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> 500 mL

&] > 250 mL

> 720 mL

Rl > 300 mL

7.359
24.4
133.0

PCO,
Na*
K* 4.0

mmHg

Na*
K+

mmol/L
mmol/L
Cr 106.0
iCa 1.10
Glu 80
2.0

mmol/L
iCa
Glu
Lac

mmol/L
mg/dL

Lac mmol/L

6.840
167.0
68.5
10.0
46.0
2.20
200
10.0

50.7 mmHg
96.8 mmHg

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

mg/dL
mmol/L

KCl |2 mollL

WASTE
CONTAINER

Product Description

The above table li ncentrations of constituents for the calibrators and solutions
contained in he Caliorator Carridge. Containg the following aqueaus soluons witin
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. Tha
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 Profile Prime Calibrator Cartridge CCS is intendad for the calibration of pH, PCO,,
PO, Het, Na*, K*, Cl-iCa, Glucose (Glu). and Lactate (Lac) using the Stat Profile Prime
cc Analyzer.

WMethodology
Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual for Test Methodologies 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.

Refor to the Prime Analyzer Instructions for Use Manual for complote directions for

use, installation instructions, recommendations for calibration intervals. Troubleshooting
information, Methodology and Principles of the testing procedures, Foliow standard practices
required for handling laboratory reagents. Discard Calibrator Cartridges and Waste products.
in accordance with local guide lines. Waste Bag Contains Preservative (sye. skin, and
respiratory irritant).

Storage

Stors 8t 15-507C: Exgiralion data 1 prviad o the font of the Calibrator Cartridge.

Directions For Use e Prime Analyzer Instructions for Use for complte directions
for installation of the canndge “and rocommandations for Calibration Inforvats, Galibrator
Cartridge must be inverted gently several times to thoroughly mix contents. Cartridgs is
ready for use

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Matet

)

Descripeion del producto

La tabla que figura ms arriba enumera las concentraciones correspondientes de los
constituyentes de los calibradores y las soluciones del Cartucho del calibrador. Contiene las
siguientas soluciones acuosas dentro de bolsas flexibles individuales, guardadas en cajas de
cartén: 3 Calibradores (Calibrador A, B y F), solucin de referencia y una bolsa de residuos.
flexible. Cada bolsa incluye una conexisn con membrana. Las conexiones expuestas de la
bolsa estan dispusstas en una linea a lo larga de la parte posterior de la caja el cartucho.
Estas membranas son perforadas cuando se coloca el cartucho en el analizador.

Uso correcto

El cartucho calibrador CCS Stat Profils Prime estd destinado para la calibracion de pH,
PCO,, PO, Het, Na*, K*, Ck, iCa, Glucosa (Glu) y Lactato (Lac) mediante el Analizador Stat
Profile Prime CCS.

Metodologla
Consuktar ¥ los Principios
Pt aplnbe gt i rime.

ala prueba en el Manual de las

Composicién

Los volimenes del calibrador se describen en la tabla que figura més arriba. El producta
no contiene constituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas
practicas do 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 instalacion, las
recomendaciones para los intervalos de calibracién, y la metodologia y los principios
correspondientes a los procedimientos de la prucba en el Manual s instrucciones de uso del
Analizador Prime. Seguir las précticas estandar requeridas para la manipulacién de reactivos
de laboratorio. Desechar los Cartuchos del calibrador y los residuos de acuerdo con las
pautas locales. La bolsa de residuos contiene conservantes (irttantes para los ojos, la piel y
las vias respiratorias).

Almacenamiento
Almacenar a 15-30 *C. La fecha de vencimiento esta impresa en la parte del antera
delCartucho del calibrador.

Instrucciones de uso

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

Trazabilidad de los estindare:

s
Los pardmetros se trazaron segun los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National
Institute of Standards and Technolagy, Instituto Nacional de Normas y Tecnologfa).
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biomedical

Produktbeschreibung

In der oben Tabelle sind die der fur

Lésungen in der Kalibratorkassette aufgefihrt. Enthalt folgende wassrige Lésungen in flexiblen
Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A,B, und F), Referenzlosung
und eine flexible Abfalttasche. Jede Tasche istinnen mit Trennwanden ausgestattet. Die
Aueren Taschen sind in einer Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angeordnet. Diese
Trennwande werden wihrend des Einfiigens der Kassette in das Analysegert durchstochen.

Verwendungszweck
Die Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS dient zum Kalibrieren von pH, PCO,, PO, Het,
Na*, K*, Ck-, iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) mit dom Stat Profile Prime CCS Analysator.

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im fur P

sammensetzung

Kalibratorinhalte sind in der Tabelle oben aufgefuhrt. Enthalt keine Bestandteile menschlichen
Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
werden. (Siche NCCLS-DOKUMENT M28-T2).

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

gen, 2u
2ur ‘sowie und Richtlinien
der Testverfahren finden Sie im Handbuch mit fr P
Beachten Si dis standardgemal rfordarichen Verfahron fir don Umgang mit Laborreagenzien.
Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfallprodukte gemat den értlichen Ric! ie
enthalt ein (bei Kontakt mit Augen, Haut \md be\m Em:llmen

reizend).

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

Verwendungsanweisungen
Volltindige Vervendungsarwieisungen zur Installation dor Kassatle und Empfahhungan zu
Kalibrationsintervallen finden Sie in Die
Kallbratorkassette mehrmals vorsichli wenden, um die Inhaastaffe 2u mischen, DioKassette
ist einsatzbereit

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf N

Description du produit

Le tableau ci-dessus indique les concentrations des composants pour les étalons et lessolutions
contenus dans ka cartouche étalon. Contient les solutions aqueuses suivantes en pochettes
souples individuelles logses dans une bofte carton : 3 étalons (A, B et F), la solution de.
référence, plus une pochette pour los déchets. Chague pochette comporte une cloison avec
septum. Les cloisons de pochettes exposées sont disposées en ligne le long de 'arriére de

a bofte de la cartouche. Ces septums sont percés lors de Finsertion de la cartouche dans
Ianalyseur.

Usage attendu

La cartouche CCS étalon Stat Profile Prime est prévue pour étalonnage des valeurs de pH,
. Het, Na*, K, Ck- iCa, glucose (Glu) et lactate (Lac) en utiisant Ianalyseur Stat

Profifa Prime CCS.

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

st

Composition

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

Avertissements et précautions

Prévu pour utiisation en diagnostic in vitro.

Consulter les instructions d'utilisation de Ianalyseur Prime pour les instructions d cmglol de ce
produit et dinstallation, y compris les les intervalle:

los informations sur la résolution de problames, ainsi que la méthodologie et les pvmclpes

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

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

Instructions d'utilisatio

Consutter les instructions dutsation do I analyseur Prime pour les instructions d Instal]:ncn
de la cartouchs et les. tles intervalles etourn:
doucement la cartouche étalon plusieurs fois pour bien en mélanger le contenu. La arsticie
est alors préte 3 l'emploi.

Tragabilité des standards
Chaine d'étalonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).
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O napanavu mivaxas nepiayBdve T GUYKEVTPUIOE TWY CUSTATIKGY GTOKEIWY TWY.
@ Ty omy Kaoéra Mepiéyer 1a

CxOAOUB UBdTVa BiEkipaTa ot coKapma oy via o€ XdpTvo
¥ouri: 3 BaBpovopntég (Badovopnig A, B, kai F), SIGAupa Qvagopds Kai EGKGHTTTO 0GKOUAGK!
anoppipparwy. Kade aakouhdx BIcBErel mmppauua Ta eKTEBEpEVa EEQpTPaT TIOU TIEpIEKOVTaI OTa
OuxeaMi BplokovTes ot agpd a10 ok EPOS Tou KOUTIOD TG KaTETag, [ iverar BidTpnon aurdy
Twv BIGPPayRGIWY KATA TY EI0GYWYH TG KIOETag oTov avaAuTr

Evdeikvudpevn xpAon
H kaotta Baguovojnti Sta Profle Prine COS mpoopiZetar i m fadyovynan tou pH, 1ou PCO,
10U PO,, Tou Het, Tou Na*, 1ou K-, Tou Ck, Tou iCa YAUKSZnS (Glu), Kat yaAartikod o§ws (Lac) pe 1

Xoiion o tvahurh Stat Profle bime CCS

MeBoSohoyia
Avarpé€re ato Eyxeipitio O8nyidv Xpfiong tou Avahuriy Prime yia 1n MeBoBohoyia kai 1ig ApXEG
Egéraong

Zograon

O1 Gykor i i arov Trivaxa. Av Kai eV TEPIEXOVTGI OUOTATIKG
QUBPOTIVNG TPOFAEUOING, WOT600, TPETTEI va axoAUBNBE] 0PBH EpYGOTNPIGKA TpaXTIK kTG T0
XE1pI0p6 Twv UNKdY aurty. (KOA. ENTPA®OY NCOLS M23-T2)

nponéonoma(lq Kau MpogUAGEEIC:

TpoopiCera yia in Vitro Aiayvwarixi Xprion
Avmpngvc uvlq Oén(x[q Xphang row AvAIT Prime v mhfpei obinyice
XpAang, od

v
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AXONOUBMOTE TiG OUVABEIS TIPGKTIKEG TT0U Vi 10 XEIpiopd
H 816801 Twv KaoETv BadjiovopnTi Kai 1wy A.mppwmw TIPEE Va YiVETCH 00LQWVE pE TIG
TomKEG 0Bnyics. O1 GGKOI GTIOPPIGTLIY TIEPIEXOUY GUVIMIPITIKG (TPOXGAET EPEBIORS OTa pina, To
Bépya, K1 TO QYATIVEVOTIKO OGOTNG).

oAty
Puhaooere oo 15-30°C. H nuepopnvia AfiEng avaypagerar 010 pmpoomvé i mg Kaoérag
BaBpovopn
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Avaipe ong Oonyize Xphong rou avahuri Prime yia mhfpeic oSnyice ya 1 eykadotaon g
KQOETaE KaI TIG OUGTATE Yid T npéneiva

S ptigel A apkEEs Gopés wix v TMipY NN 100 TEpXGHEVER, H KRR Pt Eronin
yia xprion.

IxvnAaoipéTTa Mpotimwy
AviXvEuon TTpooBIOPOHEVWY 0UDIDY OUpPWVE pE Ta MpéTuTa YAKG Avagopag NIST

@

Descrizione del prodotto

La tabella riportata sopra elenca le concentrazioni degli elementi costitutivi di calibratori e soluzioni
contenuti nella cartuccia calibratore. Contiene le soluzioni acquose descritte di seguito all'interno di
singole sacche flessibili sistemate allinterno di una scatola di cartone: 3 calibratori (calibratore A, B e
), soluzione di rferimento e una sacca per i rifiuti lessibile. Ogni sacca dispone di un riduttore e 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 nell'analizzatore.

Uso previsto

Lo Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS & previsto per la calibrazione di pH, PCO,,

ematocrito (Het), Na*, K, Ck, iCa, glucosio (Glu) e lattato (Lac) da utilizzare o Panaratord stat
Profile Prime CCS.

Metodo

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

Co ne

1 volumi 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
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M28-T2).

Awvertenze e precauzioni

Utilizzo diagnostico in vitro

Per istruzioni complote sull uso, istruzioni di installazione, consigli relativi agli intervall di
calibrazioneinformazioni sulla risoluzione dei problemi @ metodo e principi dalle procedure di
analisi, consultare le lstruzioni per I'uso dellanalizatore Prime. Adottare le procedure standard per
la manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smattire le cartucce calibratore e i prodotti di scarto in
Conformita alla normativa vigente. La sacca per i rifiut contiene un conservante (iitante per acchi,
pelle o vi respiratorie).

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

Istruzioni per [uso

Per istruzioni complete sullinstallazions della cartuccia o per consigli relativi agli intervalli di
calibrazione, consultare le Istruzioni per Iuso dellanalizzatore Prime. Per miscelare il contenuto,
invertire delicatamente pils volte la cartuccia calibratore. La cartuccia & pronta per l'uso.

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

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

200 Prospect Street

Waltham, MA 02454 U.S.A.

LPN 52706J 2020-02




Descrigio co procuto

Atabela acima contém as dos para os ¢ solugdes
contidas no cartucho de calibrador. Contém as solugdes aquosas a seguir indicadas dentro
de sacos maledveis 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 sio perfurados
Gurante a inserg3o do cartucho no analisador.

Uso pretendido

O Cartucho do Calibrador CCS Prime Stat Profile é previsto para a calibragao de pH, PCO,,
F-oi Het, Na, K*, Ck, iCa, glicose (Glu), e lactato (Lac) usando o Analisador CCS Prime
stat Profie.

Metocologia
Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime relativamente a metodologia e
principios de teste.

Composigao

Os volumes do calibrador encontram-se listados na tabela acima. Nao contém constituintes
de origem humana, ndo obstante devem seguir-se as boas praticas de laboratério ao
manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avisos e adverténcias:

Para uso em diagnéstico in vitro.Consultar o Manual de Instrugées do analisador Prime
para instrugdes de utilizagao completas, instrugGes de instalago, recomendasées sobre os
intervalos de calibragao, informagdes sobre o diagndstico e resolugao de problemas, bem
como a © principios dos

Sequir as préticas 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
(iritante dos olhos, da pele e das vias respiratdrias).

Conservago
Conservara 15-30°C. Adata de validade esta impressa na parte da frente do cartucho de
calibrador

Instrugdes de utilizagao

Consultar as Instruges de Utilizagao do analisador Prime para msmx;ecs de instalagdo
completas do cartucho e recomendagaes sobre os intervalos de calibra

O cartucho o callrador tem e ser Jelizadamente invertdo varias Vozes para risturar
homogeneamente o contetdo. O cartucho esta pronto a ser utiizado.

Rastreabilidade dos padrdes
Os analitos foram analisados por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.
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Produktbeskrivning
1 tabell visas
<om finns | Kaliratorkaseetion. Varie onskil flxibel pase som ar nnssluten i on kartong nnehaller
foljande vattenhattiga Iosningar: 3 kalioratorer (kalibrator A, B och F), referensliosning och en flexibel
avfallspase. | varie pése finns en anordning med skijevagg. De bloftlagda pasanordningarna ar
ordnade i en rad langs den bakre delen pa kassettkartongen. Det gdrs hal i dessa skiljevaggar nar
kassetten sétts in i analysatorn.

Avsedd anvandning
Stat Profile Prime kalibratorkassett CCS & avsedd fér kalibrering av pH, PCO,, PO,, Het, Na*, K,
Ck-, iCa, glukos (Glu) och Laktat (Lac) med Stat Profile Prime CCS analysatorn.

Metodik
Se

for pri for ach principer.

Sammansattning

Kahhralorvq'ymer visas i ovanstaende tabell. Innehaller inte nagra bestandsdelar av manskligt
prung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock féljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS

BOKUMENT M28-T2).

Varningar och forsiktighetsatgérder:
Avsedd for laboratoriediagnostisk anvandning.
Se i for Pri for i isningar for

Termék leirdsa

A fenti téblazat felsorolja a a taldlhaté 4 és oldatok

koncentraciéit. Az aldbbi vizes oldatokat tartalmazza a kartondobozba helyezett kulon rugalmas
2zsakokban: 3 kalibrtor (A, B és F kalibrator), és egy rugalmas

Mindegyik zsdk tartalmaz egy illesztészerelvényt egy szeptummal. A szabadon marad
lsetsazerehények ogy sorba rendezve helyeakednek o a kazotta dobozinak natsé részében.
Ezek a szeptumok kiszirédnak, amikor a kazettat beillesztik az analizatorba.

Rendeltetésszeri hasznalat

A Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS kalibrétorkazetta a pH, PCO,, PO,, Het, Na*, K*,
Cl-, iCa, glukéz (Glu) és laktat (Lac) kalibralasara szolgél a Stat P!aﬂle Prime CES analizator
hasznélatakor.

Médszerek
Atesztelési médszereket és elveket lasd a Prime analiztor hasznélati utasitésat tartalmazé
kézikényvben.

Osszetétel

Akalibrtormennyiségek a fenti tablizatban vannak felsorolva. Nem tartalmaz emberi eredetd
&sszetevaket, de az anyagok kezelésekor kivetni kell a helyes laboratériumi gyakoriatot. (REF.
NCCLS DOCUMENT M25-T2).

Figyelmeztetések és ovintézkedések

for ingsi s In vitro diagnosztikai hasznalatra.
metoak o principer ot provprocedurer " Ateljes haszndlat utasitist, a telepitési Gtmutatét, a kalibralisi idokozskre vonatkoz6 ajéntisokat,
an erforderlig hantering av i . Kassera a ési tudnivald a it és elveit lisd a Prime analizétor
pb il innchiler hasznalati Koveseoa i eagensek vonatkozo szokisos
220
s oG, s o s D g et osammat DOr s e asommehot rtels coar vtaimaz.
Forvaring
; Tarolds
I
Férvaras vid 15-30°C. ar tryckt pa framsida. 1530 °C & tarolands. A 5 5 elejére van nyomtatva.
e et tehos okastda,chmcaoiat oo 2 arordriel 3ozekre vanaikoss,
Aianinger S apvandnoo . ¢ inslaliation s kassetien afanlasckat l4sd a Prime analiztor haszndlati GtmutatGjaban. A kalibratorkazetiat tobbs26r Gvatosan

méste vandas forsiktigt flera
ganger sa att innehallet indas ordentligt. Kassetten ar Klar att anvandas.

Sparformaga - Standarder
Analysor sparas med NIST Standardreferensmatorial.
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Szabvanyok nyomon kévethetgsége
Az analitok az NIST standard
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