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Stat Profile® Prime Calibrator Cartridge CCS/CCS Comp

Kalibratorkassette, Kacéra BaBuovountr, Cartucho del calibrador, Cartouche étalon, Cartuccia calibratore, Calibrator Cartridge, Kalibratorkassett

Kalibratorkazetta, £+ )7 L—% A—kVw, SH7| ItELR|, BWERSE

LOT| 23319040

o 2025-05-02

>500 mL

8] >250 mL

¥ ] >720 mL

> 300 mL

pH 7.356

PCO, 24.5 mmHg
Na* 133.0 mmol/L | Na*
K* 4.0 mmol/L | K*
Cr 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

50.7 mmHg
96.7 mmHg

KCl |2 mollL

WASTE
CONTAINER

Product Description

The above table lists the concentrations of constituents for the calibrators and solutions
contained in the Calibrator Car'ridge. Contains the following aqueous solutions within
individual flexible bags housed in a cardboard box: 3 Calibrators (Calibrator A, B, and F),
reference solution, and a flexible waste bag. Each bag includes a fitment with a septa. The
exposed bag fitments are arranged in a fine along the 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*, Ck-iCa, Glucose (Glu), and Lactate (Lac) using the Stat Profile Prime
cc§ Analyzer.

Methodology
Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual for Test Methadologies 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 M28-T2).

Warnings and Cautions:

Intended for in vitro diagnostic use.

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

use, installation instructions, recommendations for calibration intervais, Troubleshooting
information, Methodology and Principles of the testing procedures. 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 iritant).

Storage

Store at 15-30°C. Expiration date is printed on the front of the Calibrator Cartridge.
Diractions 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 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
carton: 3 Calibradores (Calibrador A, By F), solucién de referencia y una bolsa de residuos
flexible. Cada bolsa incluye una conexién con membrana. Las conexiones expuestas de la
bolsa estan 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 cartucho calibrador ccs Stat Profile Prime esta destinado para la calibracion de pH
a*, K*, Ck, iCa, Glucasa (Glu) y Lactato (Lac) mediante el Analizador Stat

Profife Prime CCS.

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

ala prueba en el Manual de las

Composicién
Los volimenes del calibrador se describen en la tabla que figura ms arriba. El producto
no contiene constituyentes de origen humano. No obstante, se deben segui las buenas
précticas de laboratorio para la manipulacién de estos materiales. (REF. DOCUMENTO

M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

Para uso diagnostico in vitro.

Consultar las instrucciones de uso completas, las instrucciones de instalacién, las
recomendaciones para los intervalos de calibracién, y la metodologia y los principios
correspondientes a los procedimientos de la prueba en ol Manual de instrucciones de uso del
Analizador Prime. Seguir las practicas estindar 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 residuas contiene conservantes (irritantes 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

Consuttar las instrucciones completas sobre la instalacion del cartucho y las
recomendaciones para los Intervalos de calibracion en las Instrucciones de uso del
Analizador Prime. Invertir varias veces el Cartucho del calibrador con suavidad para mezclar
bien el contenido. El cartucho esté listo para usar.

Trazabilidad de los estindares

Los pardmetros se trazaron segun 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 Tabells sind die fir und
Lésungen in dor Kalibratorkassette aufgefuhrt. Enthakt lolgende wassrige Losungen in flexiblen
Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A,B, und F), Referenzlosung
und eine flexible Abfalltasche. Jodo Tasche ist innen mit Tronnwanden ausgestattet. Die
&uieren Taschen sind in einer Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angeordnet, Diese
Trennwinds werden wihrend des Einfiigens der Kassatte in das
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xouti: 3 Babyovopntég (Baduovopntiig A, B, kai F), SIGAUIG QVGQOPS K1 EUKGUTTTO GCKOUAGKI
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Verwendungszwec!
Die Stat Profle Frime Calirator Cartridge CCS dient zum Kalibrieren von pH, PCO,. PO, Het,
Na*, .iCa, Glukese (Glu) und Laktat (Lac) mit dem Stat Profile Prime CCS Analysator.

Methodologie
Informationen-hierzu finden Sie im far P

Zusammensetzung
Kalibratorinhalts sind in der Tabelle oben aufgefiihrt. Enthiilt keine Bestandteile menschlichen
Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M28-T2).

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

n zur sowie und Richtlinien
dor Testverfanren Sie im Handbuch i
Boachton Sio dio standardgerma wtotdarichen verfaren i don Urngang mit Laborreagenzien.
Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfallprodukte gema den értlichen Richtlinien. Die
enthak ein (bei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen

reizend).

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

Verwendungsanweisungen

Volisténdige Verwendungsanweisungen zur Installation dr Kassette und Empfehlungen zu
Kalbrationsintervallen finden Sie in der fir P . Die
Kalibratorkassette mehrmals vorsichtig wenden, um die 2zu mischen. DieKassett

PPIOXOVIaI OE OEIpG 010 THOW PEPOS TOU KOUTION TG KAGETAg, TvETal SIGTPNan QUi
TW BaPPAYHATLY KATG TV E0aYWYH] TG KAOETag oTov avaAuTr

EvBevuopevn xpiion
H xaoéra faBuovopnt Stat Profile Prime CCS mipoopigerar yia 11 Badpovbpnon 1ou pH, 1ou PCO,

10U PO,, Tou Het, Tou Na*, Tou K, Tou Cl-, Tou iCa YAUKSZNS (Glu), kat YahaxTixou 0w (Lac) pe 1n
Xpiion fou avahur Stat Profile Prime CCS.

MeBoSohoyia
Avarpégre ato Eyxeipitio O8nyidv Xpiiang Tou Avahutii Prime yia 1 MeBoSoAoyia kai 1ig Apxés
Eéraong

Eooraon
Or bykor i #evian otov Tivaxa. Av kai Bev TEpIEXOVIGI OUOTaTIKG
QuBpDTIVIG TPOEAEVONG, WOTO00, TPETTE! v aKoAOUBNIE] 0pBH EPYCOTPIAKT] TIPAKTIK KATA T0
XEIPIOPG TWV UAKWY autdv. (KQA. EMTPA®OY NCCLS M29-T2).

Mposionororis kai Mpoguaceis

Mpoopiercr yia In Vitro Aiayvwotii Xpiol
Avatpére amic O8nyieg Xpriang 1ou Avahu Prime yic mhfpe odnyiec
Xprong, odnyieg
BaBuovpnang, Twv MAnpoopILY yia Y v oman MpORAnETu, TG pEBaBaAMIRG kel v
apxdv 1w Siadikaoiby e€iTaon
AX0AOUBHOTE TiG OUVABEIC TPAKTIKES TTOU QTIGITOGVIAI YK TO XEIPIOHO EpYAOTNPIGKGY VTIBPCTTNpIOY.
H 8160201 1V KaOETOY BaBIovounTi Kai 1wy ATIOPPIBUGILY TPETTEI Val YIVETTH OUUPWVA JE TIG
TOMKES 00NyiES. Ot GGKOI QMOPPIBKATWY TIEPIEXOUY CUVINPNTIKO (TPOKaAE] EpEIOpO OTa pdTia, TO
Séppa, Kai TO AVATIVEUOTKO 0UOTARG).

DoNatn
uAdooere atoug 15-30°C. H nuepopnvia AiEng avaypdgeral 010 pripoomivé tpipa mg Kaoérag

ist einsatzbereit.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST- rfolgt.

Description du produit

Le tabloau ci-dossus indique les concentrations des composants pour les étalons ot lessolutions
contenus dans la cartouche étalon. Contient les solutions aqueuses suivantes en pochettes
souples individuelles logéss dans une boite carton : 3 talons (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 le long de l'arriére de

Ia bofta de la cartouche. Ces septums sant percés lors de l'nsertion do la cartouche dans
Tanalyseur,

Usage attendu

La cartouche CCS étalon Stat Profile Prime est prévue pour Iétalonnagé des valeurs de pH,
0,, PO, Het, Na*, K*, Ck-, iCa, glucos (Glu) et lactate (Lac) en utiisant Fanalyssur Stat

Profifs Prime CCS.

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

Composition
Les volumes étalon sont indiqués dans lo tableau 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 M29-T2).

Avertissements et précautions

Prévu pour utilisation en diagnostic in vitre

Consulter les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour les instructions d emploi da ce
produit et dinstallation, y compris les les intervalles d'é

les informations sur la résolution de problémes, ainsi que la méthodologio ot les principes

des procédures de test. Respecter les pratiques standard requises pour la manipulation des
réactifs de laborataire. Rejeter les cartouches étalon et les déchets conlofmimant Al dactias
locales. La pochette & déchets contient un conservateur (irritant oculaire, cutané et respiratoire).

Stockage 4

Conserver 3 une température de 15-30°C. La date d'expiration estimprimée sur lavant de la
cartouche étalon.

Instructions d'utilisation
Consulter les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour les instructions d'installation
do la cartouche et los los intorvalles d'é 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).

OBnyieg Xpong

Avarpégre amig Obnyicg Xpiiang Tou avakurr Prime yia mqpng oBnyiec ity cyxandoraon g
KaO1aG KalI TIG OUTTATEIG YId 1 pénel va
cvaaTpage anaAG GpRETES POpE yia Thy MARDR avarivon Tou TEmEXOHEVGL. F Kaobia chin Eromn
yia xprion,

IxvnAaoipéTnTa Nporimuwy
AViXVEuon TPOOBIOPICONEVWY ULV 0UPWNVa pE Ta MpéTuTa YAKG Avagopdg NIST
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Descrizione del prodotto

La tabella riportata sopra elenca le concentrazioni degli elementi costitutivi di calibratori ¢ sluzioni
contenuti nella cartuccia calibrators. Contiene le soluzioni acquose descritte di seguito allinterno di
singole sacche flessibili sistemate allinterno di una scatola di cartone: 3 calibratori (calibratore A, B o
F), soluzione di riferimento & una sacca per i rifiui flessibile. Ogni sacca dispone di un riduttore ¢ 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 Profila Prime Calibrator Cartridge CCS & previsto per la calibrazione di pH, PCO,. PO,,
ematocrito (Het), Na®, K*, CI- iCa, glucosio (Glu) e lattato (Lac) da utilizzare con FanalizZatora Stat
Profile Prime CCS.

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

Composizione
I'volumi dei calibratori sono slencati nella tavola riportata sopra. Non contienecomponenti di
origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M26-T2).

Awvertenze e procauzioni
Utilizzo diagnostico in vitro

Per istruzioni complete sull'uso, istruzioni di installazione, consigli relativi agli intervalli di
calibrazione informazioni sulla risoluzione dai problomi e metodo e principi delle procedure di
analisi, consultare le Istruzioni per I'uso dellanalizzatore Prime. Adottare le procedure standard per
la manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smattire le cartucce calibratore ¢ i prodotti di scarto in
conformita alla normativa vigente. La sacca per i rifiuti contiene un conservante (iniitante per occhi,
pelle e 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 complate sullinstallazione della cartuccia e per consigli relativi agli intervalli di
calibrazione, consultare I Istruzioni per Iuso dellanalizatore Prime. Per miscelare il contents,
invertire delicatamante pili volte la cartuccia calibratore. La cartuccia & pronta per 'use

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

Atabola acima contém as 3o dos constituintes para os 6 solugdes
cantidas no cartucho ds calibrador. Contém as slugdes aquosas a seguir indicadas dentro
de sacos maleveis individuais acondicionados numa caixa de cartio: 3 calibradores
(calibrador A, B e F), uma solugao de referncia & um saco male4vel para as substancias.
residuais. Cada saco inclui uma abertura com um septo.Estas aberturas expostas estio
dispostas em linha na parte de trs da caixa do cartucho. Estes septos sao perfurados.
durante a inserg&o do cartucho no analisador.

Uso pretendido

O Cartucho do Calibrador CCS Prime Stat Profile 6 previsto para a calibragao de pH, PCO,
PO,. Het, Na*, K', Cl- iCa, glicose (Glu), e lactato (Lac) usando o Analisador CCS Prime
stat Profile.

Metodologia
Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime relativamente & metodologia e
principios do teste.

Composico

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

Avisos e adverténcias:

Para uso em diagnéstico in vitro.Consultar o Manual de Instrugges do analisador Prime
para instrugées de utiizagio completas, instrugées de instalagao, recomendagdes sobre os
intsrvalos de caliragéo, informagges sobre o diagnéstico @ resolugi de problemas, bom
como a  principios dos

Seguir as praticas exigidas para o de reagentes

Eliminar os cartuchos de calibrador ¢ as substancias residuais em conformidade com as
directrizes em vigor no local. O saco para as substancias residuais contém conservantes
(irritante dos olhos, da pele e das vias respiratdrias).

Conservagio
Conservar a 15-30°C. A data de validade esté impressa na parte da frente do cartucho de
calibrador.

Instrugdes de utilizagao

Consultar as Instrugdes de Utilizagao do analisador Prime para instrugées de instalagao
completas do cartucho e recomendagges sobre os intervalos de calibragao.

O cartucho de calibrador tem de ser delicadaments invertido varias vezes para misturar
homogeneamente o conteddo. 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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tabell visas oc}
som finns i kalibratorkassetten. Varje enskid floxibel pise som af innosluten | an kanong innehaller
féljande vattenhaltiga [6sningar: 3 kalibratorer (kalibrator A, B och F), referenslsning och en flexibel
avfallspase. | varje pase finns en anordning med skiljevagg. De blottlagda pasanordningarna ar
ordnade i en rad langs den bakre delen pa kassettkartongen. Det gérs hal i dessa nar
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Termék leirasa

Afentitablazat felsorolja a dban talalha &s oldatok

koncentracisit. Az alabbi vizes oldatokat tartalmazza a | eriondaboha helyezatt kilon rugalmas
2sakokban: 3 kalibritor (A, B és F Kalibrator), &5 ogy rugalmas

Mindegyik zs4k tartalmaz egy illesztsszerelvényt egy szeptummal. A szabadon maradé

kassetten satts in i analysatorn.

Avsedd anvindning
Stat Profile Prime kalibratorkassett CCS ar avsedd for Kalibrering av pH, PCO,, PO, Het, Na*, K*,
Cl-, iCa, glukos (Glu) och Laktat (Lac) med Stat Profils Prime CCS analysatorn.

Metodik
Se for pri for

och principer.

Sammansattning

Kalibratorvolymer visas i ovanstaende tabell. Innehaller inte nagra bestandsdelar av manskligt
ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock faljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS
DOKUMENT M29-T2).

Varningar och forsiktighetsatgarder:
Avsedd for laboratoriediagnostisk anvindning.
Se ingen for Pri for

)y sorba rendezve helyezkednek el a kazetta dobozénak hatsé részében.
Ezek a szeptumok kiszarédnak, amikor a kazettt beillesztik az analizitorba.

Rendeltetésszerd hasznalat

AStat Profilo Prime Calibrator Cartridge CCS kalibratorkazetta a pH, PCO. Na*, K',
Ck, iCa, gliikéz (Glu) és laktat (Lac) kalibraldséra szolgél a Stat Profile ane ccs nnahzélor
hasznlatakor.

i modszereket és elveket lasd 2 Prime analizator hasznilati tasitését tartalmazé
kéziksnyvben.

Osszetétel

Akalibritormennyiségek a fenti tablazatban vannak felsorolva. Nem tartaimaz emberi eredati
ssszeteviket, de az anyagok kezelésekor kévetni kell a helyes laboratoriumi gyakorlatot. (REF.
NCCLS DOCUMENT M28-T2).

e Figyclmeztotésck és Gvintézkedések
- A ; samil In vitro diagnosztikai hasznlatra
metodik och principor for provprocedurer, Alolies haszndlat tasitst.  toloitsi dmtatot, s kalirdlas igokezskeo vanatioss ajnsolat,
Folj erforderlig for hantering av Kassera lamint a és olvait lasd a Prime analizitar
och avialispradukter enlgt gallands fareskiior. Tnehallor hasznalah tutatidan. Kovesse 3 boratiriumiresgensel kezelésére vonalkozt szolsos
de f hud och andni 3 o

(irterande for 8gon, hud och andningsorgan) hull;\dekb:. A (szemet, Bartés b9 irritalo szcn) Iar(almaz
Forvaring " Tarolis
Fénvarasyid 15-30tc; Brtyciape famsldas 15-30 °C hé tarolands. A iid6 a elojére van nyomtatva.

: - Haszndlat utasitds. A kazetta teljes telo tmutatsjat és a kalibralasi idskozokre vonatkozo
":V‘s""‘g" il “"""""“’."9 for i ity Kasselian ajinlasokat lasd a Prime analizator hasanslati Gtmutatdjiban. A kalibritorkazetiat tsbbezsr vatosan

maste vandas forsiktigt flera
génger sa att innehallat blandas ordentligt. Kassetten dr klar att anvindas.

Sparformaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
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