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>500 mL

> 250 mL >720 mL

> 300 mL

pH 7.356

PCO, 24.7 mmHg
Na* 133.0 mmol/L | Na*
K* 4.0 mmol/L |K*
Crl 106.0 mmol/L | CF
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

2

50.5 mmHg
93.3 mmHg

KCl |2 mollL

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 (Callbrator 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 cartridge 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 Prime
cc8 Analyzer.

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

Composition

Calibrator volumes are fisted 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 te the Prime Analyzer Instructions for Use Manual for complate diractions for

use, installation instrustions, recommendations for calibration Intervals, Troubleshooting
information, Methadology and Principles of tha testing procedures. Follow standard practices
required for handling laboratory reagents. Discard Callbrator Cartridges and Waste products
in accordance with local guide lines. Waste Bag Contains Praservative (eye, skin, and
respiratory irritant).

Storage

Store at 15-30°C. Expiration date 75 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 rocommandations for Calratin Intanvls, Calloator
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 Matarials,

&

Descripcién del producto
La tabla que figura mas arriba anumera las concantraciones correspondientes de los
constituyentes de los calibradores y las soluciones del Cartucho del calibrador. Contiene las
siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas floxibles individuales, guardadas en cajas de
cartan: 3 Calibradores (Calibrador A, By F), solucidn de reforencia 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 caje del cartucho,
Estas membranas son perforadas cuando se caloca el cartucho en el analizador.

Uso correcto
E cartucho callrador GOS Stat roflo Pima ostd desinado para I callbracion do .

. Het, Na*, K*, Cl-, iCa, Glucosa (Glu) y Lactato (Lac) mediante el Analizador Stat
Protls Pithe CC8:

Metodologla
Consultar las Metodologias y les Principios carrespondientes a la prueba en ol Manual de las
instrucciones de uso dol Analizador Prime.

Composicién
Los volimenes del calibrador se describen en la tabla que figura mas arriba. £l producto
no contiene constituyentes de ofigen humano. No obstante, se deben sequir las buenas
précticas de laboratorio para la manipulacién de estes materiales. (REF. DOCUMENTQ

M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

Para uso diagnestico in vitro.

Consultar las instruccionas de uso complotas, las instrucciones de instalacion, las
recomendaciones para los intervalos do calibracién, y la metodologia y los principios
correspandientes a los procedimiontos do fa pruoba en ol Manual da instrucciones do uso del
Analizador Prime. Segui las practicas estandar requeridas para la manipulacién de reactivos
de laboratorio. Desechar los Cartuchos del calibrador y los residuos de acuerco con las
pautas locales. La bolsa de residuos contiene conservantes (irritantes para los ojos. fa pily
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 callbracién en las Instrucciones de uso del
Analizador Prime. Invertir varias veces el Cartucho del calibrador con suavidad para mezclar
bien el contenido. El cartucho esti listo para usar,

Trazabilidad de los estindares

Los pardmelros se trazaron sagun los Materiales de Referencia Estindar del NIST (National
Institute of Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
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Produktbeschreibung
In der oben Taballe sind die der for und
Lésungen in der Kalibratorkassette aufgefuhrt. Enthit folgende wassngs Lésungen In fexiclon
Taschen innarhalb ainas Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A,B, und F), Referenzlésung
und oine flexible Abfalltasche. J.da Tasche ist innen mit Trennwéinden ausgestattet. Die
AuBleren Taschen sind in i e am Ende der Pappkartonschachtel angeordnet. Diese
Trennwinde werden wihrend des Elnﬁ:gsn: der Kassette in das Analysegeriit durchstochen.

Verwandungszwack
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 far Pr

Zusammensetzung
Kafbraforinhalo sind I der Taballe oban aufgafdhl. Enthl keine Bestandtaile menschichan
Ursprungs, dennach sollte beim Umgang mil den Materialen auf gute Labarpraxis geachtet
werden. (Siche NCCLS-DOKUMENT M29-T2).

Warnungen und Vorsichtshinwaise:
Filr Varwandung zur In-vitro-Diagnose.

zu
ibrationsir 2ur 'a sowie jie und Richtlinien
der Testverfahren finden Sie im Handbuch mit i flr Pri
Beachten Sie die standardgemat erforderlichen Verfahren fur den Umgang mit Laborreagenzien.
Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfallprodukte gema® den érilichen Richtiinien. Die
enthalt 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
Volistandige Verwendungsanwaisungen zur Installation der Kassette und Empfehlungen zu

Kalibrationsintervallen finden Sie in der Die
Kalibratorkassette mehrmals vorsichtig wenden, um die
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xouri 3 BaBuovapnti (Bajiovounrig A, B, v F) B mABOHC Kt EUKGMTT ORKGIAGK!
amoppiaTiy. KABE oaxouhdxi Si0BETe! Bid@payia. Ta EKTEGEEVG EEQpTLATd IOy TEPIEXOVIAI OTa
caxouAdia BpiaxovTa GE GEipd 070 TrigLw KEROS TOU KOUTION TG KATETag, [IVeTal SiATpN auTiw
TWv BIAQPAYUGTLV KATE TV EI0aYWYA TG KAGETAS OTOV QVARUTA

TIG QUYKEVTPUX

A ol TEpiEgovTal iy Kaoé1a
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MegoBohoyia
Avarpétre aTo Eyxeipisio OBnyiv Xpiong tou Avahut Prime yia 1 MeBoBooyia kai Tig Apxég
Egéraong

Zoraon

O éykor f mapariBevial Tov Tivaxa. Av ki BV TEpIEKOVTal GUGTaTIKG

avBplymvng TPOEAEUONG, WOTBOO, TTpEme! va axchouBnBEi opBi epyacTApIaK TPAKTIKA KATd TO
XEIPIOP6 Twv AWV aut@v. (KOA EFTPA®OY NCCLS M29-T2)

MpogiBoroifaeig kai MNpoguAGEec
MNpoopilerai yia In Vitro AiayvwoTixq Xpron.
Avarpétre aTig O8nyies Xpriong Tou Avakuri Prime yia mqpn; oBnyies
xpiong, oﬁnvms yiata
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TOTIKEG 0BNYiEG Ot OGKO! GIOPPILKATWY TIEPIEXOUY TUVIPATIKG (TPOXaAEl EpEBIONG 0Ta pdma, T0
épua, Kal TO QVaTVEUTTIKG GGO}Ha)
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Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyta werdan auf NIS
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Description du produit
Le tableau ci-dessus indique les concentrations des composants pour les étalons et lossuluhons
contenus dans |a cartouche étalon. Contient les solutions aqueuses suivantes en pocl

souples individuelles logées dans une bote carton : 3 étalons (A, B etF), la solution de
référance, plus une pochetta pour los déchats. Chague pachatte comporte una cloison avac
septum. Les cloisons do pochettes exposées sont disposées an ligna le long de Marridro do

Ia bote de la cartouche. Ces septums sont parcés lors da lnsartion de a cartouche dans
Ianalyseur.

Usage attendu
La cartouche CCS étalan Stat Profile Prime est prévus pour I'étalonnage des valeurs de pH.

. Het. Na*, K°, Ck, [Ca. glucose (Glu) ot lactate (Lac) en utisant lanalysour Stat
Profifa Prime CCS.

Méthodologie
Voir les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour la méthodologie et les principes
de test

Composition

Los volumos étalon sont indiqués dans lo tableau ci-dessus. Ces solutions ne centiennent aucun
composant dorigine 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.

Gonsulor los instructons dutiisation ds Yanalysour Primo pour los instructions d'smploi de ce
produit et y compris les les intervalles d'étalonnage,
e ilormations sir tésolution da problames, ainsi qua f réthodologia ot las principes

dos procédures de lest. Respector les pratiques standard raquises pour la manipulation des
réactifs de laboratoire. Rajater les cartouches étalon ot les déchets conformément aux directives
locales. La pochatte & déchets contiant un canservateur (irftant oculaire, cutané et respiratoire).

Stockage
Conserver & une température de 15-30°C. La date d'oxpiration est imprimée sur l'avant de la
cartouche étalon.

Instructions d'utilisation

Consutter les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime paur les instructions dinstallation
de la cartouche et les recommandations concernant los intervalles d'étalonnage. Retourner
doucement la cartouche étalon plusieurs fois pour bien en mélanger le contenu. La cartouche
est alors préte a I'emploi.

Tragabilité des standards
Chafne d'étalonnage dos paramtres selon ls produits de référance standard du NIST (National
Institute of Standards and Tachnology).

O8nyieg Xpang

Avarpitre anig Odnyieg Xpnun; Tou avaAutr Prime yia TAAPEG oﬁqyx:; yiamv svmmmuan g
KQOETAg KaI TIg GUOTAOEIG Yia TpET
avaoTpagei amahd apkerég «ynpz; V10 T Thipn Vel ToU TEpEXGHEVE, H KaEre even Exonin
yia xphon

IxvnAaoiuéTnTa Nporimuwy
AVixveuon TPOTBIOPIGONEVIWY 0TI OBUgWVa U Ta MpBTUTTA YAK Avapopdg NIST
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Descrizione del prodotio
La tablla riportata sopra elenca le concentrazioni degli elementi cosfitutivi di calibratori e soluzioni
contenuti nella cartuccia calibratora. Cantiene le saluzioni acquose descritte di seguito alfinterno di
singole sacche flessibili sistemate all'intarno di una scatola di cartone: 3 calibratori (calibratore A, B @
F). soluzione di riferimento e una sacca per i rifiuli flessibile. Ogni sacca dispone di un riduttore o di un
setto. | riduttori esposti della sacca sono allineat lungo Ia parte anteriore della scatola della cartuccia. |
setti vengono perforati al momento della cartuccia nellanal

Uso previsto

Lo Stat Profile an- Calibrator Cartridge CCS & pravisto per la calibrazione di pH. PCO,, PO,
ematacrito (Het), Na', K", Cl- iCa. glucosio (Glu) e lattato (Lac) da utiizzare con lanalizzator Stat
Profi Prima 0CS.

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

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

Awertenze e pracauzioni
Utilizzo diagnostico in vitro

Per istruzioni complete sulluso, istruzioni di installazione, consigl relativi agli intorvalli di
callbrazione,informazion sulla risoluzione dei problami o metad e principi delle procadure di
analisi, consultare le Istruzioni per I'uso delf'analizzatora Prime. Adottare le procedura standard por
la manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smattire e cartucce calibratora o i prodotti di scarto in
conformila alla normativa vigente. La sacca per i fifiuti contionio un conservante (iritante per acchi.
pelle e vie respiratorio).

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

Istruzioni per I'uso

Per istruzioni complete sullinstallazione della cartuccia e per consigli relativi agli intervall di
calibrazione, consultare le Istruzioni per ['uso dellanalizatore Prime. Per miscelare il contenuto,
invertire delicatamente piu volte Ia cartuccia calibratore. La cartuccia & pronta per f'uso.

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

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

200 Prospect Street

Waltham, MA 02454 U.S.A.

LPN 52706J 2020-02
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Descrigao do produto

Atabela acima contém as dos para os e solugdes
contidas no cartucho de calibrador. Contém as solugdes aquosas a seguir indicadas dentro
de sacas maledveis individuais acondicionadas numa caixa de carto: 3 calibradores
(calibrador A, B e F), uma solugdo de referéncia e um saco maledvel para as substancias
residuals. Cada saco inclui uma abertura com um septo. Estas aberturas expastas estéo
dispostas em linha na parte de tras da caixa do cartucho. Estes septos séo perfurados
durante a inserg3o do cartucho no analisador.

Uso pretendido

O Cartucho do Calibrador CCS Prime Stat Profile é previsto para a calibragdo de pH, PCO,,
PC)i Het, Na", K’, Cl-, iCa, glicose (Glu), e lactato (Lac) usando o Analisador CCS Prime
Stat Profile.

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

Composigao

Os valumes do calibrador encontram-se listados na tabela acima. Néo contém conslituintes
de origem humana, no obstante devem seguir-se as boas priticas de lahoratério a0
manusear-se eslas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e adverténcias:

Para uso em diagndstica in vitro.Consultar o Manual de Instrugées do analisador Prime
para instrugdes de utiizagio completas, instrucdes de instalagdo, recomendagaes sobre os
intervalos de calibragdo, informages sobre o diagnéstico e resolucdo de problemas, bem
como a e principios dos de teste.

Seguir as praticas normalmente exigidas para o de reagentes i
Eliminar os cartuchos de calibrador e as substancias residuals em conformidade com as
directrizes em vigor no local. O saco para as Substancias residuais contém conservantes
(itante dos olhos, da pele e das vias respiratdrias).

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

Instrugdes de utilizagdo
Consuftar as Instrugdes de Utilizagao do analisador Prime para instrugdes de instalagdo
compleias do cartucho e recomendagdes sobre os intervalos de calibragéo
O carlucho de calibrador tem de ser delicadamente invertido varias vezes para misturar
homageneamente o contetido. O cartucho estd pronto a ser ulilizado.

Rastreabilidade dos padroes
Os analitos foram analisados por comparagéo a materiais de referéncia certificados NIST.
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Produktbeskrivning
tabell visas for

som finns | kalbratorkassetten. Varie onskid foxel pase sor ar inneslulen 1 an karlonp innehaller

foljande vattenhaltiga l6sningar: 3 Kalibratorer (kafibrator A, B och F), refarenslosning och en flexiel

avfallspase. | varie pase finns en nncrdmng med skilievagg. De bloftlagda pasanordningama &r

ordnade i en rad lings den bakre delen pa kassettkartongen. Detgors hal | dessa skilievaggar nar

kassetten sats in i analysatorn.

Avsedd anvandning
Stat Profile Prime Kallbratarkassett CCS &r avsedd fér kalibrering av pH, PCO,, PO,, Het, Na*, K,
Cl- ICa, glukos (Glu) och Laktat (Lac) med Stat Profile Pime CCS analysatorn,

Metodik
Se for pri for och principer.
Sammanséttning

Kalibratorvolymer visas i ovanstaende tabell. Innehéller inte nigra bestandsdelar av manskigt
ursprung. Korrekt labaratoriepraxis ska dock féljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS
DOKUMENT M29-T2).

Varningar och forsiktighetsétgarder:
Avsedd fo aboratorediagnosisk anvéndning.
Se bruk: atom for fullst isningar for

Termék leirasa

A fenti tablézat felsarolja a talk és oldatok
koncentraciéit. Az alabbi VIZII oldulokll lnmlmazzn a knnnndnbozba helyezett kiilén rugalmas
zsdkakban: 3 kalibrator (A, B ton), és egy rugalmas

Mindegyik zsdk tartalmaz egy |Ileul5lzerelvény( gy szeptummal, A szabadon maradé
illesztoszerelvények egy sorba rendezve helyezkednek el a kazetta dobozdnak hétss részében.
Ezek a szeptumok kiszUrédnak, amikor a kazettdt beillesztik az analiztorba.

Rendeltetésszer( hasznalat
AStat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS kalibratorkazetta a pH, PCO,, PO,, Het, Na*, K°,
Cl-, iCa, gliikéz (Glu) és laktat (Lac) kalibrélésara szolgal a Stat Profile Prite CES analizator
hasznélatakor.

Médszerek
Atesztelési modszereket és elveket Idsd a Prime analizator haszndlati utasftasét tartaimazé
kézikonyvben.

Osszetétel

A kalibratormennyiségek a fenti tablazatban vannak felsorolva. Nem tartalmaz emberi eredetd
Bsszeteviket, de az anyagok kezelésekor kivetni kell a helyes laboratériumi gyakoriatot. (REF.
NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és Gvintézkedések
In vitro diagnoszlikal hasznalatra.
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Sparférmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial,
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