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[R] > 300 mL !

> 500 mL 8] 5250 mL > 720 mL

7.350 6.840 PCO, 509 mmHg |KCI |2 mollL

PCO, 24.9 mmHg 167.0 mmHg | PO, 95.6 mmHg @
Na* 133.0 mmol/L | Na* 68.5 mmol/L
K* 4.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L
Crl 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 |Lac 10.0 mmol/L

Product Description Produktbeschreibung I'livapaqm Npaiévrog A . 3 A
The above table lists the concentrations of constituents for the calibrators and solutions In der oben Tabelle sind die fur und  TiVaKag IBGVEI TIS OUYKEVTPX Twy oug OTOXEIWV TV
contained in the Calibrator Cartricge. Contains the following aqueous solutions within Lésungen in der Kalibratorkassette aufgefihrt. Enthalt lolgcndc wassrige Losungen in Toxblen Ka1 TwV Siak TIou EpiExovial oTnv Kaokta Nepiéxer Ta
individual flexible bags housed in a cardboard box: 3 Calibrators (Calibrator A, B, and F), Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A,B, und F), Referenzlésung akérouBa udémva diakbpara oe cukapmTa TIou Tal € XGpTIVO
reference solution, and a flexible waste bag. Each bag includes a fitment with a septa. The und eine flexible Abfalltasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwanden ausgestattet. Die xouti: 3 BaByiovopnég (Bapovopnric A, B, kai F), 8iGAupa avagopdg Kai e0KGTITO 0aKouAdk
exposed bag fitments are arranged in a line along the rear of the cartridge box. These septa uBeren Taschen sind in einer Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angeordnet. Diese amoppippdrwy. Kabe cakouhdr SiaBeTel diGppaypa. Ta ekTeBeipéva eEapTriuaTa Tou Tiepiéxovial oTa
are pierced during the insertion of the cartridge into the analyzer. Trennwéinde werden wahrend des Einfugens der Kassette in das Bpiokovial O OtIpd 010 oW JéPOS Tou KouTiod TG kagttag. [Miveral BidTpnon autiv
TWv BIAPPAYHATWY KATE TNV EI0GYWYT TG KAGETag OToV aVahuTH.
Intended Use Verwendungszweck
The Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS is intended for the calibration of pH, PCO,, Die Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS dient zum Kalibrieren von pH, PCO,, PO,, Het, EvBeIvuSpEvn xprion
PO, Het, Na*, K, Ck-iCa, Glucose (Glu), and Lactate (Lac) using the Stat Profile Prime Na, K', Ck, iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) mit dem Stat Profile Prime CCS Anarysamr H Kag1a BadjiovopnTr Stat Profile Prime CCS ipoopiterar via 1 Badliovéunan tou pH, tou PCO,,
oc8 Analyzer. 100 PO, Tou Het, Tou Na', Tou K, Tou Cl, Tou iCa YAUKSZNS (Glu), Kat YakaxTikot of¢aws (Lac) pem
Methocologie Xprion Tou avaku Stat Profile Prime CCS.
Methocology Informationen hierzu finden Sie im far Pri
Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual for Test Methodalogies and Principles. Me8oSohoyia
Zusammensetzung Avmngw; 10 Eyxeipidio O5nyicv Xpriong Tou Avahutri Prime yia T MeBodohoyia kai Tig Apxég
Composition Kalibratarinhalte sind in der Tabelle oben aufgefiihrt. Enthélt keine Bestandteile menschlichen Egéra
Calibrator volumes are listed in the table above. Contains no constituents of human origin, Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet )
however, good laboratory practice should be followed during handling of these materials. werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2). Zigraon X § )
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2). O1 6yxoi 0 oTOV TIap Tiivaxa. Av Kai Bev TIEpIEXOVTaI CUOTATIKG
Wamungen und Vorsichtshinweise: QVBpGMIVIG TIOEAELTTG, WOTGGO, TpETTE! va axoAouBnBsi opfr} epyaopiaKn TTpaxi Katd To
Warnings and Cautions: Fir Verwendung zur In-vitro-Diagnose. XEIPIoRS 16V Lhikdv cutidy. (KQA. EFTPA®OY NCCLS M29-T2)
Intended for in vitro diagnostic use. a X i i 2u : -
Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use Manual for complete directions for allen, ur sowie und Richtlinien NooeBonaarie kai Npaguidtas -
use, installation instructions, recommendations for calibration intervals, Troubleshooting der Testverfahren finden Sie im Handbuch mit fr P Mpoopigetar via In Vitro Alayvuwo
information, Methodology and Principles of the testing procedures. Follow standard practices Beachten Sie die standardgemaf erforderlichen Verfahren fur den Umgang mit Laborreagenzien. Avarpgre omig O3nyieg Xpriong Tou Avahut Prime yia “MDEK oénvms .
required for handling laboratory reagents. Discard Calibrator Cartridges and Waste procucts Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfallprodukte gemag den értlichen Richtlinien. Die xphong, nénwz; 4 3
in accardance with local guide lines. Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and enthatt ein (bei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen Wy via Ty av vng KaI Twv
respiratory irritant). reizend). XUV TWV Sebwaniv Ehatn;
AX0MOUBRGTE Tig OUI{BEIS TIPAKTIKEG TTOU GTIGITOUTGI YIA TO XEIPIG EPYQOTNPICKGY GVIBPAcTApitaY.
Storage Lagerung H 51G8n Twv KaoET@V BaBHOVOLNTH Kai TWV ATIOPPIMGTWY TIPETTE! VG VIVETI OUMpVA I T
Store at 15-30°C. Expiration date is printed on the front of the Calibrator Cartridge. Bei 15- 30 °C lagem. Das Verfalisdatum befindet sich vome auf der Kalibratorkassette. ToTIIKéG 0BNYiES. OI OGKOI GTIOPPILGTIWY TIEPIEXOUV CUVTNPNTIKG (MTPoKaAel epeBioyid oTa pdmia, To
Directians For Use Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions 8¢pa, Kal TO GVGTIVEUGTIKG GUGTNA).
for installation of the cartridge, and recommendations for Calibration Intervals. Calibrator Verwendungsanweisungen X
Cartridge must be inverted gently several times to thoroughly mix contents. Cartridge is i 2ur Installation der Kassette und u dioMagn e ) o )
ready for use finden Sie in der fur P Die uGaoEte gToug 15-30°C. H nuepopnvia MEng avaypé@era 010 pmpooTive Trua g Kaoktag
Kalibratorkassette mehrmals vorsichtig wenden, um die 2u mischen. DieKassett
Traceability of Standards ist einsatzbereit
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials. OBnyieg Xpri
Nachverfolgbarkeit von Standards Avvmsm cﬂc Odnyieg Xorwnc Tou avahutr Prime yia mnpm; oéﬂwtc via My eykaréotacn g
Analyte werden auf NIST- 2u A KOGETaG Kal Ti§ GUGTAGEIS 1d T Tpémelva
QVaOTPaGEi GTIGAG GPKETEG wpcg yia v e avaivion Tou n[owzxouwm H kaoéra eivar étoipn
via xprion.

IxvnAaoiémra Mporimwy
AViXVEUON TIPOGBIOPICHEVIY OUOIV TUPWVA e Ta MpdTuTia YAIKG Avagopdg NIST.

) a

Descripcion del procucto Description du procuit Descrizione del procotto
La tabla que figura mas amriba enumera las concentraciones correspondientes de los Le tableau ci-dessus indique les concentrations des composants pour les étalons et lessolutions. Latabella riportata sopra elenca le concentrazioni degli elementi costitutivi di calibratori e soluzioni
constituyentes ce los calibradores y las soluciones del Cartucho cel calibracor. Contiene las contenus dans la cartouche étalon. Contient les solutions aqueuses suivantes en pochettes contenuti nella cartuccia calibratore. Contiene le soluzioni acquose descritte di seguito allinterno di
siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas flexibles individuales, guardadas en cajas de souples individuelles logées dans une boite carton : 3 étalons (A, B et F), la solution de singole sacche flessibili sistemate all'interno di una scatola di cartone: 3 calibratori (calibratore A, B e
cartén: 3 Calibradores (Calibrador A, B y F), solucién de referencia y una bolsa de residuos référence, plus une pochette pour les déchets. Chaque pochette comporte une cloison avec F), soluzione di riferimento e una sacca per i rifiuti flessibile. Ogni sacca dispone di un riduttore e di un
flexible. Cada bolsa incluye una conexién con membrana. Las conexiones expuestas de la septum. Les cloisons de pochettes exposées sont disposées en ligne le long de l'arriére de setto. | riduttori esposti della sacca sono allineati lungo la parte anteriore cella scatola della cartuccia. |
bolsa estan dispuestas en una linea a lo largo de la parte posterior de la caja del cartucho. la boite de la cartouche. Ces septums sont percés lors de l'insertion de la cartouche dans setti vengono perforati al momento dellinserimento della cartuccia nell'analizzatore.
Estas membranas son perforadas cuando se coloca el cartucho en el analizador. Tanalyseur.
Uso previsto
Uso correcto Usage attencu Lo Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS & previsto per la calibrazione di pH, PCO,, PO,,
El cartucho calibrador CCS Stat Profile Prime esta destinado para la calibracién de pH, La cmuuchc CCS étalon Stat Profile Prime est prévue pour Iétalonnage des valeurs de pH, ematacrito (Het), Na*, K', Cl-, iCa, glucosio (Glu) e lattato (Lac) da utilizzare con lanalizzZatore Stat
. Het, Na*, K, Cl-, iCa, Glucosa (Glu) y Lactato (Lac) mediante el Analizador Stat PCO,, PO,, Het, Nar, K*, Ck, iCa, glucose (Glu) et lactate (Lac) en utilisant I'analyseur Stat Profile Prime CCS.
Profife Prime CCS. p,.,r(Q Prifme CCS.
Metoco
Metodologia Méthodologie Per informazioni sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale d'istruzioni
Consutar las ias y los Principios alaprueba en el Manual de las Voir les instructions d'utilisation de Ianalyseur Prime pour la méthodolagie et les principes per ['uso dell'analizzatore Prime.
instrucciones de uso del Analizador Prime. de test.
Composizione
Composicién Composition I volumi dei calibratori sono elencati nella tavola riportata sopra. Non contienecomponenti di
Los volumenes del calibrador se describen en la tabla que figura més arriba. El producto Les volumes étalon sont indiqués dans le tableau ci-dessus. Ces solutions ne contiennent aucun origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la
no contiene constituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas composant d'arigine humaine ; il convient toutefois de respecter les pratiques de laboratoire manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M28-T2).
précticas de laboratorio para la manipulacién de estos materiales. (REF. DOCUMENTO dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).
M29-T2 DEL NCCLS). Awertenze e precauzioni
Avertissements et précautions : Utilizzo diagnostico in vitro.
Advertencias y precauciones: Prévu pour utilisation en diagnostic in vitro. Per istruzioni complete sulluso, istruzioni di installazione, consigli relativi agli intervalli di
Para uso diagnéstico in vitro. Consulter les instructions d'tilisation de 'analyseur Prime pour les instructions d'emploi de ce calibrazione, informazioni sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di
Consultar las instrucciones de uso completas, las instrucciones de instalacién, las produit et dinstallation, y compris les les intervalles d'é ? analisi, consultare le Istruzioni per [uso delfanalizzatore Prime. Adottare le procedure standard per
recomendaciones para los intervalos de calibracién, y la metodologfa y los principios les informations sur la résolution de problémes, ainsi que la méthodologie et les principes la manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smaltire le cartucce calibratore e i prodotti di scarto in
correspondientes a los procedimientos de la prueba en el Manual de instrucciones de uso del des procédures de test. Respecter les pratiques standard requises pour la manipulation des conformita alla normativa vigente. La sacca per i rifiuti contiene un conservante (irritante per occhi,
Analizador Prime. Seguir las practicas estandar requeridas para la manipulacién de reactivos réactifs de laboratoire. Rejeter les cartouches étalon et les déchets conformément aux directives pelle e vie respiratorie).
de laboratorio. Desechar los Cartuchos del calibrador y los resicuos ce acuerco con las locales. La pochette  déchets contient un conservateur (irritant oculaire, cutané et respiratoire).
pautas locales. La bolsa de residuos contiene conservantes (iritantes para los ojos, la piel y Conservazione
las vias respiratorias). Stockage Conservare a 15-30°C. Sulla parte anteriore di ciascuna cartuccia calibratore & stampata la data di
Conserver 4 une température de 15-30°C. La date d'expiration est imprimée sur l'avant de la scadenza
Almacenamiento cartouche étalon.
Almacenar a 15-30 °C. La fecha de vencimiento esta impresa en la parte del antera Istruzioni per 'uso
delCartucho del calibrador. Instructions d'utilisation Per istruzioni complete sullinstallazione della cartuccia e per consigli relativi agli intervalli di
Consulter les instructions d'utilisation de analyseur Prime pour les instructions d'installation calibrazione, consultare le Istruzioni per luso dellanalizzatore Prime. Per miscelare il contenuto,
Instrucciones de uso de la cartouche et les les intervalles d' Retoumer invertire delicatamente pit volte la cartuccia calibratore. La cartuccia & pronta per ['uso.
Consultar las instrucciones completas sobre la instalacién del cartucho y las doucement la cartouche étalon plusieurs fois pour bien en mélanger le contenu. La cartouche
recomendaciones para los Intervalos de calibracién en las Instrucciones de uso del estalors préte a l'emploi. Rilevabilita degli standard
Analizador Prime. Invertir varias veces el Cartucho del calibrador con suavidad para mezclar Analit rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
bien el contenido. El cartucho esta listo para usar. Tragabilité des standards and Technalogy).
Chaine d'étalonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National
Trazabilidad de los estandares Institute of Standards and Technology).

Los pardmetros se trazaron seguin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National
Institute of Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
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Descrigo do produto

Atabela acima contém as paraos e solugdes
Contidas no carueho da caiorador. Contém as solugSes aquosas a seguir indicadas dentro
de sacas maleveis individuais acondicionados numa caixa de carto: 3 calibradores
(calibrador A, B e F), uma solugdo de referéncia e um saco maledvel para as substancias
residuais. Cada saco inclui uma abertura com um septo.Estas aberturas expostas estao
dispostas em linha na parte de tras da caixa do cartucho. Estes septos sdo perfurados
durante a inserg3o do cartucho no analisador.

Uso pretendido

O Cartucha do Calibrador CCS Prime Stat Profile & previsto para a calibragéo de pH, PCO,,
POy, et Na', K, Gk iCa, gicose (Gl o lactato (Lac) usardo o Analisador GCS Prime
Staf Profile.

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

Composicao

Os volumes do calibrador encontram-se listados na tabela acima. Nao contém constituintes
de origem humana, ndo obstante devem seguir-se as boas praticas de laboratério 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 instrucdes de utilizagao completas, instrugdes de instalagao, recomendagaes sobre os
intervalos de calibragao, informages sobre o diagnéstico € resolugao de problemas, bem
como a metodologia e principios dos procedimentos de teste.

Seguir as praticas exigidas para o de reagentes

Eliminar os cartuchos de calibrador e as substincias residuais em conformidade com as
directrizes em vigor no local. O saco par residuais contém

(imitanto dos olhas, 4a pele & das viat respratorias)

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

Instrugdes de utilizagao

Consultar as Instrugées de Utilizagéo do analisador Prime para instrugdes de instalagéo
completas do cartucho e recomendagdes sabre os intervalos de calibragao.

O cartucho de calibrador tem de ser delicadamente invertido vérias vezes para misturar
homogeneamente o conteddo. O cartucha esta pronto a ser utilizado.

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

tabell visas
o o e o Vare nskild flxibel pase som &r neskuten : an kanang innehaller
feljande vattenhattiga 6sningar: 3 alibratorer (kalibrator A, B och F), referensldsning och en flexibel
avfalispase. | varje pése finns en anordning med skiljevégg. De blottlagda pasanordningarna ar

Termék leirdsa

Afenti tablézat felsorolja tallhaté

koncentréciéit. Az alabbi Vlzei oldatokat tartalmazza a kartondobozba helyezett kilén rugalmas
2zsékokban: 3 kalibrator (A, B és F kalibrétor), referenciacldat és egy rugalmas hulladekzsék
Mindegyik zsdk tartalmaz egy illesztdszerelényt egy szeptummal. A szabadon

ordnade i en rad langs den bakre delen pa kassettkartongen. Det gdrs hl i dessa nar
Kassetten satts in i analysatom.

Avsedd anvandning
Stat Profile Prime kalibratorkassett CCS 4r avsedd fér kalibrering av pH, PCO,, PO,, Het, Na*, K',
Ck-, iCa, glukos (Glu) och Laktat (Lac) med Stat Profile Prime CCS analysatorn.

Metodik
Se

for pri for och principer.

Sammansétining

Kalibratorvolymer visas i ovanstaende tabell. Innehaller inte nagra besténdsdelar av manskigt
ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock féljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS
DOKUMENT M29-T2).

Vamingar och férsiktighetsatgarder:
Avsedd for laboratoriediagnostisk anvéndning.

n maras
y sorba rendezve helyezkednek el a kazetta dobozénak hé(sé részében
Ezek a szeptumok kiszUrédnak, amikor a kazettat beillesztik az analizatorba.

Rendeltetésszer(i hasznalat

A Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS kalibrétorkazetta a pH, PCO,, PO,, Het, Na*, K",
Cl-, iCa, gluknl (Glu) és laktét (Lac) kalibraldsara szolgal a Stat Profile Prime CES analizator
hasznalatal

Modszerek
Atesztelési médszereket és elveket ldsd a Prime analizator haszndlati tasitését tartalmaz6
kézikonyvben.

Osszetétel

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

Se bruksanvisningen for Prime-analysatorn ler fullstandiga anvisningar for anvéndning, Figyelmeztetések és ovintézkedések 1
samt In vitro diagnosztikai hasznalatra.
metodik och principer for provpracedurer. Akel]es hasznilati utasitast, a (elepﬂésl mutatet, a kalibralasi xdukezekw vonatkozé ajanlésokat,
Félj erforderlig standardpraxis for hantering av i . Kassera reit ldsd a Prime analizator
och avfallsprodukter enligt gallande foreskrifter. innehaller hasznéla" KcveSse a reﬂgensek vonatkozé szokdsos
(irriterande fér 6gon, hud och andningsorgan). it tés anye elgen helyezze
A (szeme( ben és imitalo szert) tartalmaz.
Faaros Témlés
F id1 3! ar tryckt pa framsida.
‘Grvaras vid 15-30°C. ryckt pi ida, 0 °C hémé térolandd. A ido elejére van nyomtatva.
Anvisningar for arwa’ndning Hasznélah Uasités. A kazettatefes tlepitési mmmatojat és a kalibralasi idokszokre vonatkozs
for i inGar (BF inaallaton &0 RAssaHeR ajanlésokat lasd a Prime analizétor hasznalati r Gvatosan

maste vandas forsiktigt flera
ganger s att innehdllet blandas order\mgt Kassatten ar Kar att anvandas.

Sparférmaga - Standard
Ahalysor sparas mod NIST Standardreferensmaterial.
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