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Stat Profile® Prime Calibrator Cartridge CCS/CCS Comp

Kalibratorkassette, Kaoéta BaBuovounT

7| FIE2|R],

Cartucho del calibrador, Cartouche étalon, Cartuccia calibratore, Calibrator Cartridge, Kalibratorkassett,
Kalibratorkazetta, ¥+ 7L —% A—F)vI, &

A B A
WERS

LOT| 23312017

o 2025-04-26

8] >250 mL

>720 mL

> 300 mL

7.356
PCO 243
Na* 133.0
K* 4.0
Cr 106.0
iCa 1.10
Glu 80
Lac 2.0

pH

¥ mmHg

Na*

mmol/L
mmol/L | K*
Cl
iCa
Glu
Lac

mmol/L
mmol/L

mg/dL
mmol/L

6.840
167.0
68.5
10.0
46.0
2.20
200
10.0

51.5 mmHg
96.5 mmHg

PCO,
mmHg [ PO,
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mmol/L

mg/dL
mmol/L

KCl |2 moliL

WASTE
CONTAINER

@&

Product Description )
The above table lists the of for the calibrators and solutions
contained in the Calibrator Cartridge. Contains the following agueaus solutions within
individual flexible bags housed in a cardboard box: 3 Calibrators (Calibrator A, B, and F),
refarence solution, and a flexible waste bag. Each bag includes a fitment 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 Profil Prime Calibrator Cartridge CCS is intendod for the calibration of pH, PCO,
PO, Het, Na*, K', C-iCa, Glucoso (Glu), and Lactate (Lac) using the Stat Profilo Prime
ccB Analyzer.

Methodology
Refer to Prime Analyzar Instructions For Use Manual far Test Methodologies and Principles.

Composition
Calibrator volumes are listed in the table above. Contains no canstituents of human origin,
howaver, good laboratary practice should ba followad during handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Warnings and Cautions:

Intended for in vitro diagnostic use.

Refor to the Prime Analyzor Instructions for Use Manual for complete directions for

use, installation instructions, recommendations for calibration intarvals Troubleshanting
information, hiothodelagy and Frinciples of the testing procedures, Foliow standard practices
raquired for handling laboratory reagents. Discard Calibrator Cariridges 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 thoroughly 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 concontraciones correspondientes de los
yentes 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, By F), solucién de referencia y una bolsa de residuos
flexibla. Cada bolsa incluye una conexion con membrana. Las conexiones expuestas de la
bolsa estan dispuostas en una linea a ko largo de la parte posterior d la caja del cartucho..
Estas membranas son perforadas cuando se coloca el cartucho en el analizadar.

Uso correcto

El cartucho calibrador CCS Stat Profile Prime esté destinado para la calibracién de pH,
PCO,, PO,, Het, Na*, K, Ck-, iCa, Glucosa (Glu) y Lactato (Lac) mediante ¢l Analizador Stat
Profifo Prime CCS.

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

3 la prueba en el Manual de las

Compasicion

Los volimenes del calibrador se describen en la tabla que figura més arriba, El producto
no contiene constituyentes de origon humano. No obstante, se deben seguir las buenas
pricticas do laboratorio para la manipulacién de estos materialos. (REF, DOCUMENTO
M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y pracauciones
Para uso diagnostico in vitro.

Consultar las instrucciones de uso completas, las instrucciones de instalacic
recomendaciones para los intervalos do calibracion, y la metodolagfa y los pri
carrespondiontos a los procadimiontos de la prucba on el Manual de instrucciones de uso del
Analizador Prime. Segui las practicas estandar requeridas para la manipulacién de reactivos
de laboratorio, Desechar los Cartuchos del calibrador y fos residuos de acuerdo con las
pautas locales. La bolsa de residuos contiene conservantes (irritantes para los ojos, fa picl y
Ias vias rospiratorias).

Almacenamiento
Almaconar a 15-30 “C. La fecha do vencimionto esta improsa en fa parte del antera
delCartucho del calibrador.

Instrucciones de uso

Consuttar las instrucciones complotas sobra la instalacién del cartucho y las
recomendaciones para los Intervalos de calibracién en las Instrucciones de uso del
Analizador Prime. Invertir varias veces el Cartucha del calibrador con suavidad para mezclar
bien ol contenido. El cartucho estd 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).

[ e

Produktboschreibung
In der oben Tabelle sind die or fr und
Lésungen in der Kalibratorkassette aufgefiinrt. Enthtt Iolgandu wisstige Losungen in flexiblen
Taschon innerhalb cines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A.B, und F), Referenzlosung
und cine floxible Abfalltasche. Jede Tascho ist innen mit Trennwanden ausgestatet,
&uftoren Taschen sind in ciner Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angaordnet.

ED

Mepiypagi Mpoioviog

O mapamavi mivaxag GVEI TIG OUYKEVTPUIOEIG 1Y aroNEiLY WY
Kal 1Y SEAUIGTWY TI0U TIEpIE W Kaoéra Mepiéyer 1a
axohouBa udcTva SiaAUpaTa O &va evkapTTa 101 0€ XGpTVO

xouri: 3 BaBpovopmiés (Badyovopntiig A, B, xaiF), Siihupa EQOPAG Kon CORITIO RGO
anoppipGtv. KaBE 0akouhdks SIaBETe SKkippayia. Ta EKTEBENEVT EEGPIANGTA IO TEPIEXOVIaI TG
BpioxovTal GE GEIPG 010 oW PEOG 10U KOUNOD G KATETag, TIVET BKTPNTN QTG

Trennwinde werden wahrend des Einfilgens der Kassette in das

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

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im Bodi far P

Zusammensotzun,
Kalibratorinhalte sind in der Tabelle oben aufgefihrt. Enthilt keine Bestandteile menschlichen
Ursprungs. dennach sollte beim Umgang mit den Materialen auf guto Laborpraxis geachtet
werdan. (Siche NCCLS-DOKUMENT M28-T2).

Warnungen und Vorsichishinweise:
Fiir Verwendung 2ur In-vitro-Diagnose

. Emp 24
AN SOV jie und Richtiinier
dor Tootvarfahren inden Sie im Handbuch mit (12
Beachten ndardgemalt orforderlichen Verfahren fiir den Umgang mit Laborreagenzien.

Entsorgon Sie Kalibratorkassatten und Abfallprodukte gom&B den értlichan Richtlinien. Die
enthil ein (bei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen

teizend).

Lagerun

9
Bei 15 - 30 °C lagern. Das Verfallsdatum befindet sich vome auf der Kalibratorkassette.

Verwendungsanweisungen
Vollstandige Verviendungsanweisungen zur Installation der Kassette und Empfahlungon zu

finden Sie in der Gr Pri Die
Kalibratorkassatto mohmals vorsichtig wiendon. um die Inhallzstaffe zu mischan. pisKassotte
ist einsatzbereit

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

Description du produit
Lo tableau ci-dessus indique les concentrations des compasants pour los étalons et lessolutions
cantenus dans la cartouche étalon. Cantient les solulions aqueuses suivantes en pochettes
souples individuclles logées dans une bofte carton : 3 étalons (A, B et F), la solution de
référence, plus une pochette pour los déchats. Chaqua pachatta comporte une cloison avec
septum. Las cloisons de pochettes exposées sont disposées en ligne I long de F'arriére do

Ia boite de la cartouche. Ces septums sont percés lors de l'insertion de la cartouche dans
I'analyseur,

Usage attendu
La cantucho GGS alon Stat Profi Prims oatpréuuo pour [Gtlannage dss valeurs de pH

FO,, Hat, Na*, K, k- iCa, glucese (Glu) et lactate (Lac) en utiisant Fanalyseur Stat
Frotls Prio Cs,

Méthodologie
Vair les instructions d'utifisation de I'analyseur Prime pour la méthodalogie ot los principes
de test.

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

Avertissements ot précal
Prévu pour ulilisation en diagnostic in vitro.

Consulter les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour les instructions d'emploi de ce
produit ot diinstallation, y campris les los intervalles d's

los informations sur fa résolution do problames, ainsi qua la méthodologie ot los principes

des procédures de test, Respecter les pratiquos standard requises pour la manipulation des
réaclits do laboratoie. Rejotor les cartouches étalon et les déchets conformément aux directives
localss. La pochatte & dachets contient un conservateur (irritant aculaire, cutand of respiratoire).

Stockage
Consorver & une température de 15-30°C. La date d'expiration est imprimés sur Favant de fa
cartouche étalon.

Instructions d'utilisation

Consaler s instructions d'utiisation do Fanalyseur Prime pour los insiructions dinstallation
do la cartouche ot les les intervalles d Retourner
doucement la cartouche étalon plusiours fois pour bien en mélanger le contenu. La cartouche
est alors préte & I'smploi.

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

WY SIAPRAYIGTWY KQXG MV E0aywY) TG KAOETAG 010V avahuth

Evbekvudpevn xpiion

H kaoéra fadovopnr Stat Profile Prime CCS mpoopicerar yia 1 faBovopnon 1ou pH, 10u PCO,,
100 PO,, Tou Het, 10U Na*, Tou K", 10u Cl-, T0u iCa YAUKEZNS (Glu), Kat YaAaxTiko( ok (Lac) pe
Xprion Tou avaAu Stat Profile Prime

MeBoBohayia
Avarpé€ie 610 Eyxeipidio O8nykv Xpriong 1ou Avahutei Prime yia m MsBodoAoyia xat 16 APKES
E€ércong.

Zograon

01 GyKor aBpovonTi MapaTidevial 1oV Mapamdve Trivaka. Av Kai eV TEpIEROVICI OUBTATKG
VBRIIVNG IPOEAEUON, WOTG00, TIPEE! va axoouBNBE] opBN EpYAOTNPIAKA TIPAXTIK KaIE 10
XEIPIOWO TV Uk qutthy. (KA. EFTPA®OY NCCLS M29-T2)
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ne del prodotto

o ol riportata sopra olonca le concentrazioni degli elementi costitutivi di calibratori o soluzioni
contanuti nella cartuccia calibratore. Contiene lo soluzioni acquose descritte di seguito allintorno di
ssibili sistemate allinterno di una scatola di cartone: 3 calibratori (calibratore A, B ¢
iferimento ¢ una sacca per i ifiuti flessibile. Ogni sacca dispone di un riduttore e di un
esposti della sacca sono allineati lungo la parte anteriore della scatola della cartuccia. |
Seti vengono perforati al momanto dellinserimento della cartuccia nellanalizzatore.

Uso previsto
Lo Stat Profilo Frine Callb!alov Cartridge CCS & previsto per la calibraziona di pH, FCO,, FO,.
ematocrito (Het), Na*, K, Ck-, iCa. glucosio (Glu) e lattato (Lac) da utilizzare con l'analizZators Stat
Profi Prime GCS.

Metodo
Per informazioni sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale diistruzioni
per 'uso dellanalizzatore Prime.

Composizione
I'valumi dei calibratori sono elencati nella tavola riportata sopra. Non contienecomponenti di
origine umana, Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la
manipolazions dolle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Awvertenze e procauzioni
Utilizzo diagnostico in vito

Por istruzioni complate sull'uso, istruzion di installazions, consigli relativi agli intervalli di

calibrazione informazioni sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di

analisi, consultare le Istruzioni per ['uso dell'analizzatore Prime. Adottare le procedura standard per
la manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smaltire le cartucce calibratore o i prodotti di scarto in
canformita alla normativa vigente. La sacca per i ifiuti contiene un conservante (irtante per occhi,
pollo o vie rospiratoric).

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

Istruzioni per uso
Por istruzioni complate sullinstallazione della cartuccia o por consigli relativi agli intervalli di
calibrazione, consultare le Istruzioni por ['uso delfanalizzatore Prime. Per miscalare il contenuto,
invertire delicatamente pii volte la cartuccia calibratore. La cartuccia & pronta per l'uso.

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

m Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Morfelden-Walldorf Germany
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Waltham, MA 02454 U.S.A

LPN 52706J 2020-02




Descrigao do produto

Atabela acima contém as para os e solugdes
contidas no cartucho de calibrador. Conlém as solugdes aquosas a seguir indicadas dentro
de sacos maleaveis individuais acondicionados numa caixa de cartao: 3 calibradores
(calibrador A, B e F), uma solugdo 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 trés da caixa do cartucho. Estes septos sao perfurados
durante a insergo do cartucho no analisador.

Uso pretendido

0 Cartucho do Calibrador CCS Prime Stat Profile & previsto para a callbragdo de pH, PCO,
POy Hel,Na', €, CF iCa,gicose (Glu), e lactato (Lac) usando o Analisador CCS Prime
stat Profile.

Metodologia
Consullr o Manualde Insinugdes do anafisador Prime relativamente & metodologia e
principios de test

Composiao

Os volumes do calibrador encontram-se listados na tabela acima. Nao contém cnnshlum(cs
de origem humana, ndo obstante devem sequir-se as boas praticas de laboratari
manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e adverténcias:

Para uso em diagnéstico in vitro.Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime
para instrugées de uilizagdo completas, instrugbes de instalagao, recomendagées sobre os
intervalos de calibrago, informagdes sobre o diagnéstico e resolucdo de problemas, bem
comoa 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 ¢ das vias respiratérias).

Conservagio
Consenvara 15:20°C. Adala de validade esta impressa na parte da frente do cartucho de
calibra

Instrugdes de utilizagao

Consultar as Instrugdes de Ulilizagéo do analisador Prime para ms(yu;o:s de instalagao
completas do cartucho e recomendagdes sobre os intervalos de calibra

O ettt o satlbradot ter de ser delicadamente invertd vrias vezes para misturar
homogeneamente o canteddo. 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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Produdbesianning

tabell visas for kali och
Som o etbratorcuseeton; Vuvje enskid Naxbel pase som ar nioaliten on kartong nnenéller
féljande vattenhaltiga Igsningar: 3 kalibratorer (kalibrator A, B och F), referenslosning och en flexibel
avfallspse. | varie pase finns en anordning med skiljevaga. De bloftlagda pésanordningama ar
ordnade | en rad langs den bakre delen pa kasscttkartongen. Det gors hali dessa skiljevéggar nar
kassetten satts in i analysatorn.

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

Metodik
Se for pri for och principer.

Sammansittning

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

Vamingar och férsiktighetsatgérder:

Avsedd for laboratoriediagnostisk anvandning.

Se isningen or Pri for i isningar fér i

i i for il * ingsi lion samt

metadik och principer for provprocedurer.

<)

Termék leira:

Afenti lablazal lelsamha a talalhaté és oldatok

koncentréciit. Az aldbbi vizes oldatokat tartalmazza a kanondobozba helyezett kilén rugalmas
zsakokban: 3 kalibrétor (A, B és F Kalibrtor), egy rugalmas

Mindegyik zsak tartalmaz egy illesztdszerelvényt egy szeplummal ‘A szabadon maradé
illesztoszerelvények egy sorba rendezve helyezkednek el a kazetta dobozanak hatsé részében,
Ezek a szeptumok kiszGrédnak, amikor a kazettat beillesztik az analizatorba.

Rendeltetésszert hasznilat

AStat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS kalibratorkazetta a pH, PCO,. PO,, Het, Na*, K,
Ck,iCa, glu 6z (Glu) és laktat (Lac) kalibraldsara szolgal a Stat Profile Prime CES analizditor
hasznélatakor.

Médszerek
Atesztelési modszereket és elveket ldsd a Prime analizétor hasznélati utasitasat tartalmazé
kézikonyvben,

Osszetétel

Akalibrétormennyiségek a fenti tablazatban vannak felsorolva. Nem tartalmaz emberi eredetd
ssszetevaket, de az anyagok kezelésekor kévetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatot. (REF.
NCCLS DOCUMENT M25-T2).

Figyelmeztetések és vintézkedések
In vitro diagnosztikai hasznalatra.
Aleljes hasznalati utasitast, a telepitési (tmutatét, a kalibralasi idokozokre vonatkoz6 ajnlisokat,

Folj erforderlig for hantering av Kassera
och avfallsprodukter enligt gallande fereskifter. innehaller
(initerande for gon, hud och andningsorgan).

Férvaring
Forvaras vid 15-30°C.

artryckt pa framsida.

Anvisningar for anvandning
for

for for installation av kassetten
‘maste vandas forsiktigt flera

o
gangev s4 attinnehallet andas ordemhgl Kasseften ar Kar att anvindas.

Sparférmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
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