K*,
Ch, iCa, glikoz (Glu) és laktat (Lac) kalibrétdséra szolgdl 2 Stat Profile Prifie CES anatizdtor
hasznélatakor,

Médszerek
Atesztelési médszereket &s elveket lasd a Prime analizator hasznitati utasitésat tartalmaza
kézxkﬁnyvben,

1
A kallbra!ormennynsegek a venu tébldzatban vannak felsorolva. Nem tartalmaz ember! eredetdl

anyagok Kovetni kell a helyes (REF.
NCCLS DOCUMENT M28-T2).

for Figyelmentetések és Gvintézkedések
for kalibreringsi Skningsi fion samt In vitro diagnosatikai hasznaatra.

metadik och principer far pmypmcedu,er ' A(er;es haszndtati utasitast, a tefepitési Gtmutatdt, a kafibraldsi idakozokre vonatkozé ajénldsokat,
Falj erforderig for hantering av i . Kassera valaminta és elveit t4sd a Prime analiztor
och avfalisprodulder enligt gallande freskrifter. &sen innehaller hasznélah i Ko\(esseé : are:egeir{s?k vonatkozéd szokasos
{iriterande for gon, hud och andningsorgan), A it (szemet, bért és 1égzo imitald szert) Taraimaz.
P, 3 4 kal i Térolas
Fanaratuid 153076, sriryckt pa framsida, s rolandé, A i yomsa
Anvisningar tor anvgndngng stznalaﬂ utasités. A kazelta tefjes telepltési utmutaeo,' &5 a kalibrdlasi |doknzokr

o fullstandi isningar for instaliation av kassetten

maste vandas forsiktigt flera
génger Sa ot et biandes orden!hg( Kassetten ar Klar aff anvindas.

Sparformiga - Standarder
Analyser sparas med NiST Standardreferensmaterial.
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B E- Eol| lEUCh & B {human origin) 2 Z3E0] UR| gXIct oY BHE
HBY Wi = & Z4aj0k 21U, (NCCLS DOCUMENT M29-T2 B).
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