[REF] 52427,52861,53365,53105,53469,53470,52862,52863,53364,53466,53467 53468 B, IVD | 5} ¢ C €
Stat Profile® Prime Calibrator Cartridge CCS/CCS Comp

Kahbratorkassette Kaotta BaBuovounTn, Cartucho del calibrador, Cart
Kalibratorkazetta, £ v 7L —% - h Uy SR FEC] BER

uche étalon, Cartuccia cahbratore Cahbrator Cartridge, Kalibratorkassett,

LOT| 24278037 _-

0 2026-0323

> 500 mL

[ca]e] 5 250 mL

> 720 mL

> 300 mL

pH 7.353
PCO, 25.0
Na* 133.0
K* 4.0
Cr 106.0
iCa 1.10
Glu 80
Lac 2.0

pH
mmHg
mmol/L
mmol/L | K*
mmol/L | CF
mmol/L
mg/dL
mmol/L

PO
Na*

2

iCa
Glu
Lac

6.840
167.0
68.5
10.0
46.0
2.20
200
10.0

PCO,
PO

mmHg )

mmol/L
mmol/L
mmol/L
mmol/L

mg/dL
mmol/L

49.0 mmHg
101.1 mmHg

KCl |2 mollL .

WASTE
® CONTAINER

Product Description

The above table lists the concentrations of constituents for the cafibrators and solutions
contained in the Calibrator Cartridge. Contains the following aqueaus solutions within
individual flexible bags housed in a cardboard hox: 3 Calibrators (Calibrator A, B, and ),
reference solution, and a flexible waste bag. Each bag includes a fitment with a septa. The
exposed bag fitments are aranged in  fine along the rear of the cartridga box. These septa
are pierced curing the insertion of the cartridge into the analyzer.

Intended Use

Tre ol Poff Prns Callyato Catrdge COS s rended for the calibration of pH, PCO,,
Het, Nav, K-, ClniCa, Glucose (Glu), and Lactate {Lac) using the Stat Profile Prime

cc% Analyzer.

Methodology
Referto ane Analyzer Instructions Far Use Manual for Test Methodologies and Principles.

Composition

Cafibrator volumes are listed in the table above. Contains no constituents af human origin,
however, good laboratory practice should he followed during handling of these materials.
(REF. NGCLS DOCUMENT M29-T2).

Wamings and Cautions:

intended for in vitro diagnostic use.

Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use Manual for compieie directions for

use, installation instruictions, recommendations for calibration intervals Troubleshooting
information, Methodology and Principles of the testing procedures. Fofiow standard practices
required for handling laboratory reagents. Discard Calibrator Cartridges and Waste products
in accardance with local guide lines. Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and
respiratory rritant).

Sores s5-30°C. Expiration date is printed on the front of the Cafibrator 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 s ariba enumera fas concentraciones correspondientes de los

fos ylas del Cartucho del calibracer. Contiene las
siguientes soluciones acuosas it e borsas Toxilas nduauaies guardadas en cajas de
carto: 3 Catibradores (Cafibrador A, B y F), solucion de seferencia y una bolsa de residuos
fiexible, Cada bolsa incluye una conexion con membrana. Las conexiones expuestas de la
bolsa estan dispuestas en una linea 2 lo largo de fa parte pasterior de la caja del cartucho.
Estas membranas son perforadas cuando se coloca el cartucho en el analizador.

Uso correcto

Ef cartucho calibrador CCS Stat Profile Prime esté destinado para la calibracisn de pH,
PCO,, PO,, Het, Nat, K', Cl, (Ca, Glucosa (Glu) y Lactata (Lac) mediante el Analizador Stat
Profife Prime CCS.

Metodologia
Cansttar fas ias y los Principios
atruosorios de o 46| Analizador Prime.

ala prueba en el Manual de las

Composicion

{os volGmenes det callbrador se describen en la tabla que figura més arrba. EI producta
o contiena canstituyentes de aigen humanio. No obstante, se deben seguir las buenas
practicas de laboratorio para fa manipulacion de estos materiales. (REF. DOCUMENTO
M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

Para uso diagndstico in vitro,

Consultar Jas instruccianes de uso completas, las instrucciones de instatacién, las
recomendaciones para fos intervalas de calibracion, y la metodologia y los principios
carrespandierttes a los procedimientos de ia prueka en ef Manual de instrucciones de uso del
‘Anafizador Brime. Seguir las pricticas estandar requeridas para [a manipulacion de reactivos
de laboratorio. Desechar los Cartuchos del calibradar y los residuos de acuerdo can las
sautas lacales. La bolsa de residuas confiane conservantes (ritantes para los gjos, fa piel y
las vias respiratorias).

Almacenamiento
Almacenar a 15-30 °C. La fecha de vencimiento estd impresa en fa parte del antera
delCartucho det calibrador.

instrucciones de uso

Consultar las instruceiones completas sobre 1a instalacién del cartucho y las
recomendaciones para los Intervalos de calibracion en las Instrucciones de uso del
Analizador Prime. Invertir varias veces el Cartucho dei cafibrador con suavidad para mezclar
bien ei contenida. El cartucho estd listo para usar.

Trazabilidad de los estandares

Los parametros se trazaron segln los Materiales de Referencia Estéandar del NIST (National
Institute of Standards and Technclogy, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
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Produdbeschreibung

In der oben Tabelle sind die e fiir und
Lésungen in der Kalibratorkassette aufgefuhrt. Enthilt folgende wassrige Lisungen in xiblen
Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kallbrator A B, und F), Referenzlsung
und eine flexible Abfailtasche, Jede Tasche ist innen mit Trennwénden ausgestattet., Die

&uleren Taschen sind in siner Reifle am Ende der Pagpkartonschachtef angeordnet. Diese
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Trennwinde werden wahrend des Einflgens der Kassette in das.

Verwendungszweck
Die Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS dient zum Kaliorieren von pH, PCO,, PO, Het,
Na», 1, Gk (Ca, Glukose (Glu) und Lakiat (Lac) mit dem Stat Profile Prime GGS Ahalysator.

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im Bedi fir Pri

Zusammensetzung

Kalibratorinhatte sind in der Tabelle oben aufgefuhit, Enthélt keine Bestandteile menschiichen
Ursprungs, dennoch sallte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
werden, {Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:
Flr Venvendung zur In—vilro-Diagnose.

o T soviic
der Testverfahren finden Sie im Handbuch mit Bedi fur Pri
Beachten Sie die standardgemaR erfarderlichen Verfatren fir den Umgang mit Laborreagenzien.
Entsorgen Sie Kallbratorkassetten und Abfallproduide geméf den rtiichen Richtlinien. Die
enthilt ein {bei Kontait mit Augen, Haut und beim Einatmen

reizend).

agerung
Bei 15 - 30 °C lagem. Das Verfalisdatum befindet sich vorne auf der Kalibratorkassette.

Verwendungsanweisungen

ur | ion der Kassette und Empfehlungen 2u
finden Sie in der fur Pri Die
Kalibratorkassette mehrmals varsichtig wenden, um die
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Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

Description du produit

Le tableau ci-dessus indique les des gour les étalons et
contenus dans ia cartouche &talon. Contient les solutions agueuses suivantes en pochettes
souples individuelles logées dans une boite carton : 3 étalons (A, B et F), la solution de
rétérence, plus une pachette pour las déchets. Chaque pachette compotte une cloison avee
septum. Les cloisons de pochettes expasées sort disposées en ligne le long de Fardére de
2 holte de la cartouche, Ces scptums sont percs fors de finsertion de la cartouche dans
fanalysett.

Usage attendu

L cancuche CCS étalon Stat Profile Prime sst prévue pour Iétalonnage des valeurs de pH,
PO, Het, Na*, K", Gl-, iCa, glucose (Glu) et lactate (Lac) en utiisant Tanalyseur Stat

Frotls Pt GOS.

Méthodologie
Voir les instructions d'utiisation de Ianalyseur Prime pour la méthodologie etfes principes
de test.

Composition

Les volumes étalon sont indiqués dans Je tableau ci<dessus, Ces solutions e contiennent aucun
composant d'origine humaine ; il convient toutefois de respecter les pratiques de laboratoire
Gans la manipulation de ces produits. (RER. NCCLS DOCUMENT M29-72).

Avertissements et précautions ©

Prévu pour utiisation en diagnostic in vitro.

Consulter les instructions d'utiisation de Ianalyseur Frime pour les instructians d'emplai de ce
produit et d'installation, y compris les les intervalles d

les informations sur la résolution de problémes, ainsi que la méthodologie etles principes

des procédures de tost, Respecter es pratiques standard requises pour Ja maniputation des
réactifs de laboratoire. Rejeter les carouches &talon et les déchets conformément aux directives
lacales, La pochette & déchets contient un conservateur (ritant oculaire, cutané et respiraloire).

Stockage
Conserver 3 urie température de 15-30°C. La date d'expiration est imprimée sur lavart de la
cartouche étalon,

Instructions d'utiiisation
Consulter les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour Jes i i d"
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Descrizione del prodotio

La tabella riportata sopra elenca le concentrazioni degl elementi costitutivi di cafibratori e soluziont
contenut nella cartuccia cafibratore. Gontiene le sokizioni acquose descritte di seguito alfinterno di
singae sacche flessitill sistemate alfinterno di una scatola di cartone: 3 calibratori {calibratore A, B e
). soluzione di riferimento & una sacca per i ffiuti flessibile. Qgni sacca dispone di un riduttare e di un
setto. | ridutiori esposti defla sacea sono allineati lungo la parte antericre della scatota della cartuccia. |
setti vengono perforati al momento dellinserimento defla cartuccia nelfanalizzatore.

Uso previsto

Lo Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS & previsto per la calibraziane di pH, PCO,

ematacrito (Het), Na*, K*, C-, iCa, glucosio (Glu) ¢ lattato (Lac) da utilizzare con Pemaie ftord St
Profife Prime CCS.

Metoda
Per informaziont sul metado e sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale d'istruzioni
per l'uso defl'analizzatore Prime.

Composiziane

1 volumi dei calibratori sonio elencati nelta tavela riportata sapra. Non contienecomponenti di
origine umana, i raccomanda tuttavia di adottare le narmali prosedure di laboratorio durante la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCGLS DOCUMENTO M28-72).

Avvertenze e precauzioni

Utilizzo diagnostica in vitro.

Per istruzion complete suiluso, istnzioni di installazione, cornsigli refativi agli intervalli di
calibrazions,informazioni sulla risaluzione de problemi ¢ metoda & principi delie procedure di
analisi, consuitare fe Istruzioni per Iuso delf'analizzatore Prime. Adottare le procedure standard per
fa manipolazione dei reagenti di [aboratario. Smaltire fe cartucce calibratore @ i prodatti di scarto in
confarmita afla normativa vigente. La sacca per i rifiut] contiene un conservante (ritante per ocohi,
pelie © vie respiratorie).

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

Istruzioni per fuso
Per istruzioni complete sullinstallazions della cartuccia & per consigl relativi agh intervall &
consultare fe Istruzioni per Pusa delfanalizzatore Prime. Per miscelare f contenuto,

de la cartouche et les Ies intervalies d'é Retourner
doucement [a cartouche étalan plusieurs fois pour bien en métanger le contenu. La cartouche
est alors préte 4 Femploi.

Tragahilité des standards
Chaine d'étalonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (Nationat
Institute of Standards and Tectnology).

@ Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Morfelden-Walldorf Germany

invertire deficatamente pil: volte la cartuccia calibratore. La cartuccia & pronta per Fuso.

Rilevabilita degtl standard
Analiti ilevabif in base alio Standard Reference Materiats det NIST (National Institute of Standards
and Technology).

200 Prospect Street .
- Waltham, MA 02454 U.S.A.
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Descrigao do produto

Atabela acima contém para os cal & solugdes
ooy Sartoche a6 Satorador Eomtém s solu;ées ‘aquasas a seguir indicadas dentra
de sacas maledvels individuais acondicionados numa caixa de cartéo: 3 calibradores
(calibradar 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 abarturas expostas estdo
dispostas em linha na parte de irés da eaixa do cartucho. Estes septos saa perfurados
curante a insergao do cartucho no analisador.

Uso pretendido

O Caducho da Calibrador CCS Prime Stat Profife & previste para a calibragéo de pH, PCO,,
7 HL N, €, G, Ca, glcosa (GI), @ facato (Lac) usarida o Anafsadar CGS Prime

Stat Profile.

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

Compasicao

Os volumes do callbrador encontram-se listados na taheta acima. Néo contém constituintes
de origem humana, néc obstante devem seguir-se as boas priticas de labaratério 20
manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e advenéncias:

Para uso em diagndstico in vitro Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime
para instrucées de utilizagio completas, instrugdes de instalagaa, recomendagdes Sobre 05
intetvalos de calibragao, informagbes sobre o diagndstico e resolugao de problemas, bem
coma & melodologia e principios dos pracedimentas de fesle.

Sequir as priticas exigidas pa
Slminar o6 cartushos de calioradar b 26 Subatandias residuais em confomidade som 25
directrizes em vigor no local, O saco para as residuais contém

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

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

Instruges de utiizagio

Consutar as Instrugdes de Utifizagdo do anatisador Prime para instnugdes de instalagaa
completas do cartuche ¢ recomendagdes sobre os intervalos de calibragao.

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

Rastreabilidade dos padrdes
Os analitos foram analisados por comparagho a materiais de referércia certificadas NIST.
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Produktbeskriving
! tabelf visas

som finns | Kalibratorkassetien, Vaqe onskid fxioal psse som & Inashden' on kanong innehalier
ffjande vattenhaltiga Kisningar: 3 kalibratorer (Kalibrator A, B och F), referenslsring och e flexibel
avialispase. |varje pase finns en anordning med skievagg, Dé blofiiagda pAsanordningama dr
ordriade | en rad 14ngs den bakre delen pa kasseltkartongen. Det gdrs hal i dessa skijevaggar nér
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Termsk leirésa

Afenti tiblazat felsorofia a sban taldlnaté &s oldatok

Koncenlrdcit, Az alibb vizes oldalolal artalmazzs a kartondobozba hebyezett

zsakokban: 3 kafibrtor (A, B és F kalibrétor),

Mindegyik zsak taralmaz egy ilesztSszerelvényt egy meptummal. A ssaadon marads
e

n sugaimas

kasselten shitts in { analysatorn.

Avsedd anvindning

Stat Profile Prime kalibratorkassett CCS 4r avsedd fr kabbrering av pH, PCO,, PO,, Het, Nat, K,
Ck, iCa, glukos (Glu) och Lakiat {Lac) med Stat Profile Prime CCS analysatorn,

Metodik
Se

for pri for och principer.

Sammansittning

Kalboratarvotymer visas | avanstéende tabeft. Innehaller inte ndgra bestandsdelar av ménskiigt
ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock filjas nir dessa material hanteras. (REF, NCCLS
DOKUMENT M29-T2).

Varningar och forsiktighetsatgarder:

Avsedd for faboratoriediagnostisk anvindning.

Se isningen fér Pri 3 Rullstindi isningar for i

§ N ing: R Rletandiga: et jon samt

metodik och principer for pravprocedurer.

F&ij erforderlig standardpraxis for hantering av i Kassera
och avlalisprodukter enfigt gallande féreskrifter. innehlier
{irriterande for gon, hud och andringsargan).

Férvari

ring
Férvaras vid 15-30°C. L Artryckt pa framsida.

Anvsringar fr anvandring

for andi fisni for i ltati assetten
maste viindas lorsikhgl flera
génger s aftinnehaliet hlandas ordenlhg( Kassefien ar Klar att anvéindas.

Sparférmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
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gy sorba rendezve helyezkedriek ef a kazetta dobozénak hatsé részéSen.
Ezek a szeptumok kiszurédnak, amikor a kazettat beillesztik az anafizétorba,

Rendeltetésszerl hasznalat

A Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CC$ kalibratorkazetta a pH, PCC,, PO,, Het, Na*, K°,
Cl-, iCa, glikéz {Giu} és faktat (Lac) kalibralasara szolgd! a Stat Frofle Prie OBS analizator
hasznélatakor.

Wédszhrek
Adesztelési médszereket és olveket tsd a Prime analizétor haszndlati utasitését tartalmaza
kéziksnyvben.

bsszemel

isé vannak felsorolva. Nem tartalmaz emberi eredetd
osszaxevokex deaz anyagok kezelesekor kavetni kell a helyes faboratriumi gyakortatot, (REF.
NCCLS DOCUMENT M28-T2),

Figyelmeztetések &s 6vintézkedések

1 vitro diagnosztikai hasznalatra.

A!eljes haszrélati utasitast, a te|epl(és| dtmutatdt, a kalibratasi |dokozakre venatkozé ajénldsokat,
Iveit lisd a Prime analizétor
vonatkozé szﬂk«‘isas

hasznéhh Kovesse a

reagensek

nulladékba, A huliadéiasak lanostk)szer( (szemet lx:rt és 1égzdszerveket initals szerQ‘(anzlmaz

Térolds

15-30 °C homé térolands. A slre van nyortatya.
Haszndlati utasitss. A kazetta teljes telpités u(mu(a(a]ét &5 a kallbratasi idskszokre vonatkozé
afinasakat [ésd a rime analizato aszndlal imutatgjsban A kalbrdtorkezetat t5bbszr vatosan
mieg ket forditani alapos 5

Szabvényok nyomon kbvethetSssge
Az analitok Visszavezethetdk az NIST standard referenciaanyagaira.
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