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Stat Profile® Prime Calibrator Cartridge CCS/CCS Comp

Kalibratorkassette, Kaoéra BaBuovountrj, Cartucho del calibrador, Cartouche étalon, Cartuccia calibratore, Calibrator Cartridge, Kalibratorkassett,
Kalibratorkazetta, =+ )7L —2 A—k v, EH7| FlEL[X|, WERZ

LOT| 24046062

o 2025-08-01

> 500 mL

8] 5 250 mL

>720 mL

[SOLN[R] > 300 mL

pH 7.359 pH
PCO, 244 mmHg | PO
Na* 133.0 mmol/L | Na*
K* 4.0 mmol/L | K*
Cl 106.0 mmol/L | CI
iCa 1.10 mmol/L |iCa
Glu 80 mg/dL [ Glu
Lac 2.0 mmol/L | Lac

2

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

52.2 mmHg
95.7 mmHg

KCI 2 mol/L

WASTE
&

Product Description

The above table lists the concen! a iions of consiuens for the calibrators and solutions
contained in the Calibrator Cartridge. Contains the following aqueous solutions within
individual flxible bagé housed in 3 cardboard bax: 3 Calibrators (Galibrator A, B, and F),
reference solution, and a flexible waste bag. Each bag includes a ftment with a septa. Tho
exposed bag fitments are arranged in a line along the rear of the cartridge box. These septa
are pierced during the insertion of the cariridge in‘o the analyzer.

Intended Use

The Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS is intended for the calibration of pH, PCO,
FO,, Het, Na*, K, Ck-iCa, Glucose (Glu), and Lactate (Lac) using the Stat Profile Prime
ccB Analyzer.

Methodology
Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual for Test Methodologies and Principles.

Composition

Calibrator valumes are listed in the table above. Contains no constituents of human origin,
however, gaod 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 intervals, 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 irrtant).

Storage

Store at 15-30°C. Expiration date is printed on the front of the Calibrator Cartridge.
Directions For Use Refer to the Prima Analyzer Instructions for Use for complate 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 ds 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, B y 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 correct

Efoariucho calirador COS Stat Profl Prim ostd destinad para a cabrasién do i,
PCO,, FO,, Het, Na*, K-, a, Glucosa (Glu) y Lactato (Lac) mediante el Analizador Stat

Profifs Prime CCS

Metodok
Conauttar las Metodologias y los Princiios correspondientes a la prucba 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. El producto
no contiene constituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas
practicas de laboratorio para la manipulacién de estos materiales. (REF. DOCUMENTO
M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones

Para uso diagnostico in vitro.

Consuktar las instrucciones de uso completas, las instrucciones de instalacién, las.
recomendaciones para los intervalos de calibracién, y la metodolagia y los princi
Comospondientss 4 Ios procedimientos de 1a prucba n ol Manual de insiruceiones de uso del
Analizador Prime. Seguir las practicas estandar requeridas para lamanipulacién de reactivos
de laboratorio. Desechar los Cartuchos del calibrador y los residuos de acuerdo con las
pautas locales. La bolsa da residuos contiene conservantes (irritantes para los ojos, la piel y
las vias respiratorias).

Almacenamiento
Almacenar a 15-30 °C. La fecha de vencimiento ests 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 mezelar
bien el contenido. El cartucho estd listo para usar.

Trazabilidad de los estindares
Los parametros se trazaron seg(in 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 Tabelle sind die und
Lésungen in der Kalibratorkassette aufgefiihrt. Enthalt volg»nda wasstige Lésungen in exiblon
Taschen innerhalb eines PappKartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A,B, und F), Referenzlssung
und eine flexible Abfaltasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwanden ausgestattet. Die
&ulieren Taschen sind in einer Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angeordnet. Diese
Trennwinde werden wahrend des Einfiigens 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 Analysalcr

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im fur

Zusammensetzun

Kalibratorinhalte sind in der Tabelle oben aufgefiiht. Enthilt keine Bestandteile menschlichen
Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:
Fiir Verwendung zur In-vitro-Diagnose.
ingen 2u
i zur sowie und Richtlinien
der Testverfahren finden Sie im Handbuch mit isung fur Prime:
Beachten Sie dic standardgemat erforderlichen Verfahren fir den Umgang mit Laborreagenzien.
Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfallprodukte gemag den Grtlichen Richtlinien. Die
enthilt 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
Vellstandige Verwondungsanviisungon zut Instalation dor Kassatts und Empfehlungan 2u
Kalibrationsintervallen finden Si fir Die
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ﬂzp\vpawn Npsiéurog
ivarag 1 IS OUYKEVTP v aroiEiwy Twy

v Ka TWY ATWY TI0U TIEIE omy Kaoéra A, Nepiéxen ta
ax6AoUBa UBETIVG BIGAGPCIC OE PEPOVWREVT EUKTTITE OGKOUAGKIT TTOU TOTIOBETOUVTAI OE XGPTVO
Kouti: 3 BaBpovopnics (BuBpovopnti A, B, kai F), SiGAUBT QVaGOPAS Kal EGKETITO 0GKOUAGK!
anoppippGiwy, Ka8e oakouhdri 6lu9£m 1 Sippayi. T exteleyibva cEapriuaTa Tou TEpEXoVTa) oTa
oaxoudria Bpiokovial Ot OEIpG 0 TOU KOUTIOU NG KAOETag, [ivEral BIATpRon GUTY
Twv BlagpaypaTWY KaTd Y Llauyqu g weobias 0Tov GvaAuTh

EvBevuspevn xpiion

H xaoéra BaBuovopnTi Stat Profile Prime GCS mpoopiZerar yia 1 BaBpovépnon 1ou pH, 1ou PG

1ou PO, Tou Het, 1ou Na', Tou K, 10u Ck-, Tou iCa YAUK6ZnG (Glu), Kat YaAakTixol okéws (Lac) u: m
Xprion fou avehur Stat Profile Prime CCS.

MeBodohoyia
Avarpégre 010 Eyxeipidio OBnyibv Xpiiang Tou Avakuri Prime yia m Me@odohoyia kai Tig ApéS
E€éraong.

Zooraon

O dykor i i orov THivaka. AV Kai BEV TIEPIEXOVIGI OUOTATIKG
av8pimYNg TpoEAEUONG, 01600, MpENEl va axooUBNBE] 0P EpYAOTNPIGKT TIPAKTIK KT 10
XEIPIOWO TwY UhiKv autiov. (KA. EFTPAGOY NCOLS M29-T2)

NposiBomoinoss ki MpoguAdters

INpoopi¢erat yia In Vitro AlayvwoTik Xprion

Avarpégre ot O8nyicg Xpiiang Tou Avahurii Prime yia TNfpei odnyics
xprAong, odnyieg
BaBovouNanN, 1wV TANPOGOPIDY YIa T GVIIPETMON TPOBANMGTWY, mg uEGoﬁcAoyvcg Kan Twv
CpXUV TWV BIEBIKCOIDY EEETaON

AXOAOUBAGTE TIG OUVABEIC TTPAKTIKES TTOU VI 10 XEIPIOHO
H 8138201 100V KaOETY BaBHOVOUNTI Kai Ty ATIOPPIBPGTWY TIPEMTE! Y YIVETG 0UMPLIVG E TIG
T0MIKEG 0BNYiES. O 0GKOI ANOPPIMPGTLV TEPIEXOUY OUVINPNTIKG (TPOKaAEi EPEBIOG 0Ta paTia, T0
BEpua, Kal 10 GVGTIVEUOTIKG 0DOTNG).

oAty
DuAdaoeTe aToug 15-30°C. H npepopnvia AMENS avaypageral o1o pmpoativé Tpipa g Kaograg

Kalibratorkassette mehrmals vayslchhg wenden, um die zu mischen. Dj
ein:

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIS’

Description du produit

Lo tabloau ci-dessus indigus los cancenlrations dos composants pou les éalons et lessolutons
contenus dans la cartouche étalon. Contient les solutions aqueuses suivantes en poche

souples individuelles logées dans une bofte carton : 3 étalons (A, B et F), la solution de
téférence, plus une pochette pour les déchets. Chaque pachette comporte une cloison avec
septum. Les cloisons de pachettes exposées sont disposées en ligne le long de larriére de

Ia bofte de la cartouche. Ces septums sont percés lors de linsertion de la cartouche dans
Fanalyseur.

Usage attendu

La cartauche CE3 étalon Stat Profils Prime est prévue pour Iétalonnage des valeurs de pH,
0,. PO, Het, Na*, K°, Ck-, iCa, glucose (Glu) et lactate (Lac) en utilisant Ianalyseur Stat

Profils Prime CCS.

Méthodologie
Voir les instructions d'utilisation de Fanalyseur Prime pour la méthodologie et les principes
e test.

Composition

Les volumes étalon sont indiqués dans le 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 M28-T2).

Avertissements et précautions :

Prévu pour utilisation en diagnostic in vitro.

Consulr les instructons dutisation de Fanalyseur Prime pour les instructions. d omplo do co
produit et d'installation, y compris les les intervalles d'é

les informations sur la résolution de problémes, ainsi que la mé!hsdolugle ‘otles principes

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

Stockage
Commener i G !empemure 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 Pllrvv‘ pour les ms(rudmns d'installation
de la cartouche et les s intervalles Retourner
doucement la cartouche étalon plusieurs fois pour bwcn en melahgcr le contenu. La cartouche
estalors préte 3 Femploi.

des standards.
talonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).

O3nyies XprAang

Avaipétre o OBnyiss Xpriong 10u avakurii Prime yia nAi]p:lg Dﬁqyl&( yia my vaalcmcun s
KaOETG KaI TIC OUOTAOEK Yia 1 pém
avaOTPaYE GTIGAG GPKETES GOPEG YIa Y TINPN GvaKivnan 2 eptexPHEvou. H Kaotre even Eroun
v xprion

IxvnAaoipétnTa Apotimuwy
AVIXvEUON TTPOOBIOPGPEVAY OUTKDY GGPPWVE Pt Ta Mp6TuTia YAIKG Avagopdg NIST.

a

Descrizione del prodotto

La tabella riportata sopra elenca le cancentrazioni degli elementi costitutivi di calibratori e soluzioni
contenuti nella cartuccia calibratore. Contiene le soluzioni acquose desciitte di seguito allinterno di
singole sacche flessibili sistemate allinterno di una scatola di cartone: 3 calibratori (calibratore A, B e
F), soluzione di riferimento e una sacca per i rifiuti 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 dell della cartuccia nell’

Uso previsto

Lo St Prafls Pime Calirator Cartdge CCS & prvisto por I3 calibrazione di pH, PO, PO,
ematoci . Na*, K*, Ck, iCa, glucosio (Glu) o lattato (Lac) da utilizzare con FanalizZatore Stat
Protle Prims GBS

NMetodo
Per informazioni sul metodo o sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale distruzioni
per l'uso dellanalizzatore Prime.

Composizione

I'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 precauzio
Utilizzo diagnostico in vitro.

Per istruzioni complete sulluso, istruzioni di installazione, consigli relativi agli intervalli di
calibrazione informazioni sulla risoluzione dei problemi ¢ 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. Smaltire lo cartucce calibratore ¢ i prodotti di scarto in
conformita alla normativa vigente. La sacca per i rifiuti contiene un conservante (iritante per occhi,
pelle e vie respiratoric).

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

Istruzioni per luso

Per istruzioni complete sullinstallazione della cartuccia e per cansigli relativi agli intervalli di
calibrazione, consultare le Istruzioni per l'uso dellanalizatore Prime. Per miscelare il contenuto,
invertire delicatamente pil volte la cartuccia calibratore. La cartuccia & pronta per 'uso.

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

200 Prospect Street
Waltham, MA 02454 U.S.A

LPN 52706J 2020-02




Descrigdo o produto

Atabela acima contém as des dos para os ¢ solugdes
contidas no cartucho de calibrador. Contém as soluges aguosas a seguir indicadas dentro
de sacos maleaveis individuais acondicionados numa caixa de cartao: 3 calibradores
(calibrador A, B ¢ F), uma solugdo de referéncia e um saco maleavel para as substancias
residuais. Cada saco inclui uma abertura com um septo.Estas aberturas expostas estdo
dispostas em linha na parte de trés da caixa do cartucho. Estes septos séo perfurados
Gurante a inserg3o do cartucho no analisacor.

Uso pretendido

O Cartucho do Calibrador CCS Prime Stat Profile € previsto para a calibragao de pH, PCO,,
POy Het,Na', K, CF iCa, glcase (Glu), e lactato (Lac) usando o Analisador CCS Prime

Stat Profile.

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

Composigio

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

Avisos e adverténcias:

Para uso em diagnéstico in vitro.Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime

para instrugées de utilizagao completas, instrucoes de instalagao, recomendacaes sobre os

intervalos de calibragéo, informagdes sobre o diagndstico e resolugao de problemas, bem
e principios dos

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 olhos, da pele e das vias respiratdrias).

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

Instrugdes de utilizagao

Consultar as Instrugdes de Utilizagao do analisador Prime para mstm;oes de instalagao
completas do cartucho e recomendagdes sobre os intervalos de calibras

O cartucho de calibrador tem de ser delicadamente invertido vérias Vezgs para mistirar
homogeneamente o conteddo. O cartucho esta pronto a ser utilizado.

Rastreabilidade dos padrdes
Os analitos foram analisados por comparagio a materiais de referéncia certificados NIST.
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Produktbeskrivning

tabell visas for och
som finns i kalibratorkassetten. Varje enckid fexioel pase som ér innesluten i en kartong innehaller
foljande vattenhattiga losningar: 3 Kalibratorer (kalibrator A, B och F), referenslosning och en flexibel
avfalispase. | varje pase finns en anordning med skievagg. De blottlagda pasanordningama ar
ordnade | en rad lings den bakre delen pa kassetkartongen. Det gors hal i dessa skilievaggar nar
kassetten séits in i analysatorn.

Avsedd anvéndning
Stat Profile Prime kalibratorkassett CCS ar avsedd for kalibrering av pH, PCO,, PO,, Het, Na*, K,
Ci- iCa, glukos (Glu) och Laklat (Lac) med Stat Profile Prime CCS analysatorh.

Metodik
se for p for och principer.

Sammansitining

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

Varningar och forsiktighetsatgarder:
Avsedd for laboratoriediagnostisk anvandning.
i f

)

Termék leirasa

Afonii 13bldzat flsorolja talalha itorok és oldatok

koncentracidit. Az alabbi vizes oldatokat tartalmazza a ariondabasha helyezett kilon: rugalmas
zsakokban: 3 kalibrator (A, B és F kalibrtor), i és egy rugalma:

Mindegyik zs4k tartalmaz egy illesztészerelvényt egy szeptummal. A szabadon marads
illesztoszerelvények egy sorba rendezve helyezkednek el a kazetta dobozanak hatsé részében.
Ezek a szeptumok kiszdrédnak, amikor a kazettét beillesztik az analizatorba.

Rendeltetésszer(i hasznalat

AStat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS kalibrétorkazetta a pH, PCO,, PO,, Het, Na*, K*,
Cl-, iCa, glikéz (Glu) és laktat (Lac) kalibralasara szolgél a Stat Profile Prime CES analizétor
hasznslatakor.

Médszerek
Atesztelési médszereket és elveket ldsd a Prime analizator hasznlati utasitasat tartalmazé
kézikonyvben.

Osszetétel

Akalibratormennyiségek a fenti tablazatban vannak felsorolva. Nem tartalmaz emberi eredetd
osszetevoket, de az anyagok kezelésekor kévetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatot. (REF.
NCCLS DOCUMENT M28-T2).

jamint a elveit lisd a Prime analizator
vonatkozé szokzsos N

elejére van nyomtatva.

Se for or T Figyelmeztetések és 6vintézkedések
i i i for intervaller " samt In vitro diagnosztikai hasznalatra.
metodik och principer for provprocedurer. ' Atcucs hasznalati utasitast, a telepitési (tmutatét, a kalibralasi |dokozckre vonatkozé ajanlasokat,
Folj erforderlig for hantering av Kassera
och avfallsprodukter enligt gallande foreskrifter. innehaller Rasznalai G Kovcsse a rchagcnsek
iterande for 6gon, hud och andningsorgan).
(el g gsorgan), hulladékba. A hulladékzsik (arloslloszen (szemec bt és légzaszerveket initals szerl) tar(almaz
Forvaring CEia
Forvaras vid 15-30°C. L artryckt pa framsida. gi?soasc s
Hasznalati utasitas. A kazetta teljes lclcpltcsl atmutatéjat és a kalibralasi idakozokre vonatkozd
d
ki s ) - os¢ atalltin v Kansstien ajanfasokat l3sd a Prime analiztor hasznalati Gtmutatsjaban. A kalibratorkazettat tobbszor 6vatosan

maste vindas forsiktigt flera
ganger sa att innehallet b|zndas ordenthgt Kassetten &r klar att anvandas.

Sparformaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
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meg kell forditani tartalménak alapos 6sszekeverése érdekében. A kazetta hasznalatra kész.

Szabvanyok nyomon kevelheloseg
Az analitok

1z NIST standard

N&H T 7%

BA—4
BT FBHNNER A BRUERER THET o TERBEUES
BEAZ,

0
NI,

piadic)it-o
=4 Fstat Profile Prime CCS #M47{L
Profile Prime 5% & CCS) AFEEpH. PCO,. PO,. Het. Na*, K, Cl-, iCa. HE&¥ (Glu)

. Stat Profile Prime Calibrator Cartricge CCS (Stat

AT (Lac) KFo

FREHRE, HE R (Prime T UER

5) FHo

2228
RERBRIIT LR REARERS, Y, ELBEXEHHRUBERFREE]

SIINCCLSXIFM29-T2)o

BE
BT

BB
Lt

WBH (Pimes)
R LIES] azuﬁ

RE

15-30°C3# ‘hﬁi&ﬁﬁﬁ"mm'ﬁ* Q*E“’L{E ) ERERRNA
BRAEEHRNE

REYZRIRE, BT QL. EIEE] AR .

RENTEME
STHAEESRENISTIRES T M,

LPN 52706J 2020-02



