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Stat Profile® Prime Calibrator Cartridge CCS/CCS Comp

Kalibratorkassette, Kagéta BaBuovount, Cartucho del calibrador, Cartouche étalon, Cartuccia calibratore, Calibrator Cartridge, Kalibratorkassett,
Kalibratorkazetta, v 7L —% #—kUw, SH7| FtERX|, RERE

LOT| 24005048

o 2025-06-15

>500 mL

8] >250 mL

>720 mL

SOLN[R > 300 mL

pH 7.351

PCO, 24.9 mmHg
Na* 133.0 mmol/L [ Na*
K* 4.0 mmol/L [K*
CIl 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

51.1 mmHg
94.9 mmHg

KCl |2 moliL '

WASTE

@&

Produc: Description

The above tabls liss the concentrations of constituents ‘or the calibrators and solutions
con:ained in the Calibrator Cariridgs. Contains the ‘ollowing agueous solution:
individual flexible bags housed in a cardboard box: 3 Calibrators (Calibrator A, B, an nd .
referance solution, and a flaxiblo waste bag. Each bag.includos a fitment with a septa. The
exposed bag fitments ars arranged in a line along the rear of the cartridge box. These septa
ars pierced during the insertion of the carridge in‘o the analyzer.

Inended Use
The Stat Profils Prime Calibrator Cartridge CCS s intendad for the calibration of pH, FCO,
PO, Het, Na*, K*, CliCa, Glucase (Glu), and Lactate (Lac) using the Stat Profile Prime

cc Analyzer.

5

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

Composition
Calibrator volumes are listed in the table above. Contains no constitusnts of human origin,
however, good laboratory practice should be follovied during handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M23-T2).

Warnings and Cautions:

Intended for in vitro diagnostic use,

Rafer to the Prime Analyzer Instructions for Use Manual for complate directions for

use, installation instructions, recommendations for calibration intervals, Troubleshooting
information, Methodology and Principles of the testing procedures. Follow standard practices
required for handling laboratory reagents. Discard Calibrator Cariridges and Waste products
in accardance with local guids lines. Waste Bag Centains Preservative (eye, skin, and
respiratory irritant).

torage
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 més arriba enumera las concentraciones correspondientes de los
constituyentes de los calibradores y las soluciones del Cartucho del calbrador. Contiene las
siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas flexibles individuales, quardadas en cajas de
cartén: 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 calibracién de pH,
PCO, . Het, Na*, K, Cl-, iCa, Glucosa (Glu) y Lactato (Lac) mediante oV Analizador Stat
Prime CCS.

Profil

*  Metodologia
Consultar las s Principios
instrucciones de uso del An:lxzadov Prime.

ala prusba en el Manual de las

Composicién

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

Advertencias y precauciones
Para uso diagnstico in vitro.

Consuttar las instrucciones d uso completas, las instrucciones de instalacién, las
recomendaciones para los intervalos de calibracién, y la metodologia y los principios
correspondientas a los procedimientos ds la prucba en el Manual da instrucciones de uso del
Analizador Prime. Seguir las practicas estandar requeridas para fa manipulacién de reactivos
de laboratorio. Desechar los Caruchos del calibrador y los residuos de acusrdo con las
pautas locales. La bolsa de residuos contiens 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

Consultar las instrucciones completas sobre la instalacién del cartucho y las
recomendaciones para los Intervalos de calibracién en las Instruccionas 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 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).

biomedical
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Produktbeschraibung

In dar obon banan Taballs sind die dar fur Kalibratorsn und
Losungen in der Kalibratorkassette aufgefihrt. Enthilt folgende wassrige Losungen in flexiblen
Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibrataren (Kalibrator A,B, und F), Reforenzlosung
und sine flexibls Abfalltasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwandsn ausgestattet, Die
auBeren Taschen sind in einer Reihs am Ende der Pappkartonschachtel angzordnat, Diese
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Neprypagi Npoioviog
O THapamGyL TH/aKes MEPINGPREYEN TIG OUYKEVTPGOEIS TWY OUTTATIKDY OTOIEIWY TWY
BaByouopiy e Ty ieupariay o mepixovial otny Kaoéta Baduooun. Mepiéxei 1a

ix;
6MouBa ubGTIva SIGAIPATE OF PEPOVLIE T EGKGHTITG 0GKOUAGKIG TTOU TOTIOBET0GYIGI OE XGpTIND

xouti: 3 Badyovopniés (Baduovountiic A, B, kai F). SIGAUNG G1ap0pds kel EOKGTITO 0GKoUAGK!

cnorr\uw‘wul K&0s 0aKouAGxi SIGBETel SIGQRayHE. TG EKTEBEIEVG ELaPTINEIC TOU TIEPIEXOVICI OTa

Trennwinde werden wahrend des Einfugans der Kassette in das

Verwendungszweck
Die Stat Profils Prims Calibrator Cartridgs CCS dient zum Kalibrieren von pH, FCO,, FO,, Het,
Na’,K', Ck,iCa, Glukese (Glu) und Laktat (Lac) mit dem Stat Profila Prime CCS Analyshtor.

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im far

Zusammensetzun,

Kalibratorinhaks sind in der Tabelle oben aufgefihrt. Enthalt keine Bestandteile menschlichen
Ursprungs, dennoch sallte bsim Umgang mit den Matarialen auf gute Laborpraxis geachtet
werden. (Siche NCCLS-DOKUMENT M23-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:
Fr Verwendung 2ut Invitto-Diagnose.

I

; zu
g sowie und Richtlinien
der Testverfahren finden Sie im Handbuch mit fur P
Beachten Sie die standardgema® erforderlichen Verfahren fir den Umgang mit Laborreagenzien.
Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfallprodukte gemag den értlichen Richtlinien. Die

nthilt 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
Volistindige Verwendungsanweisungen 2ur | Installation der Kassette und Empfehlungen zu
Kalibrationsintervallen finden Sie in der far

0KOVIGI OF OEIRG 010 MOW PEPOS TOU KOUTIOD TG KGUETAS. [vEra BIGTNoN Quidy
Twv Slappa ,p(‘lu/ Kar@ 1y EI0ayWyR NG KCoETag oTov avahutn

Evbemauopeyn yprio

9 Prime CCS mpoopicerai yia 1 faSovounon 1ou pH, ou FCO,,
10U Ck-, Tou iCa YAUKEZNG (Glu), <at YOAGKTKSU 08Eag (Lac) pe T
Xpion fou svaborh Sta Prafie Pime GCS

MeBoSodoyia
Avatpégre a1 Eyxeipidio OBnyisv Xpriong 1ou Avakuri Prime yia 1 MsBoSoAoyia kai 1i ApyiG
Egéraong

ygraon

O1 6yxor Bad i maparigevTar otov TivaKa. Av kel BEY TERIEXOVTCI OUOTGTIKG
QUBPWIIVAG TIPOEAEVTNG, WO TG00, TIPETTE v GKOAQUANBET 0PB EPYGOTNPIGKA TIPAKTIKT KATE 10
XEIPIOHO 1wV uhKDY autloy. (KQA. EFTPA®OY NCCLS M29-T2)

Mposbomarioeis kai MpoguAdteis:
Mooy

xmnng odnyieg 1 T
BaBOVSINONG, T IATPOGORO YIG TV GUTIEIComEN MpORAAGOY, MG HEBOS0 \nyvcg Ka Wy
OpXOV TWV BIaBIKaOILY EEETQONG,

AXOAOUBAOTE TIg GUVABEIC TTPAKTIKEG TTOU GNIGITOGVIGH YIG TO XEIPIOUO EYEOTAPICKOY QVTIBPATTRILY.
H 81G8E0n 1Y KGOETWY BBUOVORNT Kal 1w ATOPPIBUGTWY TIPETTE! VG YIVETG OUBPUIVG E TIG
TOMKES 0B yicS. Ot GGKO1 QTIOPPINGTLY TIEPIEXOUY OUVINEATIKG (TPOKAAET EPEBIONG OTG PATIT, To
BEpHa, Kail T0 QVaTIVEUOTIKG 0UDTNa)

oAatn
Duhdooere aToug 15-30°C. H nuepopnyvia MENG avaypagera 010 pTipooTivé Tuiua s Kaoktag

Kalibratorkassette mehrmals vorsichtig wenden, um die 2u mischen. DieK

ist einsatzbereit

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

Description du produit
Le tableau ci-dassus indique les concentrations dss compasants pour les étalons et lessolutions
contenus dans la cartouche étalon. Contient les solutions aqueuses suivantes en pochettes
souples individuelles logées dans une bofte carton : 3 étalons (A, B et F), la solution de
référonce, plus une pochette pour es déchets. Chaque pochstts comports une cloison avec
septum. Les cloisons de pochettes exposées sont disposéos en figne le long de I'a
la bofte de la cartouche. Ces septums sont percés lors de linsertion de la cartouche dans
lanalyseur.

Usage attendu

La cartouche CCS étalon Stat Profilo Prime est prévue pour I'étalonnaga des valeurs de pH,
0,. PO,, Het, Na*, K, Ck-, iCa, glucose (Glu) et lactate (Lac) en utilisant Ianalyseur Stat

Profifs Prime CCS.

Méthodologic
Voir les instructions d'utilisation de Ianalyseur Prime pour la méthodologie et les principes
de test.

Composition

Les volumes étalon sont indiqués dans le tableau ci-dessus. Ces solutions ne contiennent aucun
composant dorigine humaine ; il convient toutefois de respecter les pratiques da laboratoire
dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M25-T2).

Avertissemants ot précautions :

Prévu pour utilisation en diagnostic in vitro.

Consulter les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour les instructions d' emplm dece
produit et d'installation, y compris les les intervalles H
fos informations sur la réselution do problames. ains qus 1a méthodologie o les pnncipcs

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

Stockage
Conserver a 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 msemcnuns dinstallation
de la cartouche et les les intervalles Retourner
doucement la cartouche étalon plusieurs fois pour bien en md:mgﬂv le contenu. La cartouche
estalors préte a I'emploi.

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

OBnyieg Xpriong
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Descrizions del prodotio

La tabella riportata sopra elenca le concentrazioni degli elementi costitutivi di calibratori e soluzioni
contenuti nella cartuccia calibratore. Contiens le soluzioni acquose desciitte di seguito allinterno di
singole sacche flessibili sistemate allinterno di una scatola di cartone: 3 calibratari (calibratore A, B e
F‘ saluzmna di riferimento e una sacca per i rifiuti flessibile. Ogni sacca dispone di un riduttore e di un

oot lengcno perforati al momento dellinserimento della cartuccia nellanalizatore.
Uso previst
Lo Stat Profile Prims Calibrator Cartridge CCS & previsto per la calibrazione di pH, PCO,, PO,,
ematocrito (Het), Na*, K, Cl- iCa, glucosio (Glu) e lattato (Lac) da utilizzare con I'analizzators Stat
Profile Prime CCS.

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

Composizione
1 volumi dei calibratori sono elencati nella tavola riportata sopra. Non contienecomponenti di
origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare lo normali procedure i laboratorio durante la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Awvertonze e precauzioni

Uiilizzo diagnostico in vitro

Per istruzioni complete sull'uso, istruzioni di installazione, consigli relativi agli intervalli di
calibrazione,informazioni sulla risoluzione di problemi e metodo e principi delle procedure di
analisi, consultare le Istruzioni per I'uso dell analizzatore Prime. Adottare Ie 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 rifiuti contiens un conservante (irfitante per occhi,
pells & vie respiratorie).

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

Istruzioni per fuso

Per istruzioni complete sullinstallazione della cartuccia e per consigli relativi agli intervalli di
calibrazione, consultars le Istruzioni per l'uso dellanalizzatore Prime. Per miscelare il contenuto,
invertire delicatamente piti volte la cartuccia calibratore. La cartuccia & pronta per I'uso.

Rilevabilita degli standa
Analirlovabi n base ao Standard Referance Materials dal NIST (National Institute of Standards
and Technology).

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

200 Prospect Street

Waltham, MA 02454 U.S.A
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ridutiori esposti della sacca sono allineati lungo la parte anteriore della sca'ola della cartuccia. |



Descrigdo co procuto Pyadukmcsknmmg

Atabela acima contém as Ges dos para os e solugdes tabell visas a for oc!

contidas no cartucho de calibrador. Contém as solugbes aquosas a sequir indicadas dentro somons Kalratorkasselion. Vario onskid fioxbel pase som drinnesluten i en kar(ong innehaller
de sacos malcaveis individuais acondicionados numa caixa de cartdo: 3 calibradores foljande vattenhaltiga I5sningar: 3 kalibratorer (kalibrator A, B och F), referenslssning och en flexibel
(calibrador A, B e F), uma solugdo de referancia ¢ um saco malcavel para as substancias avfallspase. | varje pase finns en anordning med skiljvagg. De blottlagda pasancrdningama ar
residuais. Cada saco inclui uma abertura com um septo.Estas aberturas expostas estio ordnade i en rad langs den bakre delen pa kassettkartongen. Det gérs hal i dessa nar

Termék leirdsa

Afenti tablazat felsorolja a dban talélhatd atorok és oldatok
Koncentricidi, Az alibbi vizes oldatokat tartaimazza a | fariordsbazba neryezen kiilen rugalmas
zsakokban: 3 kalibrator (A, B és F kalibrétor) egy rugalm

Mindegyik zsdk tatalmaz egy wlleszloszcrclvﬂ Y 6y Ezeptmmal. A szabadon marads

dispostas em linha na parte de trés da caixa do cartucho. Estes septos sao perfurados kassetten sats in i analysatorn.

curante a insergo co cartucho no analisacor.

Avsedd anvéindning

Stat Profile Prime Kalibratorkassett CCS ar avsedd for kalibrering av pH, PCO,, PO,, Het, Na®, K-,
Ck,iCa, glukos (Glu) och Laktat (Lac) med Stat Profile Prime CCS analysatorn.

Uso pretendico
O Cartucho do Calibrador CCS Prime Stat Profile é previsto para a calibragdo de pH, PCO,
Het, Na*, K*, Cl-, iCa, glicose (Glu), e lactato (Lac) usando o Analisador CCS Prime
stal Profile. Metodik
Se

for for och principer.
Metocclogia
Consultar o Manual de Instrugées do analisador Prime relativamente a metodologia e

principios de teste.

Sammansattning
Kalibrator/olymer visas i ovanstaende tabell. Innehaller inte nagra bestandsdelar av manskligt
ursprung. Korrekt lacoratarizpraxis ska dock foljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS
Composigao DOKUMENT M28-T2).
Os volumes do calibrador encontram-se listados na tabela acima. Nao contém constituintes
de origem humana, ndo obstante devem seguir-se as baas priticas de laboratério a0

Varningar och forsiktighstsatgarder
manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M28-T2

Avsedd for laboratoriediagnostisk anvandning.
Se for P

sorba rendezve helyezkednek el a kazetta dobozanak hétsé részében.
Ezck a szeptumok kAszurcdnak amikor a kazettat beillesztik az analizatorba.

Rendeltetésszerd hasznalat

A Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS kalibrétorkazetta a pH, PCO,, PO,, Het, Na®, K',
Cl-, iCa, glukéz (Glu) és laktat (Lac) kalibralasara szolgal a Stat Profile Prime CEs analizdtor
hasznalatakor.

Médszerek
Atesztelési médszereket és elveket Idsd a Prime analizator hasznilati utasitasat tartalmazo
kézikonyben,

Osszetétel

Alalbratormennységek a fen tibldzattan vannak fesoralva. Nem tartaimasz emberi eredeta
¢sszetevsket, de az anyagok kezelésekor kovatni kell a helyes laboratériumi gyakorlatot. (REF.
TICOLS DOCUMENT M28T2).

tor Figyelmeztetések és ovintézkedések

Avisos e adverténcias: : for : St In vitro diagnosztikai hasznalatra. el

Para uso em magnosuco in vitro,Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime metodik och principer for provprocedurer. N Ncﬂes hasznélati utasitast, a telepitési Gtmutatdt, a kalibralasi idékszokrs vonatkozé ajanlasckat,

para instruces de u 0 completas, instrugées de instalagao, recomendagdes sobre os Folj erfordarlig fér hantering av g . Kassera n , valamint a és elveitlasd a Prime anal

intervalos de c:ﬂ\bn;ao mtarma;aes sobre o diagnéstico e resolugao de problemas, bem och avtallsproduder enigt gatands resiifer. isen innehiller Racznlat o Kouesse a reagensck kezelésére vonatkozs s20kiacs

como a e principios dos de teste, terande for 5gon, hud o gyakorlatat. A ahelyi

Seguir as priticas exigidas para o de reagentes 3 hulladékba. A hulladé (szemet, bért és Iz ekat irritalo s._:m) lartalm'v

Eliminar os cartuchos de calibrador ¢ as substancias residuais em conformidade com as Forvaring ke

directrizes em vigor na local. O saco para as substancias residuais contém conservantes Férvaras vid L artryckt pa framsida TAGHE R i

(iritante dos olhas, da pele e das vias respiratérias). 1530 "C tdrolands. A ido clejére van nyomtatva.
Snsningar for anvandning Hasznalati utasitas. A kazetta teljes telepitési uxmmama: &% 2 kalbratasi d G25kre vonatkozo

Censervagao for Frme-analsatorn tr anisningar 161 installatian av Kassetien ajanlasckat lasd a Prime 2 ar hasznalat GtmutatSjaban. A kalibratorkazettat tsbbszor Svatosan

Conservar a 15-20°C. Adata de validads estd impressa na parte da frente do cartucho de. vallar. aste vandas forsiktigt flera meg kell forditani tartalmanak alapos osszekeverése érdekében. Akazetta hasznalatra kész

calibracor. qangcr T neh e Shandas crdentligt. Kasacton ar o i anvandas.

Instrugdes de utilizagao

Consultar as Instrucdes de Utilizagio do analisador Prime para instrugées de instalagio
complatas do cartucho  recomendagges sokre os interzalos de calibragao.

O cartucho de calibrador tem de ser delicadamente invertido varias vezes para misturar
homageneamenta o contetdo. O cartucho estd pronto a ser utilizado.

Sparférmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial,

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos foram analisados per comparag4o a matriais de refer

ncia certificados NIST.
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Szabvanyok nyomon kovethetdsége
Az analitok visszasezethetdk az NIST standard referenciaanyagaira.

. Stat Profile Prime Calibrator Cartricge CCS (Stat
Pvufle Prime * H. PCO,. PO,. Het. Na', K'. Cl-, iCa. H%4¥ (Glu)

B (Lac) 7
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