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Stat Profile® Prime Calibrator Cartridge ES

Kalibratorkassette, Kaoéra Ba6povopntr, Cartucho del calibrador, Cartouche étalon, Cartuccia calibratore, Calibrator Cartridge, Kalibratorkassett,

Kalibratorkazetta, ¥+ U7 L—2 A—kUwo =87| FIEC|X|, WERS

> 500 mL
Na* 135.0 mmol/L | Na*
K 4.05 mmol/L | K"
CIr 115.0 mmol/L |CI
iCa 1.00 mmol/L |iCa

iMg 0.47 mmol/L |iMg

> 250 mL [SOLN[R] > 300 mL

77.0mmoliL | KC! 2 mol/L

10.00 mmol/L

45.0 mmol/L
2.00 mmol/L

1.50 mmol/L

Product Descripticn

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: 2 Calibrators (Calibrator A and B),
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 cartridge into the analyzer.

Intended Use
The Stat Profile Prime Calibrator Cartridge ES is intended for the calibration of Het, Na*, K°,
Ch-iCa, and iMg using the Stat Profie Prime ES Analyzer,

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

‘Compositi

Calibrater 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).

Wemings and Cautions:
Intended for in vitro diagnostic use
Rersr to the Prime Analyzer Instructions for Use Manual for complete directions for

Produktbeschreibung

Diprypa Mpavros
i

In der oben angegebenen Tabelle sind die or fur und
Losungen in der Kalibratorkassette aufgefihrt, Enthalt l’olgende wassrige Losungen in flexiblen
Taschen innerhalb eines Pappkartons: 2 Kalibratoren (Kalibrator A und B), Referenzldsung und
eine flexible Abfalltasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwanden aungesmtel Die #uferen
Taschen sind in einer Reihe am Ende der les
werden wahrend des Einflgens der Kassene in das Analysegerat durchslachen

Verwendungszweck
Die Stat Profile Prime Calibrator Cartridge ES dient zum Kalibrieren von Het, Na*, K', Cl-, iCa
und IMg mit dem Stat Profile Prime ES Analysator.,

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im i fur Pr

Zusammensetzun

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

Warnungen und Vorsichtshinweise:
Far Varwendung zur In-vitro-Diagnose

for calibration intervals,
|nlwmat|on Methodology and Principles of the testing pracedures. 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 irritant).

Storage

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.

Desci
La tabla que ngura més arriba enumura las concenlraclonas correspondientes de los
del Cartucho del calibrador. Contiene las
sugmgntes soluclnnes acuosas damro de bolsas flexibles individuales, guardadas en cajas
de cartén: 2 Calibradares (Calibrador A y B), solucién de referencia y una bolsa de residuos
flexible. Cada bolsa incluye una conexién con membrana. Las conexiones expuestas de la
bolsa estén 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 corre:
El usrtucho cul!bradov ES Stat Profile Prime est4 destinado para la calibracién de Hct, Na*,
K", Ck, iCa y iMg mediante el Analizador Stat Profile Prime E:

Metodologia
Consultar las los Principios
instrucciones de uso del Analizador Prime.

a la prueba en el Manual de las

Composicién

Los volimenes del calibrador se describen en la tabla que figura mas arriba. El producto
no conuena consmuyenles de origen humarno. No obstante, se deben seguir las buenas
(REF. DOCUMENTO

précti
MZQ T2 DEL NCCLS).

Advertencias y prenuciones.

Para uso diagnéstico in vitro.

Consultar las Instrucciones de uso completas, las instrucciones de instalacién, las
recomendaciones para los intervalos de calibracién, y la metodologla y los principios
correspondientes a los procedimientos de la prueba en el Manual de instruccicnes de uso del
Analizador Prime, Seguir las précticas estdndar requeridas para la manipulacién de reactivos
de Iabaratorlo Desechar los Cartuchos del calibrador y los residucs de acuerde con las

ra cales. La bolsa de residuos contiene conservantes (irmitantes 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 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 estindares
Los pardmetros se trazaron seglin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National
Institute of Standards and Technology, Instituto Nacianal de Normas y Tecnologia).

2u

sowie ie und Richtlinien

der Testverfahren finden Sie im Handbuch fur Pril

Beachten Sie die standardgeméa erford:rhahun Verfahren fir den Umgang mit Laborreagenzien.

Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfallprodukte gemaB den értlichen Richtiinien. Die
enthalt ein ittel (bei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen

reizend).

Lageru:
Bel 15- 30 °C lagern. Das Verfallsdatum befindet sich vorne auf der Kalibratorkassette.

Verwendungsanweisungen

2ur der Kzssgﬂe und Empfehlungen 2u
Die

finden Sie in der
Kalibratorkessette mehrmals vorsichtig wenden, um die Inhallssmffe zu mischen. DieKassette
ist einsatzbereit.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST- ali U

Description du produit

Le tableau ci-dessus indique les concentrations des composants pour les clalons et lessolulmns
contenus dans la cartouche étalon. Contient les solutions agueuses suivantes

'souples individuelles logées dans une bofte carton : 2 étalons (A et B), la snlullon de rélérence
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 I'arriére de la bofte de la
cartouche, Ces septums sont percés lors de lnsertion de la cartouche dans I'analyseur.

Usage attendu
La cartouche ES étalon Stat Profile Prime est prévue pour I'étalonnage des valeurs de Hct, Na*,
K, Ck, iCa et iMg en utilisant l'analyseur Stat Profile Prime ES.

Méthodologie
Vair les i d'utilisation de
de test.

Prime pour la et les principes.

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 pradulis (REF.NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et précautions :
Prévu pour utilisation en diagnostic in vitro.
Ccnsunpr les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour les lnslruchc ns d'emploi de ce

vakag Gvei Tig oToEiwY TV BaBHovonTdY
T Balupéruy ou Tepikxovia oty Kagtta Baepovowq Mepiéxe! Ta axoAouba udamva
SIGAJLGTA OF PELOVALEVA EUKTUTTTG GGKOUAGKIG TIOU TOTIGBETOOVTGI OE XAPTIVO KOUT: 2 BaBHOVORNTEG
(BaByovopnTig A kai B), BIGAUNG GVGPOPS KAl EKIHTTTO OAKOUAGK! GTTOPPILATWY. KaBE oaKouhaxi
5iaBéTe: Siappayua. Ta ExTeBepEva EETPTALATA TTou TEPIEXOVTEI 0T 0aKkouAaKIa BpioKOvICl OE

E1pd OTO MW PEPOS TOU KOUTIO TG KaTETag, [VETal BIATANGN QUTIV TV BIa@PaYRATWY KTA TV
coaywyd Mg kaoérag oTov avakut

EvSevuspevn xofon
H xaotra BaBpovopnTr Stat Profile Prime ES mpoopidera yia 1 Balpovépnan Tou Het, Tou Na, Tou
K, Tou Cl-, Tou iCa, Kal Tou iMg pe T xerfion Tou avakutd Stat Profile Prime ES

Me8cdohoyia
AvarpegTe 70 Eyxeipibio OBnyitiv Xpong Tou Avahurd Prime yia 1 MeSoSohoyia xai Tis Apxég
Eg¢raong

Sigraon

O yxoi BaBpovounT TrapaTiBEvTal GTov Tapamavw TIivaxa. Av Kai BEV TEIEXOVTaI GUOTATIKG
QvBp VG TROEAELTTG, WOT6GD, TIpETE! va axohouBnBel oplr epyaoTnpIak TPaKTIK KaTd 10
Xepiopé Twv ukidv autdv. (KOA' EFTPAGOY NCCLS M29-T2)

MposdoToroes ka Mpopuhdées
Tpcopigera yia In Vitro AyvioTikd Xeron.
AvarpiEr ari Odnyie Xprions vou Avaurd Prime v e oByics
xplons odnyics e yarta
wv yamv B/ mne iag kal Twv

apx@v TwY A eEraong
AKGAQUBHTTE Tig CUVABEIC TIPAKTIKEG TToU Y170 XEIPIOPO %

H 1d€ean 1w Kageriv BaBovopntr Ka Twv ATOppIpUATWY TIRETTE Va YIVETa! GUPWVa HE TIg
TOMIKEG 03NYIES, O GAKO! TTOPPILLATIY TEPIEXCUY OUVINPATIKS (TPOKaAE! EPEBIOHS OTa Hama, T0
Bpua, Kal TO QVATIVEUOTIKG 0UOTNLE).

ouhatn
PulddaeTe atoug 15-30°C. H npepopnvia Méng auaypépera ato pmpoonvé Turua g Kaotrag
BaBovoynTh

O8nyieg Xpriong

Avarpére omig Odnyies Xpriong Tou cvu\um ane vm n\qaa; oaqv,:g yiamy :yxuvumucn e
KaOETaE Kal T GUOTAGEIG YiC TG 5IaaTAT

QvaoTpaQE! GMTaAG GRKETES POpES VIa TV TTAfEn avaxivian 1y m:pmxouzvau H Kaptre dvar an
yia xpion

IxviAaopéThTa NpoTdTTLY
AVIXVEUOT] TPOOBI0pI{OpEV OUTTGN TURGWVA KE Ta MpdTuTia YAixd Avagopdg NIST
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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 all'interno di una scatola di cartone: 2 calibratori (calibratore A e B),
soluzione di riferimento e una sacca per i rifiuti flessibile. 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 dell’ defla cartuccia nell’

Uso previsto
Lo Stat Profile Prime Calibrator Cartridge ES & previsto per la calibrazione di ematocrito (Het), Na-, K°,
Ch iCa & IMg da ulizzare con Ianalizzatore Stat Profile Prime ES.

Metodo
Per informazioni sul metedo e sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale d'istruzioni
per I'uso dell'analizzatore Prime.

‘Composizione

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

Awvertenze e precauzioni
Utilizzo diagnostico in vitro
Per istruzioni complete sull uso, istruzioni di installazione, consigli relativi agli intervalll di

produit rvalles

les info rmanuns surla vlsohman de problémes, ainsi que la memaaoxogne s principes

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 est imprimée sur l'avant de la
cartouche étalon.

Instructions d'utilisation

Consulter fes instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour les \ns:rucﬂons d'instaliation
de la cartouche et les les intervalles d' Retourner
doucement la cartouche étalon plusieurs fois pour bien en mélanger le contenu. La cartouche
est alors préte a 'emploi.

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

dei problemi e metodo e principi delle procedure di
analisi, consultare le lslmzmnl per l'uso dell'analizzatore Prime. Adottare le procedure standard per
la mampnlazxene dei reagenti di laboratorio. Smaltire le cartucce calibratore e i prodotti di scarto in
conformita alla normativa vigente, La sacca per i rifiuti contiene un conservante (irritante per occhi,
pelle e vie respiratorie).

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

Istruzioni per l'uso

Per istruzioni complete sull'installazione della cartuccia e per consigli relativi agli intervalli di
calibrazione, consultare le Istruzioni per 'uso dell'analizzatore Prime. Per miscelare if contenuto,
invertire delicatamente pidl volte la cartuccia calibratore. La cartuccia & pronta per f'uso.

Rilevabilita degli standard
Analiti rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
and Technology).
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Descrigao do produto
Atabela acima contém as e solugdes
contidas no catucho de caibradr. Contemas solugdes uqunsas s seguir indicadas dentro
e sacos maledveis individuais acondicionados numa caixa de calibradores
(uhbradarA e B), uma solugho d referdncia 8 um sace maleéval para as substancies
residuals. Cada saco inclui ma abertura com um septo Estas aberturas expastas estdo
dispostas em linha na parte de trés da caixa do cartucho. Estes septos so perfurados
durante a inserg3o do cartucho no analisador.

Uso pretendido
O Cartucho do Calibrador ES Prime Stat Profile & previsto para a calibrago de Het, Na, K',
C-. iCa, e iMg usando o Analisador ES Prime Stat Profile.

Metodologia
Consultar 0 Manual de Instruges do analisador Prime relativamente a metodologia e
principios de teste,

Composigdo

Os valumes do calbrador encoriram-se lstados na tabela acima. Nio contém consifuintes
de origem humana, néo obstarte devem seguir-se as boas priticas de laboratdrio a
manusear-ce estas substancias. (REF* DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avisos e adverténcias:
Para uso em diagndstico in vitro.Consultar o Manual de InstrugBes do analisador Prime
para instrugdes de utilizagdo completas, instrugdes de instalagio, recomendagdes sobre os.

Tormék lelrisa

Afenti tablazat felsorolja a kali talalhats és oldatok

koncentracisit. Az aldbbi vizes aldatokat tartalmazza a Jartondobozhs heyezelt kilon rugalmas
2sékokban: 2 kalibrator (A és B kalibrator), és egy rugalmas

Mindegyik zsdk tartalmaz egy illesztészerelvényt egy szeptummal. A szabadon mara
illesztdszerelvények egy sorba rendezve helyezkednek el a kazetta dobozanak Raiet veszében.
Ezek a szeptumok kiszrédnak, amikor a kazettat beillesztik az analizatorba.

Rendeltetésszerd hasznélat
A Stat Profile Prime Calibrator Cartridge ES kalibratorkazetta a Het, Na*, K*, Cl-, iCa és iMg
kalibrélaséra szolgél a Stat Profile Prime ES analizator hasznalatakor.

Médszerek
Atesztelési midszereket és elveket lisd a Prime analizator hasznalati utasitisét tartalmazs
kéziksnyvben.

Osszetétel

Akalibratormennyiségek a fenti tablézatban vannak felsorolva. Nem tartalmaz emberi eredetd
ssszetevaket, de az anyagok kezelésekor kavetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatot. (REF.
NCCLS DOCUMENT M26-T2).

Figyelmeztetések és évintézkedések

In vitro diagnosztikai hasznélatra.

Alul‘u hasznalati utasitést, a lalapx!éll tmutatdt, a kalibrélsi idokazokre vonatkozs ajanldsokat,
valami &s elveit 13sd a Prime analizator

intervalos de calibragéo, informagdes sobre o diagndstico e resolugio de problemas, bem hmnﬂ‘ﬂ" Kﬂwue . r vonatkozé szokdsos

‘e principios dos i de teste. A & a helyi e helyezze
Seguir as praticas. exigida de reagentes A (szemet, bért és légzoszerveket imitals szert) tartalmaz.
Eliminar os cartuchos de calibrador e as subsﬂnclal residuais em conformidade com 25 X i

directrizes em vigor no local. O saco para
(imiante dos olho, da pele s das vias respiatorias).

residuais contém

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

Instrugdes de utiizagso

Consuttar as Instrugdes de Utilizagdo do analisador Prime para instru3es de instalagdo
completas do cartucho e recomendagdes sobre os intervalos de calibragdo.

O cartucho de calibrador tem de ser delicadamente invertido vérias vezes para misturar
homogeneamente o conteddo. O cartucho estd pronto a ser utiizado.

Rastreabilidade dos padrdes
Os analitos foram analisados por comparagéo a materiais de referéncia certificados NIST.
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15-30 *C elejére van nyomtatva.
Hasznalati utasitds. A kizemi leue! lelepl(ésl u(mu\a!djéi és a kalibralasi rdékbzékre vonatkozé
ajénldsokat lasd a Prime analizator haszndlati Gtmutatéjéban. A kalibrétorkazettat Iobbszbr évatosan
meg kell forditani alapos Akazetta

Szabvinyok nyomon kévethatdsége
Az analitok az NIST standard
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