7 :
[REF] 52427,52861,53365,53105,53469,53470,52862,52863,53364,53466,53467,53468 Bk, [IVD] 1 /¢ C €

LOT| 24046062,

Stat Profile® Prime Calibrator Cartridge CCS/CCS Comp

Kalibratorkassette, Kaoéta BaBuovountr, Cartucho del calibrador, Cartouche étalon, Cartuccia calibratore, Calibrator Cartridge, Kalibratorkassett,
Kalibratorkazetta, ++!)7L—% A—t v, £87| FIELX],

o 2025-08-01

RERE

> 500 mL

[B] S o50mL Fl > 720mL

> 300 mL

pH 7.359
PCO, 24.4
Na* 133.0
K* 4.0
Cr 106.0
iCa 1.10
Glu 80
Lac 2.0

mmHg
mmol/L

Na*
K+

mmol/L
mmol/L
iCa
Glu
Lac

mmol/L
mg/dL
mmol/L

6.840
167.0
68.5
10.0
46.0
2.20
200
10.0

PCO, 52.2 mmHg
mmHg | PO, 95.7 mmHg
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mg/dL
mmol/L

KCI

&

| 2 mol/L

WASTE
CONTAINER

Product Description

The above table lists the concentrations of constituents for the calibrators and solutions
contained in the Calibrator Cartridge. 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 line along the rear of the cartridge box. These septa
are pierced during the insertion of the carridge into the analyzer.

Intended Use
The Stat Profile 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 Primo
cch Analyzer.

Methodology
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 M29-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 intervals, Troubleshooting
information, Methodology and Principles of the testing procedures. Follow standard practices
required for handiing laboratory reagents. Discard Calibrator Car'ridges and Waste products
in accordance with local guide lines. Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and
respiratory imitant).

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 cartridgs, 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.

S

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
siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas flexibles individuales, guardadas en cajas de
cartén: 3 Calibradores (Calibrador A, By ), solucién de referencia y una bolsa de residuos
flexible. Cada bolsa incluye una conexion 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,, PO,, Het, Na*, K*, Ck-, iCa, Glucosa (Glu) y Lactato (Lac) mediante el Analizador Stat
Profife Prifmo CCS.

Metodologia
Consuttar las Metodologias y los Principios correspondientes a la prueba en el Manual de las
instrucciones de uso del Analizador Prime.

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

M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones
Para uso diagnéstico in vitro.

Consuttar las instrucciones de uso completas, las instrucciones de instalacién, las
recomendaciones para los intervalos de calibracién, y la metodolagia y los principios
correspondientes a los procedimientos de la prueba en el Manual de instrucciones de uso del
Analizador Prime. Seguir las practicas estandar 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 residuos contiene conservantes (irritantes 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 calibracién 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

os pardmetros se trazaron segin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National
Institute of Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
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biomedical

Produktbeschreibung
In der oben Tabelle sind die und
Lésungen in der Kalibratorkassette aufgefuhrt. Enthalt lc|gende wassrige Lésungen in flexiblen
Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A,B, und F), Referenzlosung
und eine flexible Abfalltasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwanden ausgestattet. Die
&uleren Taschen sind in einer Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angeordnet. Diese
Trennwiinde werden wahrend des Einfugens der Kassette in das Analysegerat 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 dem Stat Profile Prime CCS Analysator.

Methodologie
Informationen  hierzu finden Sie im

fir Pri

Zusammensetzung

Kalibratorinhatte sind in der Tabelle oben aufgefiihrt. Enthat keine Bestandteile menschlichen
Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
werden. (Siche NCCLS-DOKUMENT M29-T2).

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

2u
0 atio und Richtlinien
der Testverfahren finden Sie im Handbuch mit
Beachten Sie die standardgemaR erforderlichen Verfahren fir den Umgang mit Laborreagenzien.
Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfallprodukte gemaR den értlichen Richtlinien. Die

nthalt ein (bei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen

sowie

fiir P

reizend).

Lager
Bor15-30°C lagern. Das Verfallsdatum befindet sich vorne auf der Kalibratorkassette.

Verwendungsanweisungen
Volistindige Verwendungsanweisungen zur Installation der Kasastte und Emplahlungan zu

Kalibrationsintervallen finden Sie in der Die
Kalibratorkassette mohrmals vorsichtig wenden, um die
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vaxag QVEL TI OUYKEVIPWOEIS TWY GV OTOIXEIWY TWY
ﬂcepovapmuv Kat 1wy BiahupdTiuy Iou Tepiéxovia oty Kaoéra Badpovopnii. Mepiéxel 1a
x6A0UBa UBGTIVG BIGAGPATA OF PEPOVLIEVA EUKATITG OTKOUAGKIG TIU TOTIOBETOGVIAN OE YGPTIVD
xouri: 3 BaBpovopntéc (Babyovountiic A, B, kai F), BIGAUPT GVapOPAS Kl EUKGRITTO OGKOUAGKI
amoppippdrwy. Kade oakouAdxi SIGBETel IGppayla. Ta eKTEGEEV EEapTIUaTa OV TEpIEXOVIC 0T
0axouAGKIa BROKOVIGI OE GEIG OTO TTioW PEPOG TOU KoUTIOD TN KaoETag. [iveral SIdTpnon aurdyv
TWY BIGQPAYPATWY KA TV EI0GYWYT] TG KAOETAG OTov QvaAuTA,

EvBeikvudpenn xprion

H kaoéra BaBovopnti Stat Profile Prime CCS mpoopiferal yia 1 faduovépnan 1ou pH, 1ou PCO,,
10U PO, Tou Het, Tou Na*, Tou K-, Tou Ck-, Tou iCa YAUK6Z1S (Glu), xat yahakTixol 0EEws (Lac) pe 1
Xpiion fou avahuri Stat Profile Prime CCS.

MeBoBohoyia
Avarpégre a1o Eyxeipidio Odnyiv Xpiiong Tou Avahutij Prime yia 1 MeBoBoAoyia kat Tig Apxés
Egéraong

Zootaon

O1 byxor orov Tivaxa. AV Kai SEV TEpIEKOVTGI OUOTaTIKG
VBPGIIVNG MPOEREUONG, WOTE00, TPETE vl GroAoUBNOET apen £pyaOTPIGKI TIPAKTIKS] KATG T0
XEIPIOWO TwY UAKY GuTchv. (KA. EFTPAGOY NCCLS M29-T:

Tpoeidommonoes kai MpoguAEeis,

Mpoopiterar yia in Vitro Aiayvwoii X

AvapECte arig Odnyicg XpAang Tou Amum Prime yia nquu; oBnyicg

Xpriang, odnyie yia Ta icoTipara
BaBpovounang, Twy mANpogopIbY yia Ty e oman BpoBATBaY. g peGoBoAoyiag kan Twy
CpXLV TWV BIABIKAOIDV EEETaON.

AXONOUBIOTE TIG OUVBEIC TAKTIKEG TToU Y12 10 XEIpIOPO

H 81G9€0n Twv KaoETv BaBjovounTi K Twv ATIOPPIMNGTWY TPENTEI Va YIVETGl OUPQWYE e TIg
TOMIKEG 0BNYiES. O1 0GKOI AMOPPIPHGTLY TIEPIEKOUY OUVINPTIKG (TTpOKCAE pEBIOpd 0Ta PaTIa, To
Sépya, kal 10 QvanvEVoTIKG CGoTNG)

Doratn
Durdaoere oToug 15-30°C. H nepopnvia Aigng avaypégeral oo pmpoonvé turpa mg Keoéiag
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ist einsatzbersit.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIS’

Description du produit

Le tableau ci-dessus indique les concentrations des composants 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
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 larriére de

a boite de la cartouche. Ces septums sont percés lors de I'insertion de la cartouche dans
lanalyseur.

Usage atiendu
La cartouche CCS étalon Stat Profile Prima est prévue pour I'étalonnage des valours de pH,
FCO,, PO, Het, Na*, K, CI-, iCa, glucose (Glu) et lactate (Lac) en utiisant Ianalyseur Stat
Profife Prime CCS.

Méthodologie
Voir les instructions d'utilisation de Fanalyseur 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 d'origine humains ; il convient toutefois de respecter les pratiques de laboratoire
dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Avertissements ot précautions :

Prévu pour utilisation en diagnostic in vitro.

Consultor les instructions d'utiisation de lanalyseur Prime pour les instructions d'smploi de ce
produit et dinstallation, y compris les s intervalles

les informations sur la résolution de problemes, ainsi que la méthodologie et les principes

des procédures do 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 oculire, cutané et respiratoire).

Stockage
Conserver a une température de 15-30°C. La date d'expiration est imprimée sur I'avant de la
cartouche étalon.

Instructions d'utilisation

Consulter les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour les lnslmclrons dinstallation
de la cartouche et les les intervalles etourner
doucement la cartouche étalon plusieurs fois pour bien en melanger 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).

O8nyieg Xpriong

Avaipitre ang O8nyies Xpriong 1ou avahurii Prime yia mApeiS oBnyics yia my eykardotaon s
KGOETGE Kal TIG QUOTEDEIS VIa 1a BIG0Tiika1a BaBlovopnang. H kaakTa paduovoynti mpéner
QvaaTpagei aMaAG GPKETEG GOPES yia TN TIATIpN GVaKIvION 10U TEpIEXOpEVOU. H KaoETa sivan éroin
yia xprion,

Ixvnhacipétnra Mpotémwy
AViXvEUan TIPOOBIOPKOPEVWY OUTIV OlpGWVa Pt Ta MpoTuTra YAKG Avagopds NIST.
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Descrizione del prodotto
La tabella riportata sopra elenca le concentrazioni degli elemonti costitutivi di callbratori e soluzioni
contenuti nella cartuccia calibratore. Contiene le soluzioni acquose descritte di seguito allinterno
singola sacche flessibili sistemate allinterno di una scatola di cartone: 3 calibratori (calibratore A, B e
F), soluzione di riferimento e una sacca per i rifiui flessibile. Ogni sacca dispone di un riduttore e di un
selto. | iduttor esposti della sacca sono allineati lungo la parte anteriore della scatola della cartuceia. |
setti vengono perforati al momento dell della cartuccia nell’

Uso previsto
Lo Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS ¢ previsto por la calibrazione di pH, PCO,, FO,,
ematocrito (Hat), Na*, K, Cl-, iCa, glucosio (Glu) e lattato (Lac) da utilizzare con lanalizZators Stat
Profile Prime CCS.

sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale diistruzioni
per I'uso dell'analizzatore Prime.

Composizione
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).

Avvertenze e precauzioni

Utilizo diagnostico in vitro.

Per istruzioni complete sull'uso, istruzioni di installazione, consigli relativi agli intervalli di
calibrazione, informazioni sulla risoluziane dei problemi e metodo e principi delle procedure di
onsultare I Istruzioni per 'uso dell'analizzatore Prime. Adottare le procedure standard per
la manipolazione dei reagenti di laboratario. Smaltire le cartucce calibratore e i prodotti di scarto in
conformita alla normativa vigente. La sacca per i ifiuti contiene un conservante (initante per occhi,
pelle e vie respiratorie).

B

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

Istruzioni per l'uso

Per istruzioni complete sullinstallazione della cartuccia e por cansigli relativi agli intervall di
calibrazione, consultare le Istruzioni per Iuso dellanalizzatore Prime. Per miscelare il contenuto,
invertire delicatamente pit volte la cartuccia calibratore. La cartuccia & pronta per I'uso.

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

Egi Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Mérfelden-Walldorf Germany

200 Prospect Street

Waltham, MA 02454 U.S.A.
LPN 52706 2020-02




Descrigao o produto

Atabela acima contém as para os ¢ solugdes
contidas no cartucho de calibrador. Cuntem as solugdes aquosas a seguir indicadas dentro
de sacos maleaveis individuais acondicionados numa caixa de cartéo: 3 calibradores
(calibrador A, B e F), uma solugao de referéncia e um saco maleavel 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 insergao do cartucho no analisador.

Uso pretendido

O Cartucho do Calibrador CCS Prime Stat Profile ¢ previsto para a calibragéo de pH, PCO,,
PO‘ Het, Na*, K*, Ck, iCa, glicose (Glu), e lactato (Lac) usando o Analisador CCS Prime

Stal Profile.

Metodologia
Consultar o Manual de Instrugées do analisador Prime relativamente 4 metodologia e
principios de teste.

Composigao

Os volumes do calibrador encontram-se listados na tabela acima. Nao contém constituintes
de origem humana, néo obstante devem segir-se as boas praticas de laboratério a0
manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e adverténcias:

Para uso em diagnéstico in vitro.Consultar o Manual de Instrugées do analisador Prime
para instrugdes de utilizagio completas, instrugdes de instalagao, recomendagdes sobre os
intervalos de calibragdo, informagdes sobre o diagnéstico e resolugao de problemas, bem
como a e principios dos de teste.

Seguir as praticas 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
(iritante dos clhos, da pele e das vias respiratdrias).

Conservagso
Conservar a 15-30°C. Adata de validade estd impressa na parte da frente do cartucho de
calibracor.

Instrugées de utilzagao

Consultar as Instrugdes de Utilizagao do analisador Prime para instrugdes de instalagio
completas do cartucho e recomendagées sobre os intervalos de calibragao.

O cartucho de calibrador tem de ser delicadamente invertido varias vezes para misturar
homogeneamente o contelido. O cartucho esta pronto a ser utilizado.

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos foram analisados por comparagdo a materiais de referéncia certificados NIST.

HRORY

FrUTL—EA— Py TRATVWBF Y T L— 2 BELUBBORSRE R LRORITRLEYS,

BR—IVRICRSSNIRILF Y Ty FITR U T OXKBBEOSASTVEY ' F+ U TL— 230

(¢¥'J7L/ SA. B, F). SRR, TLF T TIVERI (v J, RISy TITBREFE T4y AV R
BUET, g&u‘/w'}w/u/w A—FIy IRy ABEETB> T RATVET,
BEIS, TFHIAT—DH— P ABCEATNET,

ik

tat Profile Prime + v U 7L —% #—FYU CCS i, Stat Profile Prime CCS 5347 % ® T pH.
PCO,. PO, Het. Na'. K'\ Cl-. iCa. Z//)La—Z(Glu). ELVLE (La)k++ U TL—Y3 v T3k
BIEELES,

MESE

REOHESLTRERICOWTIZ, Prime S EBORARABEBRLULE

e
FrUTL—S0ERR LROREBHENTVET, EFERERIZERLTSEYEEAY, Th5D
HRERS L& EXSROUERRBRBITHOTEEL, (NCCLS DOCUMENT M29-T22 1)

WEEER:

GHPEHETY.

BLWERLE BEFR. F+)IL— Y3y REQERMRB. FSToa—7oVIMBHE,
BREFEOHZEERBICOVTL, Prime M EBORRHABEBBLUCL TV, RAHBD
BYBNMCERETNBREALFIRHSTREEN, FrUTL— 42—y JENSRRNIE.
EHEDHA FIA ANHSTRERLTEE L, B Y FICRREHSEENTVET (B, KA.
FRBAOHMESBYET)

®iE

15-30°CTRELTCLEEWN @RMREF v U TL—2 81—y YR E! Cfﬂﬁ‘l“’hzua?.
H—FUY VREOHBFIRERRF v UTL— 3 RIRICDUTIE, Prime 247 % B
BERBEEERELTCLEN, F+UTL—2n— Ry Tk Bo<Y EREIRERL. W@’?ﬂ’i
SCBETCETW, A— Py VERREHBVET,

BROHL—YEYF o
SHAENISTRERBEIC L —XTNTVET,

Produktbeskrivning

tabell vi
somfnns 1 kalbratorkaseetion. Varie onskid fiocibol pace o i esluten on kartong innehaller
foljande vattenhatiga losningar: 3 Kalibratorer (kalibrator A, B och F), referenslésning och en flexibel
avfalispase. | varje pése finns en anordning med skijevagg. De bloitlagda pasanordningama ar
ordnade i en rad langs den bakre delen pa kassettkartongen. Det gérs hal i dessa skilievaggar nar
kassetten sitts in i analysatorn.

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

Metodik
Se

for pi for och principer.

Sammansattnir

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

Varningar och forsiktighetsatgarder:

Avsedd for laboratoriediagnostisk anvandning.

Se i for Py for ingar f6r

E fér i - felss i samt

metodik och principer for provpmcedurer
for h

)

Termék leirasa

Afenti tablazat felsorolja a sban talélhaté &s oldatok
koncentraciit. Az alabbi vizes oldatokat tartalmazza a kartondobozba helyezett killon rugalmas
2sikokban: 3 kalibrator (A, B és F kalibrétor), és egy rugalmas é

Mindegyik zsik tartalmaz egy illesztészereNényt egy szeptummal. A szabadon maradé
illesztdszerelvények egy sorba rendezve helyezkednek el a kazetta dobozanak hitss részében.
Ezek a szeptumok kiszdrédnak, amikor a kazettat beillesztik az analizétorba.

Rendeltetésszerd hasznalat

AStat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS Kalibratorkazetta a pH, PCO,, PO,, Het, Na*, K,
k-, iCa, glikéz (Glu) és laktat (Lac) kalibralaséra szolgal a Stat Profile Prime CES analizdtor
hasznalatakor.

Médszerek
Atesztelési médszereket és elveket lisd a Prime analizétor hasznalati utasitésat tartalmazé
kéziksnyvben.

Osszetét

Akalibratormennyiségek a fenti tablézatban vannak felsorolva, Nem tartalmaz emberi eredetd
Gsszeteviket, de az anyagok kezelésekor kvetni kell a helyes laboratGriumi gyakorlatot. (REF.
NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Ateljes haszndlati utasitast, a (eleplles! Gtmutatét, a kalibraldsi idékozokre vonatkoz6 ajanlasokat,
ési val:

Folj erforderlig antering av i Kassera

och avfallsprodukter enligt gauande foreskrifter. innehaller

(iriterande for 5gon, hud och andningsorgan).

Férvaring

Forvaras vid 15-30°C. | artryckt pa framsida.
Anvisningar for anvandning

s ) for P for for installation av kassetten

maste vandas forsiktigt flera
génger s att innehallet hlandas crdcn(llgl Kassetten &r klar att anvandas.

Sparférmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
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