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Only IVD 1500* 3000 ( E

> 500 mL

ealB] > 250 mL

>720 mL

> 300 mL

pH 7.356
PCO, 24.3
Na* 133.0
K* 4.0
Cr 106.0
iCa 1.10
Glu 80

2.0

pH
mmHg | PO
mmol/L | Na*
mmol/L | K*
Cr
iCa
Glu
Lac

mmol/L
mmol/L
mg/dL

Lac mmol/L

2

6.840
167.0
68.5
10.0
46.0
2.20
200
10.0

PCO,
mmHg | PO,
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mmol/L

mg/dL
mmol/L

51.5 mmHg
96.5 mmHg

KCl |2 mollL

WASTE
CONTAINER

Product Description

The above table lists the concentrations of constituents for the calibrators and soluti
contained in the Calibrator Cartridge. Conains the following aqueous solutions within
individual fiexible bags housad in a cardboard box: 3 Calibrators (Calibrator A, 8, and F),
reference solution, and a flexibls waste bag. Each bag includes a fitment with a septa. The
exposod bag fitments are asranged in a fine along tho rear of the cartridge box. These septa
are pierced during the insertion of the cartfidge into the analyzer,

Intended Use

The Sla( Praﬂe Prime Calibrator Cartridge CCS is intended for the calibration of pH, PCO,
*,K*, Cl-iCa, Glucose (Glu), and Lactate {Lac) using the Stat Profile Prime

cch Analyzer

Methodology
Refer to Prime Anafyzor Instructions For Use Manuai for Test Methodologies and Principles.

Composition

Calibrator velumes are listed in the table above, Contains no constituents of human ari
nowever, gaod laboratory practice should be followed during handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M28.72).

Warnings and Cautions:

intended for in vitro diagnostic use.

Refer ta tha Prime Analyzer {nstructions for Use Manual for complete directions for

use. installation instructions. recommendations for calibration intar/als, Troubleshooting
informatian, Methodology and Principles of the testing procedures. Follow standard practices
required for handiing laboratory reagents. Discard Gailbrator Cartridges and Wasta products
in Sccardance with lbeal guids ines. Wasts Bag Contains resarsative (oye. skin, and
vespiratary iitant).

torage

Store at 16-30°C. Expiration date is prined on the front of the Calibrator Cartridge,
Directions For Uss Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions
for installation of the cartridge, and recommendations for Calioration Intervals. Calibrator
Cartridgo must be inverted gently several times to thoroughly mix contents. Castridge is
ready for use.

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials.

&

Descripcion del producto
La tabla que figura mas arriba enumera fas concentracionas correspondientes ds los
constituyentes de los calibradores y las soluciones del Cartucho def calibrador. Contiene las
siguisntes soluciones acucsas dentro de bolsas flexibles individuales, guardadas en cajas de
: 3 Galibradores (Calibrader A, 8y F), solucién de referoncia y una bofsa de residuos
flaxible. Cada bolsa incluye una canexién con membrana. Las conoxiones expuestas do la
bolsa estan dispusstas en una linea a o largo de la parte posterior do Ia caja e cartucho.
Estas membranas son perforadas cuando se coloca ¢f cartucho en el analizador.

Uso corresto
£ cartucho calibrador CCS Stat Profila Prime esté destinado para Ia calibracion de pH,

- Het, Na*, K-, k- iCa, Glucosa (Glu) y Lackato (Lac) medianta ¢l Analizador Stat
Profits Prife CCS.

Wietodatogia
Consultar fas y los Principios
inctraccionss ds usa dol Analizador Prime.

ala prucba en ef Manual de las

Composician

Los volimones dol calibrador se describen en fa tabla quo figura més arriba. El producto
o contiene constituyentes de origen humano, Na bstante, se deben seguir las buonias
priacticas de laboratorio para fa manipulacién de estos materiales, (REF. DOCUMENTO

#26-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

Para uso diagnostico in vitco.

Gonsultar las instrucciones de uso completas, las instrucciones de instalacién, las

recomendaciones para los intervalos de calibracion, y la matadologia y los principios
corraspondientes 2 los procedimientos do fa pruoba on o Manual da instrucciones de uso det

Analizador Prime. Seguir las practicas esténdar requaridas para Ia manipulacién de reactivos

de laboratario, Desechar los Cartuchos del calibrador y los residyos de acuerdo con las

pautas locales. La bolsa de residuos contione conservantes (initantes para tos ajos, la piel y

fas vias respiratorias).

Almacenamiento
Almacenar a 15-30 "C. La focha de vencimiento estd impresa en la parte del antera
delCartucho del calibrador.

Instrucciones de usa

Gonsultar las instrucciones complatas sobre la instalazién def cartucho y las
recomendaciones para fos Intervalos de calibracién en fas Instrucciones de uso det
Analizador Prime. Invertir varias veces el Cartucho det calibrador con suavidad para mezclar
bien el contenido. El cartucho ssta listo para usar.

Trazabilidad de los estindares
Los pardmetros 5o frazaron segiin los Matoriales de Reforencia Estandar det NIST (National
institute of Standards and Technology. Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

Produktbeschreibung

In der oben aballe sind die i ite fiir un
Lsungen in der Kallbratorkassatte aufgefuhrt. Enthalt voxgende wissrige Lisungen in flexiblen
Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibrataren (Kafibrator AB, und F), Referenzlésung
und eine flexible Abfalitasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwindan ausgestattet. Dio
ufieren Taschen sind in oiner Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angeordnet. Diese
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Trennwande werden wihrend des Einfigans der Kassette in das

Vervendungszveck
Die stat Prafile Prime Calibrator Cartridge CCS dient zum Kalibrieren vort pH, PCO,, FO,,
- iCa, Glukaso (Glu) und Laktat {Lac) mit dam Stat Profile Prime CCS Am(ysaeor

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im Bedi fir

Zusammensetzun:

Kallratorinalte sind in der Tabeflo cbon aufgafint, Enthak keina Bostandteile menschlichan
Ursprungs, dennoch sollts beim Umgang mit den Matarialen aut gute Laborpraxis geachtat
worden, (Gieha NGGLS-DOKUMENT M39-12).

Warnungen und Vorsichishinweise:
Fur Varwendung zur In-vitro-Diagnose.

i und Richtlinion

ur sowio

Har Frione

dar Tfastvedahr

Gndon 3

Boachten Sie die standardgemis rtordorichan Vortahren ot den Umgang mit Laborreagenzien.
Entsorgen s-e Kalibratorkassetten und Abfaflprodukta gemafl den drtiishen Richifinien. Dio

st gin {bei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen
reizend).
Lagerun,

g
Bei 15 - 30 °C lagern. Das Verfallsdatum befindet sich vorna auf der Kalibratorkassette.

Verwendungsanweisungen

Vollstindige VcrwAr!dungsan'Velsungen 2ur tnstallation dot Kassene und Empfehlungen zu
Kalibrationsintervallen finden Sie in der Die

zu mischen. Di

fpioKovian U8 OrpG 070 Tiow pEPOS 10U KaUTGD TG KATERGS. [ ivEras SKTPROR GUTHY
Y BIAGFAYRETY KATE TV oYLV TS KATETGS OTov avakuT:

Evdemvudyen xpion

H xagisa Badjovoun St Profle Prims CCS mpsapigsrar ya m fadyoutymon ou pi. tou PCO,
1ot PO, Tou Het, Tou Na, 10u K, Tou Gl Tou iCa YAURGEIS {Gl), xat yahakkod o§gws (Lac) pe
Yohan fou svasonh Stal Brofle Prime CCS.

MzBoSohoyic
AvarpE€i 610 Eyyeipidio O8MyIoy Xpfiong tou Avahuri Prime yia 1 MegoSohoyia kel Tic Apxés
Eéraong.

Togran

O byor THivaka, Av Kal £V TIEPIEOVIG OUGTAIKG
GVBRUTIVIG TROEACUONG, WOTG00, TPETE! VG aKoAoUOnGE! OpB ERYTOTIPIGKT TPGKTIKA KT T0
XEPITHS T uhk@y quithy. (KQA. EITPADOY NCCLS M29-72).

Npoudonarions a Mpoguhdges:
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Amrpsgvs ong Odnyiss Xpfang ou Avabar Prime v Thfions ot ﬂzq
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H 8iG8ean Twv KagETY Babyovopnii Km TV ATOPPIHGILY MPETIE! Va YiVETTl COPPUVa U TIG
T0mKEg OBnyies. Of OlKor QMOpPRGTLY TIERIEXOLY OUAITETTIKG {Mpoxahel EpsSiopsd ara péma, 10
Bippc, Kat 10 CVETIVELOTIKD GUaTI).
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Kalibratarkassette mehrmals vorsichtig wanden, um die
ist einsaizbereit.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werdan auf MIST-

Description du produit

Lo tahlsau ci-db6sus indique fes concantrations des cormposants pour [ss Statons atlessalutions
contanus dans Ja cartouche étalon. Contient les solutions aqueuses suivantes en pochattes
souples individuslics logées dans une boite carton : 3 &talons (A, B et F), la solution de
référence, plus une pochette pour fes déchets. Chaque pochette comporte un cloison aves
septum, Les cioisons da pochettes expaséas sont disposées en ligne le long do Farriéra de

a bolte de Ia cartouche. Ces septums sont percés lors de lnsertion de la cartouche dans
Fanalyseur.

Usage attendu

La cartouche CGS étalon Stat Profils Prime est prévue pour fétatonnage des valours de pH.
PGO, PO, Hat, Na-, K-, Gh, iCa, ghucase (Glu) et lastats (Lac) en utiisant fanalyseur Stat
Profife Pritne GCS.

Wéthodologie
Voir les instructions d'utilisation do Panalyseur Prime pour la méthodologie ot les principes
ds les!

Compasition

Les volumes étalon sont indiqués dans Is tableau ci-dessus. Ces selutions ne contiennent aucun
composant d'origine humaina ; il convient toutefois do respscter les pratiques d laboratoire
dans Iz manipulation de cos produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Avertissemants at précautions :

Pravu pour utilisation en diagnostic in vitro.

Consulter les instructions d'utilisation de Yanalysour Prime pour les instructions d'smplai de co
produit ot d ion, y compris les 1t les intervalies

Ies Informations sur ta résolution de problémes, ainsi que fa mithodologis et les principes

dos procéduras do tast, Respecter les pratiques standard requises pour la manipulation dos
ractifs de laboratoirs. Rejeter los cartouches étalon et les dachets conformément aux dirsctives.
focales. La pochette & déchets contient un conscrvateur (imitant oculaire, cutans et respiratoira).

Stockage
Canserver  une température de 15-30°C. La date d'oxpiration estimprimée sur favant do la
cartoucha étalon,

Instructions d'utifisation

Consultar les instructions d'utiisation de Fanalyseur ane pou les instructions dinstaltation
do fa cartouchs etles los intorvalles Rotoutner
doucoment la cattauche étaln plusieurs fois pour bmn o mélanger le contenu. La cartouche
estalors prate & Femploi.

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

OBnyieg Xpriang
Avapégre org OBayies Xpriong Tou avalutd Prime yia nmpng oaqmq yia Ty eykaréaTacs g
KOOETGE Kat TIS GUOTEORIS Vit 1 TpEnE va
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WvnAaorpémra fipordmey
AViXVEUTT TPOOBIOpLEREVY DUGKDY GOHPWVa e 1 Mpbruia YNKE Avaipopdg NIST.
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Descrizione def prodotto

La tabelta riportata sopra efenca e concentrazioni degli elemant costitutivi di calitratori & soluzioni
contonuti nefla cartuccia calibratore, Contiene le soluzioni acquose deseritte di seguito alfinternc dl
singalo sacche flessibil sisternate alfintarma di una scatola di cartone: 3 calibratori (calibratore A, 8 &
F). saluzione di riferimonto & una sacca per § rifiuti flessibile. Ogni sacca dispane di un riduttore & di un
seito. f riduttori esposti della sacca sona allineati lungo la parte anteriors delia scatala dala cartucdia. |
sefti vengeno perforati al momente dellinseriments dolfa cartuccia nelfanalizzatore.

Uso previ

Lo Stat Pvcfle Prime Calibrator Cartridge CCS & previsto per la calibrazione di pH, PCO,, PO,
ematocrita (Het), Na*, K7, Cl-, iCa, glucosio (Glu) & lattato (Lac) da utilizzare con 1 analxzzalore Stat
Profile Prime CCS.

Metodo

Per infarmazioni sul metodo & sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale distruzioni
per fuse deffanalizzatore Prime.

Composizione

I volumi dei cafibratori sona elencati nella tavala riportata sapra. Non conticnecomponenti di
origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottars I normali procedure di laboratario durants la
manipolazione defle sostanze. (RIF. NGCLS DOCUMENTO M29-T2).

Avvertenze ¢ precauziont

Utifizzo diagnostico in vitro,

Per istruzioni complete sulluso, istruzioni di installazione, consigli relativi agli intarvalli di
calibrazions informazioni sulla risoluzione dei problemi e metoda e prindipi dolle procedurs di
analisi, consultare le Istruzion per fuso dell'analizzatars Prime. Adotlars o procedure standard per
12 manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smaltirs le cartucce calibratore e | prodatti di s¢arto in
conformita alfa normativa vigents. La sacea por i fifiuti contions Un conservante (iritante per occhi,
pelle e vie respiratorie).

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

Istruzioni per fuse

Por istruzioni complete sullinstallazione delfa cartuccia o per consigli relativi agli intarvalli di
calibrazions, consultare lo Istruziani per ['use dellanalizatore Prime. Por miscelare il contenuto,
invertire delicatamente pits valte la cartuceia cafibratore. La cartuccia & pronta pot [uso.

Rilevabilita degli standard
Analiti rilevabili in base allo Standard Refersnce Materials def NIST (National Institute of Standards
and Technalogy).

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

200 Prospect Street

Waltham, MA 02454 U.S.

LPN 52706J 2020-02



Descrigo do procuto

Atabela acima contém as dos constituintes para os e solugdes
contidas o cartucho de calibrador. Contém 2s soluces aquasas a seguir indicadas dentro
de sacos maledveis individuals acondicionados numa caixa de cartio: 3 calibradores
(calibrador A, B e F}, uma salugao de referéncia e um saca maledvel para as substancias
residuais. Cada saco inchsi uma abertura com um septo.Estas abarturas expostas esto
dispostas em linha na parte de trds da caxa do cartucho. Estes septos so perfurados
curante a insergEo do cartucho no analisador.

Uso pretendido

O Cartucho do Cafibrader CCS Prime Stat Profile & previsto para a calibragdo de pH, PCO,.
PO, Het, Na' K€ Ch, iCa, glicoss (Glu), = lactato (Lac) usando o Analisador CCS Prime
stat Profile.

Metodologia
Consultar o Manual de Instrugées do analisador Prime refativamente & metodologia &
principios de teste.

Composigao

Os volumes do calibrador encontram-se listados na tabela acima. Nao contém constituintes
de origem humana, nao obstante devem sequif-se as boas praticas de laboratério ao
manusear-se estas substancias. (REF.* BOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisas e advertgnoias:

Para uso em diagnstico in vitra.Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime
para instrugbes de uliizagio completas, instrugdes de instalagao, recomendagbes sobre os
intervalos de callbragio, informagdes scbre o diagnéstico ¢ resolugae de prablemas, bem
como a ia e principios dos i de teste.

Seguir as praticas exigidas para o de reagentes i
Ejiminar os cartuchos de callbrador & as substancias residuais em conformidade com as
directiizes em vigor no local. O saco para as substancias residuals contém conservantes
(imitante dos ofhos, da pele & das Vias respiratéias).

Conservagao
Conservar a 15-30°C. Adata de validade estd impressa na patte da frente do cartucho de
calibrador.

Instrugdes de ulilzagio

Cansultar as Instruges de Utilizagio do analisador Prime para instrugdes ds instalagéo
completas do cartucho & recomendagées sobre as intervalos de calibragde.

O cartucho de calibrador tem de ser delicadamente inverlido vdrias vezes para misturar
homogeneamente o contetida. O carticho estd pronto a ser utilizado.

Rastreabilidade dos padrdes
Os anafitos foram analisadas por comparagéo & materiais de referéncia certificados NIST.
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Produkibesksivning

‘tabell visas fioner av bost for oth
som finns | kallbratorkasseften. Varje enskild flexibe! pase som ar innesluten i en kartang innehdlier
ffjande vattenhaltiga lésningar: 3 katibratorer (kafibrator A, B och ), referensidsning ach en flexibet
avfalispase. | varie pase finns en anordning med skiflevigg. Do bioitiagda pasancrdningama &
Grdnade | en rad lings den bakre delen pa kasseftkartongen, Dt gérs hal i dessa skiijevaggar nar
kasseiten satts in | analysatorn.

Avsedd anvindning
Stat Profile Prime kalibratorkassett CCS &r avsedd [or kafibrering av pH, PCO,, PO,, Het, Na®, K,
Cl-, iCa, glukos (Glu) och Laktat (tac) med Stat Profile Prime CCS analysatorn.

Metodik
Se

o pri for och principer.

Sammansiitining

Kalibratorvolymer visas | ovanstaende tabell. innehaller inte nagra bestandsdelar av manskiigt
ursprung. Korrekt [aboratariepraxis ska dock fljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS
DOKUMENT M29-72).

Varringar och forsiktighetsatgarder:
Avsedd fér laboratoriediagnostisk anvéndning.
Se isnit far Pri di

D

Termek lefrasa

Afenti tablazat felsorolja a sban taldlhats és oldatok alkotéelemel
Koncantracioit, Az aldbbi vizes oldatokat tartalmazza a kartondobozba helyezett kUlbn rugaimas
zshkokban: 3 kallbrator (A, B és F Kalibrator), facldat és egy rugaimas é
Mindegyik 254k tartalmaz egy Hles2tszerelvényt egy szeptummal, A szabadon maradé
lleszidszeraivények egy sarba rendezve helyezkednek el 2 kazetta dobozanak hatsd részében.
Ezek 2 szeplumok kiszUiradnak, amikor a kazettat beillesetik az analizatarba.

Rendeltetésszerd hasznalat

AStat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS kalibrétorkazetta a pH, PCC,, PO, Het, Na', K,
Cl, iCa, ghiksz {Glu) és laktat {Lac) kalibrélasara szalgdl a Stat Profile Prime CES analizator
hasznélatakor.

Modszerek
Atesztelési médszereket &% eiveket lssd a Prime analizétor hasznalati ttasitését tanalmazd
Kéziksnyvben,

Osszetétel 5
Akalibratormennyiségek a fenti tablazathan vannak felsorolva, Nem tartalmaz emberi eredetil
8 Sket, de 22 anyagok kezelé Kavetni kell a helyes riumi (REF.
NCCLS DOCUMENT M25-T2).

™ " Figyelmeztetések és Gvintézkedések
i for kallbrerings Skringsi jon samt In vitro diagnosziikai hasznalatra.
metodik och principer for provprocedurer. ' Ateljes hasznalati utasitést, a teleptési Gtmutatdt, a kalibralési idokzokre vonatkazs ajanlasokat,
Fajj erforderlig is for hantering av i Kassera a hibakeresési tudnivalokat, valamint a teszteljaras it &s elvelt lésd a Prime analizstor
och avfalisproduiter enligt galiande fireskri innehaller hasznélali Kévesse & t reagensek vanatkozé szokésos
iterande for Sgon, hud och andnb i it cat és a etyi iranys tegfel
Ruladékoa, A (szemet, bart és imitalo szert) tartalmaz.
o \ Tarolis
Férvaras vid 15-30 & tryckt pa framsida. Tarolis  merséideten tirolandd. A teiére van myomiatia.
Anvisningar for anvandning Haszndlati utasités. A kazeta tefjes telepitési ttmutatjét 85 2 kalibralasi idokszslkre vonatkoze
Se isring for Pl for fulistandiga anvisningar for installation av kassetien

och i for ingsi i miste vindas forsiktigt flera
ganger s& att innehéllet blandas ordentligt. Kassetten &r Kar att anvéndas.

Sparférmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardraferensmaterial,
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Stat Profile Prime
Het, Na', K, CI

7| HEAIR] CCSE Slat Profile Prime CCS £47i8 A 8310 pH, PCO, PO,
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SH718Y = ek ot @%({human origin} 2 Z8E|0] UK GRIGH 0f
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ajaniasckat lasd a Prime analizator hasznalati (tmutatojaban. A kalibratorkazettt tobbszor Gvatosan
eg kell forditani a alapos & dse érdekében. A kazetta a Kész.

Szabvanyok niyomon kivethetdsége
i 8k az NIST standard

Az analitok
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