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> 500 mL

8] > 250 mL

>720 mL

[SoLN[R] > 300 mL

pH 7.354

PCO, 24.8 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 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

2

51.6 mmHg
97.4 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 Calibrators (Calibrator A, B, and
referance solution, and a floxiblo waste bag. Each bag includes a fitment with a septa. The
exposed bag fitments are arranged in a line along tho rear of the cartridge box. These septa
are pierced during the insertion of the cartridge into the analyzer.

Intended Use
The Stat Profils Prime Calibrator Cartridge CCS is intended for the calibration of pH, PCO,
PO, Het, Na*, K, Cl-iCa, Glucosa (Glu). and Lactato (Lac) using the Stat Profile Prime
cc8 Analyzer.

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

Composition
Calibrator volumes are fisted in the table above. Contains no constituents of human origin,
however, goad laboratory practics should be followed during handling of those materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Warnings and Cautions:
Intended for in vitro diagnostic use.

Relor to the Prime Analyzer Instructions for Usa Manual for complate 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 guida lines. Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and
rospiratory irritant).

Storage

Storo at 15-30°, Expiration data is printed on the front of the Calbrator Cartridgo,
Directions For Use Refer to the Prime Analyzor Instructions for Use for complete diractions
for installation of the cartridge, and recommendations for Calibration Intervals. Calibrator
Cartridge must be inverted gently several times to thoroughly mix contents. Cartridge is
ready for use.

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials.

Desc del producto
Ca I5bia que figura més ariba aimera las concentracionas correspondiontos da 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 Calibradoras (Calibrador A, By F). solucién de referancia y una bolsa do rosiduos
flexiblo. Cada bolsa incluye una conexién con membrana. Las conexiones expuestas de fa
bolsa estan dispuestas en una linea a o largo de la parte posterior de la caja dol cartucho.
Estas membranas son porforadas cuando sa coloca el cartucho en el analizador.

Uso correcto

El cartucho calibrador CCS Stat Profile Prime ests destinado para fa calibracién do pH,
PCO,, FO,. Het, Na-, K-, Ck-, (Ca, Glucesa (Glu) y Lactato (Lac) madiante el Analizador Stat

Profifs Prime CCS.

Motodologia
Consultar las y los Principios.

i ala prueba en el Manual de las
instrucciones de uso o) Analizadot Pritme,

Composicion
Los volimenes del calibrador se describen en la tabla que figura mis arriba. El producto
no contiene constituyantes de origen humano. No obstante, se doben soguir las buenas
practicas de laboratorio para fa manipulacién de estos matariales. (REF. DOCUMENTO

MM29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y procauciones:
Para uso diagnostico in vitro.

Consultar las instrucciones de uso complotas, las instrucciones de instalacion, las
recomendaciones para los intervalos de calibracion, y la metodolagia y los principios
correspondientes a los procedimientos de la prueba en el Manual de instrucciones de uso del
Analizador Prime. Soguir las practicas 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 consarvantes (irritantes para los ojos, la piel y
las vias respiratorias).

Almacenamiento X
Almacenar a 15-30 °C. La fecha de vencimiento estd impresa en la parte del antera
delCariucho del calibrador.

Instrucciones de uso

Consultar las instrucciones completas sobre la instalacién del cartucho y las
racomendaciones para los Intervalos de calibracién en las Instrucciones de uso del
Analizador Prime. Invertir varias veces el Cartucho del calibrador con suavidad para mezclar
bicn el contenido. El cartucho ests listo para usar.

Trazabilidad de los estandares

Los pardmetros se trazaron segun los Matariales de Referencia Estandar del NIST (National
Institute of Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
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Produkdbeschlbung
In der o Tabello sind die fir
Lusungen in der Kalibratorkassette aufgefiirt. Enthatt felgenda whssrige Lisungan in flexblen.
Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A,B, und F), Refersnzlgsung
und cine floxible Abfalltasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwénden ausgestattet. Die
duBeren Taschen sind in einer Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angeordnet. Diese
Trennwande werden viahrend das Einfiigans der Kassette in das Analysegerat durchstochen.

Verwendungszwock
Die Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS dient zum Kalibriaren von pH, PCO,, PO,, Het,
Na*, K, k- iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) mit dem Stat Profile Prime CCS Analysalm

Methodologie
Informationen hiorzu finden Sie im far

Zusammensotzung
Kalibraterinhalle sind in der Tabelle oben aufgefihrt. Enthiikt keine Bestandteile menschlichen
Ursprungs, dennach sollte beim Umgang mit den Materialon auf gute Laborpraxis geachtet
werdon. (Siche NCCLS-DOKUMENT M29-T2).

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

2u
jie und Richtlinien

ictervallon, i 7 i s
dor Testverfahren finden Sie im Handbuch mit isung fir P
Beachten Sio die standardgomaf erfarderlichen Verfahren fir don Umgang mit Laborreagonzion.
Entsorgen Sie Kalibratorkassatten und Abfallprodukte gema den értlichen Richtlinien. Die
onthalt ein {bei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen

vio Msliiodc!

reizend).

Lagorung
Bei 15 - 30 °C lagern. Das Verfallsdatum befindet sich vorne auf der Kalibratorkassette.

Verwendungsanweisungen
Volistandige Verwcndungsanwmsungen 2ur Installation der Kassetts und Emplohlungen zu
Kalibrationsintervallen finden Sie in d Die
Kalibratorkassette mehrmals varsichtig wenden, um die

Mepypagn Mpoiéviog

0 napandvw mivakag Gve1 T auy aroEiwy Twy
xan Twv 1wy 1oy oty Kaogra Mepiéxei 1a
axdhouba ubanva BiaADpaTa OE cokapma mou 11 0E X3pTIvO

¥ouri: 3 Bayovopntés (BaByovopntric A, B, kai F), SIGAUIG GVaGOPGS KAl EGKTTTTO GGKOUAGKI

anoppippctiw. KABE 0akouAdKi SIaBETel Biappaykia. Ta EKTeBeyiéva EEQPIAUATG TIoy TIEpIEXOVICI TG

aarouhdric BRIOKOVIaI GE GEIpG OTO TTioW PEROS TO KOUTION TNG KQOETGG, VETa! BIGTpNon aurdv
T BiappaypdTwy KATd TV EI0GYWYR 105 KAOETAS OToV avaAuTr.

EvBemvuspev xpion
H xaoéra BaBuovapntrj Stat Profile Prime CCS mpoopiceral yia 1 faBpovipnon 1ou pH, Tou PCO,,
10U PO,, Tou Het, 10u Na', 1ou K, Tou Ck, Tou iCa YAUKSZAG (Glu), Kat YakakTiot oféus (Lac) pe 1
Xpfion Tou avahu Stat Profike Prime CCS.

Me@oBooyia
Avarpi€re oto Eyxepitio O8nyidv Xpiong 1ou Avahurii Prime yia  MeoBohoyia kai Tig ApXES
Egéraong.

sugraon .
O1 6yl i atov TivaKa. Av Kai SEV TIEDIEXOVICI QUGTTIKG
@VBpGMYNG MPOEAEUDNG, WOTGA0, IpETTEI V& GKoAQUBNBE] OpBH] EPYAOTPIAKT] TPAKTIKA KCTE T0
XEIPIOO Twv ukikiY quitdv. (KDA. EFTPADOY NCCLS M29-T2).

Mpoewononoeig xai MpoguAdgeis:

Tpoopigerar yia In Vitro Arayvuwomki Xpiion.

Avarp:§|£ o1 OBnyies Xpriong 1ou Avahurr Prime yia mhipric oany.g;
Xpriong, odyies

{aBovopnanG, Twv MNEOROPILIV yia TV A uBmon TPOBAAETY. e u:MaAuylug Xai 1wy
apxv Twv SiadIKaoiby eEéraon

AxoAoUBIGTE TIG OUVBEIG TPAKTIKES TTou ¥1a 10 Yeipiops
H 8168£0n 1wV KaoETv BaBPOVORNTA KAl TWV ATIOPPIRGTLY TIPETIE! VA YiVETaI O UMPLIV HE T
TOMIKEG 0ByiES. Of OGKOI QMOPPINETLY NEPIEXOUY GUVINPATIKG (TPOKGAE EPEBIOND 010 pania, 10
BEppa, Kal 10 QVATIVEUGTIKG 000TNHG).

®ikatn
Duhdaocie oroug 15-30°C. H npepopnvia Migng avaypagerai oto ppoamiva pipa 1ng Kaoérag

2u mischen, DieKassett
ist einsatzberait.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte warden auf NIST-

Description du produit
Lo tableau ci-dessus indique les concentrations dos composants pour les étalons ot lossolutions
contenus dans la cartouche étalon. Contient les solutions aqueuses suivantes en pochettes
souplos individualles lagées dans una bote carton : 3 étalons (A, B at F). la solution do
référance, plus une pochette pour les déchets. Chaque pochette comporte une cloison avec
septum, Les cloisons de pochettes exposées sont disposées en ligne le long de larriére de

la boite do la cartouche. Ces septums sont percés lors de linsertion de la cartouche dans
Fanalyseur.

Usage attendu
La cartouche CCS étalon Stat Profile Prime est prévue pour Istalonnage des valeurs de pH,
PCO,, PO, Het, Na, K, Ck-. iCa, glucose (Glu) et lactate (Lac) en utilisant Fanalysour Stat
Profils Prime CCS.

Méthodologic
Voir los instructions d'utilisation de 'analyseur Primo pour la méthodologie ot los principes
de test

Composition

Les volumes étalon sont indiqués dans le tableau ci-dessus. Ces solutians ne contiennent aucun
composant d'origine humaine ; il convient toutefois de respecter los pratiques de laboratoire
dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

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

Consulter les instructions dutilisation de 'analyseur Prime pour los instructions d'emploi do ce
produit et dinstallation, y compris les les intervallos d'c

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

des procédures do test. Rspecter les pratiques standard requises pour la manipulation des
réactifs de laboratoire. Rejeter les cartouches étalon et les déchets conformément aux directives
locales. La pochetta 4 déchats contiont un conservatour (irritant oculaire, cutané ot respiratoire).

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

Instructions d'utilisation
Consulor o insiructions dutisation de [analysour Prime pour los nstructons dinsallation

do la cartoucho ot les. los intervalles . Retourner
doucemant f cartaiche Gtalan plusiours fols pour bion on mchngar o contonu. La cartouche
estalors préte 4 l'emplo

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

OBnyieg Xpriong
Avatpigie ang OBnyies Xpiiang 1ou avahur Prime yia nipeic o&nyuzg yia v EyKardoTaon mg
KaoETag Kal TI GUOTAGEIS Yia Ta Tpéme va

QVGOTpCYE] GTIGAG GPKETE GOPES YiIG TV TAPA GvaKvnan e Ay H NaEr s S
yia xprion.

IxvnAaoipéTnTa NpoTimuy
Avixveuon mpoaSiopiopEvY ouaitv oUpgwva pe 1a Npéruna YA Avapopag NIST.

)

Descrizione del prodotto

La tabella riportata sopra elenca le concentrazioni degli elementi costitutivi di calibratori & soluzioni
contenuti nella cartuccia calibratore. Contiene le soluzioni acquose descritte di seguito all‘interno di
singole sacche flessibili sistemate all'interno di una scatola di cartone: 3 calibratori (calibratore A, B ¢

F). soluzione di riferimento e una sacca per i ifiut flessibile. Ogni sacca dispone di un fiduttore o di un

setto. | riduttori esposti della sacca sono alineati lungo la parte anteriore della scatola della cartuccia
sotti vengano perforati al momento dell della cartuecia nell’

Uso previsto
Lo Stat Proflo Prima Calirater Cartridgo CCS & pravsto por f calbazione dipH. PCO, PO,
ematocrito (Het), Na', K, Cl- iCa, glucosio (Glu) ¢ lattato (Lac) da utizzare con I'analizZatore Stat
Profi Prmo CES.

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

Composizione
I volumi dei calibratari sono elencati nella tavola riportata sopra. Non contienecomponenti di
origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare o normali procedure di laboraterio durante fa
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M28-T2).

Awertenze o precauzioni
Utilizzo diagnostico in vitro
Por istruzioni complete sulluso, istruzioni di installazione, consigli relativi agli intervall di
calibrazione,informazioni sulla fisaluzione dei problami e metodo ¢ principi delle procedure di
analisi, consultare la Istruzioni por I'uso dolfanalizzatore Prime. Adattare lo procedure standard per
la manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smaltire le cartucce calibratore e i prodott di scarto in
conformita alla normativa vigents. La sacca per i ifiuti contione un conservante (irritante per occhi,
pelle o vie respiratorie).

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

Istruzioni per l'uso

Per istruzioni complete sullinstallazione dolla cartuccia o per consigli relativi agli intervall di
calibraziane, consultare le Istruzioni per I'uso dellanalizzatore Prime. Per miscelare il contenuto,
invertire delicatamente pii volte la cartuccia calibrators. La cartuccia & pronta por luso.

Rilevabilita degli standard
Analit rilovabili in base allo Standard Reference Materials del 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 2020-02




Descrigao do produto
Atabela acima contém as Ges dos para os & soluges
contidas no cartucho do calibrador. Contdm as solugdes aquosas a seguir indicadas dentro
de sacos maledveis individuais acondicionados numa caixa de cartao: 3 calibradores
(calibrador A, B e F), uma solugao de referdncia @ um saco maledvel para as substancias
residuais. Cada saco inclui uma abortura com um soplo.Estas aborturas expostas estao
dispostas om linha na parte de tris da caixa do cartucho. Estes septos sio perfurados
durante a insergao do cartucho no analisador.

Uso pretendido
O Cartucho do Calibrador CCS Prime Stat Profile & previsto para a calibragdo de pH, PCO,

. Het, Na®, K, Ck, iCa, glicose (Glu), e lactato (Lac) usando o Analisador CCS Primo
Stal Proflo.

Metodologia
Consutar o Manual do Instrugdes do analisador Prime relativamente & matodologia o
principios do taste.

Composiy
Os volumes do calibrador encontram-se listados na tabela acima. Nao contém consfituintes
do origem humana, ndo obstante devem seguir-se as boas praticas de faboratério a0
manusoar-se ostas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e adverténcias:

Para uso em diagnéstice in vitro.Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime
para instrugdes de utilizagio completas, instrugaes de instalagao, recomendagées sobre os
intervalos de calibragdo, informagdes sobra o diagnéstica e resolugdo de prablemas, bem
como a ja'o pnn:ipios o
Soguir as préticas entos

Eliminar ob caltuchos do cafborador b 28 substancias residuais em entitadg e
directrizes em vigor no local. O saco para as residuais contém

(irritante dos olhos, da pele o das vias respiratérias).

Conservagao
Consarvar a 15-30°C. A data de validade estd impressa na parta da frente do cartucho de
calibrador.

Instrugdes de utilizagao

Consultar as Instrugdes de Utilizagao do analisador Prime para msuu;ms do instalagao
completas do cartucho e recomendagaes sobre os intervalos de calibra

O cartucho do eallbrador fom da ser dalicadaments inverlido virias vezes para misturar
homageneamente o contetido. O cartucho esti pronto a sor utilizado.

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos foram analisados por comparagdo a materiais de referancia certificados NIST.
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Pruduk(bosknvmng
boll visas for och

snm finns i kahhralavkassanun V:mo onsklld flaxibel pﬂsu som dr innesluten i en kartong innehaller

féljande vanenhahlga 16sningar: 3 kalibratorer (kalibrator A, B och F), referensldsning och en flexibel

avfallspase. | varje pase finns on anordning med skiljovaga. De blottlagda pasanordningarna ar

ordnade i en rad lings don bakre delen pa kassettkartongen. Det gérs hal i dessa skil 4 nar

Tormék leirésa
Afenti tablazat felsorolja a talalhaté a és oldatok

koncentraciéit. Az alabbi vizes oldatokat tartalmazza a xanondbbalha helyozatt kulon mgalmns
2sikokban: 3 kalibriitor (A, B és F kalibritor), 65 ogy rugaimas

Mindegyik 253k tartalmaz ogy ilesziGszarohényt ogy szoptummal, A szabadon marads

kassatten sitts in i analysatorn.
Avsedd anvéindning

Stat Profile Prime kalibratorkassett CCS dr avsedd fér kallbrering av pH, PCO,, FO,, Het, Na®, K',
CkiCa, glukos (Glu) och Laktat (Lac) mod Stat Profile Prime CCS analysatorn.

Motodik
Se

for pri tor och principer.
Sammansittning

Kalibratorvolymer visas i ovanstiendo tabell. Innehller inte nagra bestandsdelar av manskligt
ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock faljas nir dossa material hanteras. (REF. NCCLS
DOKUMENT M29-T2).

Varningar ach férsiktighetsatgiirder:
Avsadd for laboratoriediagnostisk anvéndning.
So isningen for Pri for

for ingsi . felss| ion samt

motodik och principer fér provprocedurer.

egy sorba rendozve helyozkednak ol a kazetta dobozanak hétsé részébon.
Ezek a szeptumok kisztirédnak, amikor a kazettat beillesztik az analizatorba,

Rendeltetésszerd hasznalat

Astat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS kalibratorkazetta a pH, PCO,, PO,, Het, Nar, K,
Ch-, iCa, glikéz (Glu) 6 laktét (Lac) kalibraldséra szolgdl a Stat Profile Prime CES analizator
hasznilatakor.

Médszerek
Atosztelési médszereket és elveket lsd a Prime analiztor hasznalati utasitasat tartalmazé
kézikanyvben.

Bsszetétel

Akalibrétormonnyiségek a fonti tablzatban vannak folsoralva. Nom tartalmaz emberi eredat
Gsszateviket, de az anyagok kezeldsekor kivatni kell a helyes laboratériumi gyakorlatot. (REF.
NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és évintézkedések
In vitro diagnosztikai hasznélatra.
Atelos hasandlatiutashist, s lalapllesl tmutatdt, a Kalibrélssi idakszskr vonatkoz ajnlisokat,

Folj erforderlig standardpraxis for hantering av . Kassera

&s olveit lasd a Prime analizator

och avfallsprodukter enligt géllande foreskrifter. innehallor Rasandlat utmu'al6|éhan Kovussv a laboratériumi leagensak kezaléséra vonatkozd sxakésus
(irriterande fér 5gon, hud och andningsorgan). és a he
hulladékba. A (szemet, bnrt és légzo: irritalé szarl) Iurlaln\az

Forvatlng Tirolis
Férvaras vid 15-30°C. ar tryckt pa framsida.

YO . 15-30 *C hémé tarolands. A elejére van nyomtatva.
Anvisningar l&r anvﬁndning Hasznalati utasitds. A kazetta teljos telepitési Gtmutatéjat és a kalibraldsi iddkézokre vonatkozd
Se i i for indi for installation av kassetten ajanlasokat lasd a Prime analizdtor hasznalati Gtmutatéjdban. A kalibritorkazettat tsbbszér 6vatosan

och méste vindas forsiktigt flora
gingor 54 attinnahallot i uvdnnlllgl Kassatten ar klar att anvandas.

Sparfarmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardrafersnsmateral.
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