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Stat Profile® Prime Calibrator Cartridge CCS/CCS Comp

Kalibratorkassette, Kaoéra BaBuovountr, Cartucho del calibrador, Cartouche étalon, Cartuccia calibratore, Calibrator Cartridge, Kalibratorkassett,
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Kalibratorkazetta, £+ )7 L—%2 A—kUw,

LOT| 24212066

% 2026-01-16

37| FtE2|R],

> 500 mL [B] > 250 mL [F] 5720 mL > 300 mL y
pH 7.354 6.840 PCO,  51.3 mmHg [KCI  [2mollL
PCO, 24.6 mmHg 167.0 mmHg | PO, 98.0 mmHg @
Na* 133.0 mmol/lL | Na* 68.5 mmol/L
K 4.0 mmol/lL | K" 10.0 mmol/L
Cr 106.0 mmol/L | Cl 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/lL |Lac 10.0 mmol/L
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individual flexible bags housed in a cardbaard box: 3 Calibrators (Calibrator 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 cartricge into the analyzer.

Intended Use

The Stat Proils rime Callrator Cattridge CCS i ntended fo th calbration of p, PO,
PO,, Het, Na*, K*, Ck,iCa, Glucose (Glu), and Lactate (Lac) using the Stat Profile Prime
cck Anaryzer

Methodology

Refor to Prane Analyzer Instructions For Use Manual for Test Methodologies and Principls.

Composition

Calibrator volumes are listed in the table above. Contains no constituents of human origin,
however, good laboratory practice should be followed during handiing of these materials.
(REF NCCLS DOGUMENT M29-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 procucts
in accordance with local guide lines. Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and
respiratory irritant).

torage

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.

)

Descripcion del producto
La tabla que figura més arriba enumera las concentraciones correspandientes de los.
constituyentes ce los calibracores y las soluciones del Cartucho cel calibracor. Contiene las
siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas flexibles individuales, guardadas en cajas de
cartén: 3 Calibradores (Calibrador A, B y F), solucidn 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.
stas membranas son perforadas cuando se coloca el cartucho en el analizador.

Uso correcto

El cartucho cahbradcr CCS Stat Profile Prime esté destinado para la calibracién de pH,
PCO,, PO,, Hct, *, K*, Cl-, iCa, Glucosa (Glu) y Lactato (Lac) mediante el Analizador Stat
Protls prhe GE8.

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

ala prueba en el Manual de las

Composicién

Los volimenes del calibrador se describen en la tabla que figura més arriba. El producto
no contiene constituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas
précticas de laboratorio para la manipulacién de estos materiales. (REF. DOCUMENTO

M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones

Para uso diagnéstico in vitro.

Consuttar las instrucciones de uso completas, las instrucciones de instalacién, las
recomendaciones para los intervalos de calibracién, y fa metodologia y los principios
correspondientes a los procedimientos de la prueba en el Manual de instrucciones de uso del
Analizador Prime. Seguir las practicas estandar requeridas para la manipulacién de reactivos
de laboratorio. Desechar los Cartuchos el calibracor y los resicuos de acuerco con las
pautas locales. La bolsa de residuos contiene conservantes (iritantes para os 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 calibracor.

Instruccicnes de uso

Consuttar 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 estandares
Los parémetros se trazaron segin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National
Institute of Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

nova

biomedical

Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A,B, und F), Referenzlosung
und eine flexible Abfalltasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwanden ausgestattet. Die
aulieren Taschen sind in einer Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angeordnet. Diese
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ourt: 3 Bofuovoun (Bagyovoynic A, B, kat ). Sidhupa avagopds UKo gaKoUAdK
aroppipdrav. Ka8e GakouAd Siagére

Trennwinde werden wahrend des Einfiigens der Kassette in das

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 Analysator.

Methodol
Informationen hierzu finden Sie im i fur P

Zusammensetzung

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

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

3 zur sowie
der Testverfahren finden Sie im Handbuch mit Bedienut i far
Beachten Sie die standardgemag erforderlichen Verfahren fur den Umgang mit Laborreagenzien.
Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfallprodukte gemaf den értlichen Richtlinien. Die
enthalt ein (bei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen

2u
und Richtlinien

reizend).

Lagerung
Bei 15- 30 °C lagem. Das Verfallsdatum befindet sich vorne auf der Kalibratorkassette.

Verwendungsanweisungen
Vollstandige Verwendungsanweisungen zur Installation der Kassette und Empfehlungen zu
finden Sie in der r Pri v
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EvBeikvuopevn xprion

H kagéra BaBjiovopnTr Stat Profile Prime CCS TtpoopiCetai yia T Badjiovéunan Tou pH, Tou PCO,,
Tou PO, Tou Het, Tou Na*, Tou K, 10U Cl-, Tou iCa YAUKGZng (Glu), Kat YahaxTukol oEgawg (Lac) pe T
Xprion fou avaAuth Stat Profile Prime CCS.

MeBoSohoyia
Avavngu 10 Eyxeipidio O8nyiciv Xpriong Tou AvaAutr Prime yia T MeBoSoAoyia kai Tig Apxég
Egéraon

Zugraon

O1 6ykol v Tivaka. Av kal dev ncpn:)(ovml ougTaTKG
@VBpATIVIG TIPOEAEUGNS, WATGGO, TIPEME! va akoAoUBNBEI 0pBr] EpYTTNPIGKI TTpAXTIKT KaTd To
XEIPIOHG TwV UNKGV auTtov. (KQA EFTPA®OY NCCLS M29-T2)

Npoeidomoinoeis kai MPpoguAGEEi:

Mpoopierai via In Vitro AlayvwaTiki Xprion.

Avarpégre ami O3nyieg Xpriang Tou AvuAum Prime yia n)\npug oénvl:g
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H 5138£0n 1wV KaGETGV BaBHOVORNTH KaI TWV ATIOPPILLATWV TIPEEI VG VIVETal GUNPWVA JE Tig
TOTIKEG 0BNYiEG. O GGXOI GTIOPPIIATI TEPIEOUY TUVTNONTIKG (TIpOKaAE! EpEBIOG oTa pdma, T
Bépjia, Kal T0 QVATIVEUGTIKG 0UOTNNG).
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Kalibratorkassette mehrmals vorsichtig wenden, um die 2u mischen. Di

ist einsatzbereit.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST:

Description cu produit

Le tableau ci-dessus indique les concentrations des composants pour les étalons et lessolutions
contenus dans la cartouche étalon. Contient les solutions aqueuses suivantes en pochettes
souples individuelles logées dans une bofte carton : 3 étalans (A, B et F), la solution de
référence, plus une pochette pour les déchets. Chaque pochette comporte une cloison avec
septum. Les cloisons de pochettes exposées sont dispasées en ligne le long de Farriére de

Ia boite de la cartouche. Ces septums sont percés lors de l'insertion de la cartouche dans
ranalyseur.

Usage attencu
La cartouche CCS étalon Stat Profile Prime est prévue pour [‘étalonnage des valeurs de pH,

0,, PO,, Het, Na*, K*, CF-, iCa, glucose (Glu) et lactate (Lac) en utilisant I'analyseur Stat
Profife Prime CCS.

Méthodologie
Voir les instructions d'utlisation de I'analyseur Prime pour la méthodologie et les principes
de 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 M29-T2).

Avertissements et précautions :
Prévu pour utilisation en diagnostic in vitro.

Consulter les instructions d'utilisation de Ianalyseur Prime pour les instructions d’emploi de ce
produit et d'installation, y compris les les intervalles d'
les informations sur la résolution de problémes, ainsi que la méthadologie et les principes

des pracédures 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 (iritant oculaire, cutané et respiratoire).

Stockage
Conserver 4 une température de 15-30°C. La date d'expiration est imprimée sur lavant de la
cartouche étalon.

Instructions d'utilisation

Consulter les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour les instructions d'installation
de la cartouche et les les intervalles d' Retourner
doucement la cartouche étalon plusieurs fois pour bien en mélanger le contenu. La cartouche
estalors prate 3 lemploi.

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

OBnyics Xpriong
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Descrizione del prodotto

La tabella riportata sopra elenca le concentrazioni degli elementi costitutivi di calibratori e saluzioni
contenuti nella cartuccia calibratore. Contiene le soluzioni acquose descritte di seguito all‘interno di
singole sacche flessibil sistemate alfinterno di una scatola di cartone: 3 calibratori (calibratore A, B ¢

F), soluzione di riferimento e una sacca per i rifiuti flessibile. Ogni sacca dispone di un riduttore e di un
setto. | ricuttori esposti cella sacca sono allineati lungo la parte anteriore della scatola della cartuccia. |

setti vengono perforati al momento dell'inserimento della cartuccia nell'analizzatore.

Uso previsto

Lo Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS & previsto per la calibrazione di pH, PCO,, PO,,
ematocrito (Het), Na*, K, Cl, iCa, glucasio (Glu) e lattato (Lac) da utilizzare con 'analizZatore Stat
Profile Prime CCS.

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

Composizione

| 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 sastanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M28-T2).

Awvertenze e precauzioni

tilizzo diagnostico in vitro
Per istruzioni complete sull'uso, istruzioni di installazione, consigli relativi agli intervalli di
calibrazione, informazioni sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di
analisi, consultare le Istruzioni per l'uso dellanalizzatore Prime. Adottare le procedure standard per
la manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smattire 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 dellanalizzatore Prime. Per miscelare il contenuto,
invertire delicatamente pit volte la cartuccia calibratore. La cartuccia & pronta per [uso.

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

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

200 Prospect Street

Waltham, MA 02454 U.S.A.
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Descrigao do produto

Atabela acima contém as dos para os @ solugdes
contidas no cartucho de calibrador. Contém as soluges aquosas a seguir indicadas dentro
de sacos maleaveis individuais acondicionados numa caixa de cartéo: 3 calibradores
(calibrador A, B e F), uma solugao de referéncia e um saco maledvel para as substancias
residuais. Cada saco inclui uma abertura com um septo.Estas aberturas expostas estio
dispostas em linha na parte de trés da caixa do cartucho. Estes septos sao perfurados
durante a inserg@o do cartucho no analisador.

Uso pretencido

Q Cartucho do Callrador CCS Prime Stal Paffa 8 previsto para & calibragdo de pH, PCO,,
POy Het, N, K, Ck, 1, gicose (Gl), ¢ lactalo (Lac) usando o Analisador CCS Prime

Stat Profile.

Metodologia
Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime relativamente a metodologia ¢
principios de teste.

Composigao

Os volumes do calibrador encontram-se listados na tabela acima. Nao contém constituintes
de origem humana, ndo obstante devem seguir-se as boas prticas de laboratério a0
manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e adverténcias:

Para uso em diagnéstico in vitro.Consultar o Manual de Instrugées do analisador Prime
para instrugdes de utilizagdo completas, instrugdes de instalagao, recomendagées sobre os
intervalos de calibragdo, informagdes sobre o diagndstico e resolugao de problemas, bem
como a metodologia e principios dos procedimentos de teste.

Seguir as praticas exigidas para o de reagentes i
Eliminar os cartuchos de calibrador e as substancias residuais em conformidade com as
directrizes em vigor no local. O saco para as residuais contém

(iritante dos olhos, da pele e das vias respiratorias).

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

Instrugdes de utilizagdo

Consutar as Instrugdes de Utizagdo do analisador Prime para nstrugdes de instalagio
completas do cartucho e recomendagdes sobre os intervalos de calibra

G cartucha do calbrador tem da ser Jelicadamente Invertdo virias Vezes para misturar
homogeneamente o conteddo. O cartucho esta pronto a ser utilizado.

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos foram analisados por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.
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Produkibeskrivning

1 tabell v for

wom finns | Kalbratarkassetion. Varie snskid foxibel pése som 4r inneskiten i en kartong innehaller
foljande vattenhaltiga [6sningar: 3 kalibratorer (kalibrator A, B och F), referenslosning och en flexibel
avialispase. | varje pase finns en anordning med skiljevagg. De blottlagda pasanordningama ar
ordnade i en rad kangs den bakre delen pa kassettkartongen. Det gérs hal i dessa skiljevaggar nar
kassetten satts in i analysatorn.

Avsedd anvindning
Stat Profile Prime kalibratorkassett CCS &r avsedd for kalibrering av pH, PCO,, PO,, Het, Na*, K,
Cl-. iCa, glukos (Glu) och Laktat (Lac) med Stat Profile Prime CCS analysatorn.

Metodik
Se

for pri forp och principer.

Sammanséttning

Kalibratorvolymer visas i ovanstaende tabell. Innehaller inte nagra bestandsdelar av manskligt
ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dack féljas nir dessa material hanteras. (REF. NCCLS
DOKUMENT M28-T2).

Vamingar och férsiktighetsatgarder:
Avsedd for laboratoriediagnostisk anvandning.
i [

Se isningen for P for i for
= ) ! ool it camt
metodik och principer for provprocedurer.
Foljerfordery standardpraxis for hantering av i Kassera

enligt gallande innehaller
(xmlemnde for 5gon, hud och andningsorgan).
Férvaring
Forvaras vid 15-30°C. { artryckt pa framsida.
Anvisningar for anvandring

for ig for installation av kassetten

maste vindas forsiktigt flera
gangersA 2 innehallet blandas cldcndlg( Kassetten ar klar att anvandas.

Sparformaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
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Stat Profile Prime &%7| 71£2|X| CCSE Stat Profile Prime CCS 24718 At&3t04 pH, PCO,, PO,
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Termék lel
Afenti lébléu( felsorolja a taldlhats és oldatok

Az alabbi vizes oldatokat a helyezett kiilon rugalmas
AeAkaran 3 aortor (A, B és F kalibrator), i egy rugalmas

Mindegyik zsdk tartalmaz egy illesztészerelvényt egy szep(ummal A szabadon maradé
illesztészerelvények egy sorba rendezve helyezkednek el a kazetta dobozanak hatsé részében.
Ezek a szeptumok kiszarédnak, amikor a kazettét beillesztik az analizatorba.

Rendeltetésszeri hasznélaf

A Stat Profile Prime Czhbratcr Cartridge CCS kalibratorkazetta a pH, PCO,, PO,, Hct, Na*, K*,
Cl-, iCa, glukéz (Glu) és laktat (Lac) kalibraldsdra szolgdl a Stat Profile Prime CES analizator
haszndlatakor.

Médszerek
Atesztelési médszereket és elveket ldsd a Prime analiztor hasznilati utasitésat tartalmazé
kézikonyvben.

Osszetét

Akalibratormennyiségek a fenti téblazatban vannak felsorolva. Nem tartalmaz emberi eredetd
sszeteviket, de az anyagok kezelésekor kovetni kell a helyes laboratériumi gyakorfatot. (REF.
NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
Invitro diagnosztikai hasznélatra.
Atefes hazzndlal wasitést, a telep
valamint a
Kovesse a

ptmutatst,  kabbrdl s dekaaBloe Vonatkoes giniaciat
veit ldsd a Prime analizator
vonatkozé szokasos
lyi i helyezze
Piladskoa, A hulladakzs artssitéazer (szeme( bort és légzészerveket initalé szert) tartalmaz.

hasznalah

i reagensek
a hel

Tarolas

15-30 °C hémé tarolandé. A clejére van nyomtatva.
Hasznlati utasitds. A kazetta teljes telepitési utmulatéjét és a kalibrala: 6z6kre vonatkozd
ajanlasokat lasd a Prime analizator hasznalati utmutatéjaban. A kalibratorkazettat !ohbszor Svatosan
meg kell forditani anak alapos & érdekében. A kazetta

Szabvéanyok nyomon kovethetdsége
Az analitok visszavezethetdk az NIST standard referenciaanyagaira.
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