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~ Stat Profile® Prime Calibrator Cartridge CCS/CCS Comp

Kahbratorkassette Kaogta BaBovounTs, Cariucho del calibrador, Cartouche étalon; Cartiiccia calibratore, Calibrator Cartrldge Kahbratorkassett
Kalibratorkazetta, £ vl JL—% /i b

& 2025-08-27
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>

> 500 mL 8] > 250 mL >720 mL [SONR! > 300 mL ,

pH 7.356 6.840 PCO,  51.0 mmHg |KCl |2 moliL

PCO, 24.5 mmHg 167.0 mmHg | PO, 98.0 mmHg @

CONTAINER

Na* 133.0 mmol/L | Na* 68.5 mmol/L

K 4.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L

Cr 106.0 mmol/l. | CI 46.0 mmol/L

iCa 1.10 mmol/L |{iCa 2.20 mmol/L

Glu 80 mg/dL | Glu 200 mg/dL

Lac 2.0 mmol/L |Llac 10.0 mmol/L
ED
Preduct Description Produktbeschreibung nt’-ﬁ‘VPG‘Dﬂ Fpoivrag . . .
The above table lists the cancentrations of constituents for the calisratars and solutions In der oben Tabelte sind die ite fur Kali und 0 TIVGKG Baver g o Wy SroIKEi Ty
contained in the Calibrator Cartricge. Contains the following aquecus solutions within Lésungen in der Kalibratorkassette aufgefinrt. Enthait lclgende wiassrige Losungen in flexiblen oy cnnv Kagita Nepiéxes Ta
individuat flexible bags housed in a cardboard box: 3 Calibrators {Calibrator A, B, and F), Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kafibrator A,B, und F), Referenzlosung axdhaua bﬁG'l\’ﬂ B‘UMWYG of 11 g€ YGpTvO

reference solution, and a flexible waste bag. Each bag includes 2 fiment with a septa. The
exposed bag fitments are arranged in a fine along the rear of the catridge hox. These septa
are pierced during the insertion of the carricge into the analyzer.

intended Use

The Stat Profle Prite Calibrator Cartridge CCS is intended for the calibration of pH, FCO,
Hat, Na, K, Ch-iCa, Glucose (Glu), and Lactate {Lac) using the Stat Profile Pime

cck Analyzer.

Methodol
Refer ta ane Analyzer Insfructions For Use Manual for Test Methodologies and Principles.

Composition
Calibrator volumes are fisted in the table above, Contains no consifuents of human origin,
however, goad faboratory practice should be followed during handling of these materials.
(REF. NGCLS DOCUMENT M28-T2).

Warnings and Cautions:
intended for in vitro dlagnostic use.

Refer fo the Prime Analyzer Instructions for Use Manuat for complste directions for

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

Storage
Store at 18-30°C. Expiration date is printed on the front of the Calibrator Cartridge.
Directians For Use Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions
for instaliation of the cartridge, and recommendations for Caibration Intervals. Callbrator
Cartridge must be inverted gently several fimes to thoroughly mix cantents. Cartridge is
ready for use.

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials.

&

Descripcion del producio
La tabla que figira més arniba enumera las concentraciones correspondientes de fas
constituyentes de los calibradores y las soluciones del Cartucho del calibracor. Contiene las
siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas flexibles Individuales, guardadas en cajas de
cartsn: 3 Calibradares (Calibrador A, By F), solucion de referencia y una bolsa de residuos
flexible, Cada bolsa incluye una coriexidn can membrana. Las conexiones expuestas de l
bolsa estén dispuestas en una linea a fo largo de la parte posterior de fa caja del cartucho.
Estas membranas son perforadas cuanda se coloca ef cartucho en ol analizador.

Uso correcto
Ei cartucho calibrador GCS Stat Profile Prime estd destinado para I calibracion de pH,

. Het, Na, K", Cl, iCa, Glucosa (Glu) y Lactato (Lac) mediante el Anslizador Stat
Frofife Prime CCS.

Metadologia
Consu!tavlss Metodologias y las Principios correspondientes a fa prueba en ef Manual de las
instrucciones de uso del Analizador Prime.

Composicion
Los volimenes def calibrador se describen en la tabla que figura més arriba. I producto
no confiene consfituyentes de origen humana. No obstante, se deben seguir fas busnas
précticas de laboratario para la manipulacion de estos materiales. (REF. DOCUMENTO

1129-T2 DEL NCCLS).

Adverlencias y precauciones:

Para uso diagnéstics in vitro.

Consultar las instrucciones de uso completas, las Instrucciones de instalacion, las
recomendaciones para los intervalos de calibracion, y Ia metodologia y los principios
correspondientes a fos procedimientos de la prueba en el Manual de instriceiones dz uso del
Analizador Prime. Seguir las prcticas estdndar requeridas para la manipulacion de reactivs.
¢e laboratorio. Desechar los Cartuchos del cafibrador y los resicuos de acuerdo con fas
pautas Jocales. La bolsa de residuas contiene conservantes (irritantes para los cjos, la piel y
fas vias respiratorias).

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

Instrucciones de uso

Consultar las instrucciones completas sobre la instatacién def cartucho y las
recomendaciones para fos Intervalos de calibracién en las Instrucciones de uso del
Analizador Prime. Invertir varias veces ef Cartucho def calibrador con suavidad para mezclar
bien el contenido. El cartucho esta listo para usar.

Trazabilidad de los estindares

Los pardmetros se trazaron segiin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National
Institute of Standards and Technolagy, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia),

novd

biomedical

und eine flexible Abfalitasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwanden ausgestattet, Die
&ufleren Taschen sind in einer Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angeardnet. Diese
Trennwande werder wahrend des Einfligens der Kassette in das Analysegerét durchstochen.

Verwendungszweck
Die Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS dient zum Kalibrieren von pH, PCO,. PO,
Na*, K*, Cl, iCa, Glukose (Gluj und Laktat {Lac) mit dem Stat Profile Prime CCS Ana!ysa(cr

Methodologie
informationen hierzu finden Sie im i far Pris

Zusammensetzuny

Kalibratorinhalte sind in der Tahelle oben aufgefihrt. Enthait keine Bestandteile menschiicher
Ursprungs, dennoch solfte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
werden, (Siche NCCLS-DOKUMENT M28-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:
Fir Verviendung zur In-vitro-Diagnose.

2u
ionsi 3 i zur sovie gie und Richtlinien
der Testverfahren finden Sie im Handbuch mit fur Prie
Beachten Sie die standardgemas erforderlichen Verfahren {r den Umgang mit Laborreagenzien.
Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfallprodukte gemiR den értlichen Richtfinien. Die
enthalt ein ittel (bei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen

reizend).

Lager
Bei 15 30 °Clagem. Das Verfallsdatum befindet sich vorne auf der Kalibratorkassette.

Verwendungsanweisungen

ur [nstalfation der Kasse(ke und Empfehiungen zu
Kalibrationsintervallen finden Sie in der
Kalibratorkassette mehrmals vorsichtig wenden, um die Ir\hal!ssfoffe 24 mischen, DneKasseﬂe
ist einsatzbereit,

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

Description du produit

Le tableau ci-dessus indique les cancentrations des composants pour les étalons et lessolutions
conlenus dans fa cartouche élalon, Contient les solutions aqueuses suivantes en pocheftes
souples indviduelles logées dans une bolte carton : 3 étalons (A, B et F), la solution de
rétérence, plus une pochette pour les déchets. Chague pochetle comporte une cloison avee
septum. Les cloisons de pocheties exposées sont disposées en ligne le long de Parridre de

la boite de ta cartouche, Ces septums sont percés lors de finsertion de fa cartouche dans
Tanalyseur.

Usage attencu

La cartouche CCS étalon Stat Profife Prime est prévuc pour 'étalonnage des valeurs de pH,
Het, Na*, K-, Ck-, iCa, glucose (Glu) et lactate (Lac) en uflisant Fanalyseur Stat

Profifé Prife CCS.

Méthodalogie
Voir les instructions d'utiisation de Fanalyseur Prime pour la méthodalogie et les principes
detest.

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 faboratoire
dans la manipulation de ces produits, (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et précautions :

Prévy pour utilisation en diagnostic in vitro.

Consulter les instructions d'ufilisafion de Fanalyseur Prime pour les instructions d'emplai de ce
praduit et dinstallation, y compris les les intervalles
les informations sur la résolution de problémes, ainsi que ta méthadologie et les principes

des procédures de test. Respecter les praiques standard requises pour fa manipulation des
1éacfs de laborataire, Rejeter les cartouches étalon et los déshets confarmément aux direclives
locales. La pochette & déchets confient un conservateur (irftant oculaire, cutané et fespiratoire).

Stockage
Conserver  une température de 15-30°C. La date d'expiralion est imprimée sur Pavant de la
cartouche étafon.

Instructions d'utifisation.

Consulter les. |r\st1uc!|ons dutilisation de 'analyseur Prime pour les instructions dinstalfation
de la cartouche les intervalles efourner
doucement la caﬂcuche #étalon plusieurs fois pour bien en mélanger le contenu. La cartouche
est alors préte a l'emploi.

Tragabilits des standards
Chaine d'étalornage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).
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Descrizione el procatto

La tabela riportata sopra elenca e concentrazioni degli element costitutivi di calibratori & sohuzioni
contenuti nefla cartuccia calibratore, Cantiens le Soluzioni acquose descritte di seguito allintero di
singale sacche flessibili sistemate allinterno di una scatola di cartone: 3 calibratori (calibratore A, B e
F}. soluzione di riferimento ¢ una sacca per | Kfiu flessibile. Ogni sacca dispone di un fiduttore e di un
selto. | icutior esposti delia sacca sono allineali lungo la parte anzeriore della scatola cella cartucdia, |
setti vengono perfarati al momento dellinseri della cartucoia nefl’;

Usg previsio

Lo Stat Profle Prirme Calibrator Gariridge GCS ¢ previsto per fa callbrazione di pH, PCO,

amatoctt (He), N K G Ca. ghicasia (Gl o atato (Ln® da bhcsare oon et Zatord Stat
Profle Prime CGS.

Metodo
Per infonmazioni sut metoda e sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale distruzioni
per Fusa deflanalizzatore Prime.

Composiziorte

1volumi dei calibrators sono efencati nella tavola riportata sopra. Non contienecompanenti di
origine umans. Si raccomanda tuttavia di adattare le nomali procedure di Jaboratotio durante fa
manipolazione delle sostarze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2),

Avvertenze e precauziori

Utilizzo diagnostico in viso.

Per istruzioni complete sullusa, istruzion di installazione, consigh refativi agi intervali di
calibrazione informazioni sulla fisaluzione dei problerni & metoda e principi delle procadure di
analsi, consultare le Istruzioni per uso deil'analizzatore Prime. Adattare fe procedure standard per
la manipolazione e reaganti di laboratorio. Smattire le cartucce calibratora e { prodott di scarto in
conformita alla normativa vigente. La sacea per i rifiuti contiene un conservante iritante per occhi,
pele 2 vie respiratorie).

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

Istruzioni per fuso

Per istruzioni complete sullinstallazione defia caduccia e per consigl relativi agli intervalli di
calibrazione, cansultare le Istruzion per Fuso dellanalizzatore Prime. Per miscelare il conteruto,
invertire delicatamente pid volte la cartucsia calibratare. La cartuccia & pronta per luso.

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

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

200 Prospect Street

Waltham, MA 02454 US.A.
LPN 52706 2020-02



Deserigao do produto

Atabela acima contém i para os @ solugdes
conlidas ro cartucha da caliorador. Coemas seluqaes aquosas a sequir Indicadas dentro
de sacos maledvels individuais acondicianados numa caixa de cartdo: 3 calibradores
{calibrador A, B ¢ F}, uma solugao de referéncia ¢ um saco maledvel para as substancias
residuais. Cada saco inclui uma abertura com um septo.Estas aberturas expostas estdo
dispastas em linha na parte de trds da caixa do cartucho. Estes septos sdo perfurados
durante a insergdo do cartucho no analisador,

Usg pretendido

o Cartucho do Calibrador CC$ Prime Stat Profife é previsto para a calibraggo de pH, PCO,,
I Hat, Na®, K, CI-, iCa, glicose (Glu), e lactato {Lac) usanda o Analisador CCS Prime

stal Profile.

Metodologia
Consuktar 0 Manual de Instruges do analisador Prime relafivamente & metodologia &
principios de teste.

Composigao

Os volumes do calibrador encontram-se listados na tabeta acima. Ndo contém consituintes
de origem humana, néo obstante devem seguir-se as boas praticas de laboratério a0
manusear-se estas substancias. (REF3 DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avisos ¢ adverténcias:

Para uso em diagnéstics in vitro.Consultar o Manual de Instruges do analisador Prime
para instrucdes de utlizagda completas, instrugdes de instalagao, recomendagdes sobre 05
intervalos de calibragao, nfomagges sobre o diagnistico ¢ resolusdo de problemas, bam
como e principios dos de teste.

Segmr as praticas exigidas para o de reagertes i
Eliminar os cariuchos de calibrador e as substancias fesiduais em conformidade com as
directrizes em vigor no local. O saco para as substincias residuals contém conservantes
Grritante dos ofhos, da pele e das vias respiratérias).

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

Instrugdes de utlizagio

Consultar as Instrugées de Utilizagéo do analisador Prime para instrugdes de instalagio
completas do cartucho e recomendagGes sabre os intervalos de calibragéo.

O cartucho de calibrador tem de ser deficadamente invertido varias vezes para misturar
homogeneamente o conteddo. O cartucha esta pronto a ser utiizado.

Rastreabilidade dos padrbes
Os analitos foram analisados por camparag3o a materiais de referéngia certificados NIST.
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Produktbeskiivning

tabell visas for
som finns | kalibratorkassetten. Var)c ekt ool pase som & nneshion; o kartcng innehaller
foljande vatterhakiga losningar: 3 kalibratorer (kalibrator A, B och F), referenslésning och ¢n flsxivel
avialispase. 1 varie pase finns en anardning med skilieviga, De bloitlagda pasanordningarna &
ordnade 1 on tad tings den bakre delen pa kassettkartongen, Det girs hati dessa skijevagear ndr
kasselten sitts in i analysatorn,

Avsedd anvandning
Stat Profile Prime kalioratorkassett CCS &r avsedd for kafibrering av pH, PCO,, PO,, Hot, Na*, K,
Cl-, iCa, glukos (Glu) och Lakdat (Lac) med Stat Profile Prime CCS analysatom,

Metodik
Se

for pri for ach principer.

Sammansitining

Kalibratorvolymer visas { ovanstiende tabell. Innehaller inte nagra bestandsdelar av mansligt
ursprung. Korrekt laboratariepraxis ska dock foljas nar dessa material hanteras. (REF. NCGLS
DOKUMENT M29-T2).

Varningar och forsikti
Avsedd for laboraorie agnoshsk anvandnmg

@w

Termek leirasa

Afenti tabigzat felsorotja a talthal dtorok és oldatok

Kencenlcicist Az adbbivizes oldatokat tartaimazza a eatondabosts heiyezet o rugalas
sikolban: 3 katibritor (A, B és F kalibrator), &s egy rugalma

Hhndegyi sk tariaimaz gy flesziBszoralvanyt egy szeptummal. K esabadon marads

illesztdszercivények egy sorba rendeave helyezkednek el a kazetta dobozanak halss részében.

Ezek a szeptumok Kiszlr6dnak, amikor a kazetiat beillesztik az analizatorsa.

Rendeltetésszerd hasznalat

AStat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS kaliorétorkazelia a pH, PCO,, PO, Het, Na, K7,
Ch iCa, giiikéz (Glu) s laktat (Lac) kalibratdsdra szolgal a Stat Profle Prime CES analizétor
hasznalatakor.

Modszerek
Atesztelési modszarcket és efveket iasd a Prime analizator haszndlati utasitasat tattalmazs
kéziksnyvben.

Osszetétel

Akalibratormennyiségek a fenti tablazatban vannak feisoroiva. Nem tartalmaz emberi eredetd
Gsszetevdket, de az anyagok kezelésekor kdvetni kelf 2 helyes laboratériumi gyakoriatot. (REF.
NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és évintézkedések
In viro diagnasziikai hasznélatra
A ke!]es haszna!ah Ulasllasl a (Elepl(es‘ ulmu(atot a kahblalasx bdokﬂzak(e vonatkoezé ajanldsokat,

se isningen fér P sndi isningar for

inge alarn fer diga : o samt
metadik och principer fdr provprocedurer.
F8} erforderlig 5 hantering av i Kassera
oo avialsproduktor anigt galands freskaitor innehaller
(irriterande f6r Sgon, hud och andningsorgan).
Forvarin
Farvaras vid 153076, L ar tryekt pa framsida.
Arisringa fo amvindring

for fullstandi isningar for installation av kassetten

h miste vandas torsiktigt fleta
ginger &3 afl mehliet blzndas ordenmgt Kassetten ar Kar att anvandas.

Sparférmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
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valamint a és elveit lasd a Prime analizétor

hasznalah Kovesse a reagensek vonatkozé szokdsos

dkat és a hel Gen helyezze
hulladéxba, A (szemel hm es 5925: imitdld szert) tartaimad
Térolas
15-30 °C hé téralands. A agi id5 a elejére Van nyomtatva.

Haszndlati ttasitas. A kazelta teljes telepitési Gtmutatéiat és a kalibralast idoks: onatkozé
ajantasokat [4sd a Prime analizétor hasznalati utmumkéjaban Akalibratorkazettat tuhbszo( Gvatosan
meg kell forditani tartalmanak alapos sszekeverése érdekében. A kazetta hasznélatra kész.

Szsbuinyak nyomon Kovethets
Az analitok az NIST standard
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