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Stat Profile® Prime Calibrator Cartridge CCS/CCS Comp

Kalibratorkassette, Kaoéra Baduovountri, Cartucho del calibrador, Cartouche étalon, Cartuccia calibratore, Calibrator Cartridge, Kalibratorkassett,
Kalibratorkazetta, ++!) 7L —% — ~Jw, 87| FtERIX|, BOERRE, Stat Profile® Prime Calibrator Cartridge CCS/CCS Comp

LOT| 24346039 5y 2026-04-25

[Rl > 300 mL

8] > 250 mL
6.840 PCO,
167.0 mmHg | PO

> 500 mL

pH 7.350 pH
PCO, 253 mmHg | PO

>720 mL
49.8 mmHg | KClI

[ 2 moiL

2

mmol/L | Na*
mmol/L | K*
mmol/L | CI
mmol/L |iCa
mg/dL | Glu
mmol/L | Lac

Na* 133.0
K* 4.0
Cr 106.0
iCa 1.10
Glu 80
Lac 2.0

68.5 mmol/L
10.0 mmol/L
46.0 mmol/L
2.20 mmol/L
200 mg/dL
10.0 mmol/L

] 1012 mmHg @

Product Description

The above table lists the concentrations of canstituents 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 (Calibrator A, B, and F).
reference solution, and a flexible waste bag. Each bag includes a fitment vith 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 cariridge into the analyzer.

Intended Use

The Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS is intended for the calibration of pH, PCO,,
PO,, Het, Na*, K*, Cl-iCa, Glucose (Glu), and Lactate (Lac) using the Stat Profile Prime
CCS$ Analyzer.

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

Composition
Calibrator 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 M29-T2).

Warnings and Cautions:

Intended for in vitro diagnostic use.

Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use Manual for complete direclions for
or calibration inter eshooting
information, Methodalogy and Principles of the testing procedures. Follow smndard practices
required for handling laboratory reagents. Discard Calibrator Cartridges and Waste procucts
in accordance wiith 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.
Direclions 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.

&

Descripeion del producto
La tabla que figura mas arriba enumera las concentraciones correspondientes de los

de los ylas del Cartucho del calibrador. Contiene las
siguientes Sollsinngs acuneas denio de bolass Texiaise individuales, guardadas en cajas de
cartén: 3 Calibradores (Calibrador A, B y F), solucion de referencia y una bolsa de residuos
flexible. Cada bolsa incluye una conexion con membrana. Las conexiones expuestas de la
bolsa estdn dispuestas en una linea a o largo de la parte posterior de la caja del cartucho.
Estas membranas son perforadas cuando se coloca el cartucho en el analizador.

Uso correcto

El cartucho calibrador CCS Stat Profile Prime estd destinado para la calibracion de pH,
PCO,, PO, Het, Na*, K', Ck, iCa, Glucosa (Glu) y Lactato (Lac) mediante el Analizador Stat
Profile Prime CCS.

Metodologia
Consullar las Metodologias y los Principios correspondientes a la prueba en el Manual de las
instrucciones de uso del Analizador Prime.

Composicién
Los volamenes 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
préclicas de laboratorio para la manipulacin de estos materiales. (REF. DOCUMENTO

M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones
Para uso diagndstico in vitro.

Consultar las instrucciones de uso completas, las instrucciones de instalacion, las
recomendaciones para los intervalos de calibracion, y la metodologia y los principios
correspondientes a los procedimicntos de la prucba en el Manual de instrucciones de uso del
Analizador Prime. Seguir las practicas estindar requeridas para la manipulacion de reactivos
de laboratorio. Desechar los Cartuchos el calibracor y los resicuos de acuerdo con las
pautas locales. La bolsa e residuos contiene conservantes (irritantes para los ojos, Ia piel y
las vias respiratorias).

Almacenamiento
Almacenar a 15-30 °C. La fecha de vencimiento esté 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 Carluch del calibrador con suavidad para mezclar
bien el contenido. El cartucho est listo para usar.

Trazabilidad de los estandares
Los pardmetros se trazaron segun los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National
Institute of Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
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biomedical

Produktbeschreibung

In der oben Tabelle sind die i der far

Lésungen in der Kalibratorkassette aufgefUhrt. Enthalt folgende wéssrige Losungen in ﬂe)ﬂblen
Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A,B, und F), Referenzlosung
und eine flexible Abfalltasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwanden ausgestattet. Die
&uBeren Taschen sind in einer Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angeordnet. Diese
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Trennwinde werden wihrend des Einfigens der Kassette in das

Verwendungszweck
Die Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS dient zum Kalibrieren von pH, PCO,, PO, Het,
Na*, K, Cl-, iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) mit dem Stat Profile Prime CCS Analysator.

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im fur P

Zusammensetzung

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

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

s 2u
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Beachten Sie die standardgemag erforderlichen Verfahren fur den Umgang mit Laborreagenzien.

Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfallprodukte gemag den értlichen Richtlinien. Die
enthiilt 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

2ur ion der Kasselte und 2u
Kalibrationsintervallen finden Sie in der i fur P Die
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ist einsatzbereit.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

Description du 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 étalons (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 disposées en ligne le long de 'ariére de

Ia bofte de la cartouche. Ces septums sont percés lors de linsertion de la cartouche dans
Ianalyseur.

Usage attendu

La cartouche CCS étalon Stat Profile Prime est prévue pour |'étalonnage des valeurs de pH,
PO, Hel, Na*, K*, Cl-, iCa, glucose (Glu) et lactate (Lac) en utilisant Ianalyseur Stat

Profile Prime CCS.

Méthodologie
Voir les instructions d'utilisation de F'analyseur Prime pour la méthodologie et les principes
ce tes!

Composition
Les volumes étalon sont indiqués dans le tableau ci-dessus. Ces solutions ne contiennent aucun
composant dorigine humainc ; 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.

Consulter les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour les instructions d' cmplnl de ce
produit et d' y compris les les intervalles d'é

les informations sur la résolution de problémes, ainsi que la méthodalogic et les principes

des procédures de test. Respecter les pratiques standard requises pour la manipulation des
racifs de laboratoire. Rejeter les cartouches &talon et les déchets conformément aux directives
locales. La pochette & déchets contient un conservateur (irritant oculaire, cutané et respiratoire).

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

Instructions d'utilisation
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Descrizione cel procotto
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 allinterno di una scatola di cartone: 3 calibratari {calibratore A, B e
F), soluzione di riferimento e una sacca per i rifiuti flessibile. Ogni sacca dispone di un riduttore e di un
ri esposti della sacca sono allineati lungo la parte anteriore della scatola della cartuccia. |

setto. | ridutt
sefti 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) ¢ lattato (Lac) da uliizzare con ‘analizzatore Stat
Profile Prime CCS.

Metodo

Per informazioni sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale dlistruzioni

per 'uso dellanalizzatore Prime.

Composizione

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

Avvertenze e precauzioni

0 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 dell'analizzatore Prime. Adattare le procedure standard per
la manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smalire le cartucce calibratore ¢ i prodotti di scarto in
conformita alla normativa vigente. La sacca per i rifiuti contiene un conservante (irritante per occhi,
pelle ¢ vie respiratorie).

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

Istruzioni per luso
Per istruzioni complete sullinstallazione della cartuccia e per consigli relativi agli intervalii di

Consulter les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour les d

de la cartouche ot les les intervalles d Retourner
doucement [a cartouche étalon plusieurs fois pour bien en mélanger le contenu, La cartouche
estalors prate & l'emploi.

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

consultare le Istruzioni per I'uso dell'analizzatore Prime, Per miscelare il contenuto,
invertire delicatamente pi volte la cartuccia calibratore. La cartuceia é pronta per l'uso.

Rilevabilita degli standard
Analitirilevabili 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

LPN 52706K 2024-06
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Descrigdo do produlo

Atabela acima contém as dos e solugdes
conlidas no cartucho de calibrador. Contém as solugées aquosas a seguir indicadas dentro
de sacos maledveis individuais acondicionados numa caixa de cartao: 3 calibradores
(calibrador A, B e F), uma solugo de referéncia e um saco maleavel para as substancias
residuais. Cada saco inclui uma abertura com um septo.Estas aberturas expostas estao
dispostas em linha na parte de Iras da caixa do cartucho. Estes septos sao perfurados
durante a insergao do cartucho no analisador.

Uso pretendido

0 Cartucho do Calibrador CCS Prime Stat Profile é previsto para a calibragéo de pH, PCO,,
PO, Hal, e K, Ck-, iCa, glicose (Glu), e lactato (Lac) usando o Analisador CCS Prime
Stal Profile.

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

Composigao

0s volumes do calibrador encontram-se listados na tabela acima. Nao contém constituintes
de origem humana, no obstante devem sequir-se as boas praticas de laboratério a0
manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e adverténcias:

Para uso em diagnostico in vitro.Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime
para inslrugdes de utilizagao completas, instrugdes de instalagao, recomendagses sobre os
intervalos de calibragao, i des sobre 0 Sstico e resolugdo de , bem
como a e principios dos de teste.

Seguir as priticas exigidas para o de reagentes

Eliminar os cartuchos de calibrador e as substancias residuais em conformidade com as
directrizes em vigor no local. O saco para as substancias residuais contém conservantes
(irritante dos olhos, da pele e das vias respiralérias).

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

Instrugdes de utilizagao

Consultar as Instrugdes de Utilizagéo do analisador Prime para instrugdes de instalagao
completas do cartucho e recomendagoes sobre os intervalos de calibragao.

O cartucho de calibrador tem de ser delicadamente invertido varias vezes para misturar
homogeneamente o contetido. O cartucho esta pronto a ser ulilizado.

Rastreabilidade dos padroes
Os analitos foram analisados por comparagéo a materiais de referéncia certificados NIST.
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Uriin Agiklamast

Yukanidaki tablo, Calibrator Cartridge'de bulunan kalibratérlerin ve solisyonlarin bilegen

Konsantrasyonlarini belirimektedir. Bir karton kulu igindeki ayn esnek torbalarda asagidaki

sulu soliisyonlar yer almaktadir: 3 Kalibrator (Kalibrator A, B ve F), referans solusyon ve

esnek atik lorbasl. Her torbada perdeli bir baglanti pargasi buluriur. Agiktakitorba baglant
pargalar, kartus kulusunun arkasi boyunca bir gizgi halinde diizenlenmistir. Bu perdeler,

kartusun analiz cihazina yerlestirilmesi sirasinda delinir.

Kullanim Amaci
Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS; Stat Profile Prime CCS Analiz Cihazini kullanarak
pH, PCO2, PO2, Het, Na+, K+, Cl-, iCa, Glikoz (Glu) ve Laktat (Lac) kalibrasyonu igin
tasaranmistir.

Metodoloji
Tes( Mﬂ(udulojrlen ve Prensipleri igin Prime Analiz Cihazi Kullanim Talimatlan Kilavuzuna

Biles

Kaliprator hacimler yukaridaki tabloda yer almaktadir. insan kaynakli bilesen icermez ancak
bu malzemelerin kullanimi sirasinda iyi laboratuvar uygulamalari takip edimelidir. (REF.
NCCLS BELGESI M29-T2).

Uyanilar ve Ikazlar:

In vitro tani amagl kullanima yéneliktir.

Kullanim talimatiarinin tamam. kurulum talimatlari, kalibrasyon araligi tavsiyeleri, Sorun
Giderme bilgileri, test prosedum Metodolojisi ve Prensipleri icin Prime Analiz Cihazi Kullanim
Talimatiari akin. kullanimi igin gerekli standart
uygulamalan takip edm Kallbra(nr Kartuslanni (Calibrator Cartridge) ve Atik Grtinleri yerel
yénergelere uygun sekilde bertaraf edin. Atik Torbast, Koruyucu Madde (g6, cilt ve solunumu
tahrig edici) igerir,

Saklama

15-30°C'de saklayin. Son kullanma tarihi, Calibrator Cartridge'in 6n tarafinda yazilidir. Kartus
kurulum talimatlarinin tamami ve Kalibrasyon Aralii tavsiyeleri igin Prime Analiz Cihaz!
Kullanim Talimatlarina bakin. icerigin iyice karistiriimasini saglamak igin Calibrator Cartridge
birkag kez yavasea ters geviilmelidir. Kartug kullanima hazirdir,

Standartlarin izleneb
Analitler, NIST Standart Referans Malzemelerine gére izleni.

Produitbesiciuning

tabell visas for
o finns i kalibratorkassetten. Varje enskild flexibel pase som Ar innesluten | en kartong innehaller
foljande vattenhaltiga losningar: 3 alibratorer (kalibratar A, B och F), referenslosning och en flexivel
avfalispése. | varje pase finns en anordning med skiljevagg. De blofllagda pésanordningarna ar
ordnade i en rad lings den bakre delen pa kassettkartongen. Det gors hal i dessa nér

Termék leirasa Ly .
Afentitablazat felsorolja a taldlhaté és oldatok

koncentracidit. Az alabbi vizes oldatokat tartalmazza a kartondobozba helyezett kilon lugaln\as
2zsakokban: 3 kalibrator (A, B és F kalibrator), és egy rugaimas

Mindegyik 2sak (aﬂalmaz egy illesztszerelvényt egy szeptummal. A szabadon maradd

kassetten satts in i analysatorn.

Avsedd anvandnin,

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

Metodik
Se

for prif for och principer.
Sammansittning

Kalibratorvalymer visas i ovanstaende tabell. Innehaller inte nagra bestandsdelar av manskligt
ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock foljas nar dessa material hanteras. (REF. NCCLS
DOKUMENT M29-T2).

Varningar och férsiktighetsatgarder:
Avsedd for laboratoriediagnostisk anvéindning.
e bruksanvisningen f6r Prime-analysatorn fo ulslandige anvisningar for anvandning,

samt
metodik och principer for provprocedurer.
Folj erforderlig standardpraxis for hantering av i Kassera
ach avfallsprodukter enligt gallande foreskrifter. pasen innehaller
for dgon, hud och

Férvarin,
Forvaras vid 15-30°C. L

4r tryckt pa kall framsida.

Anvisningar for anv'andmng
Se isni P for i for av kassetten

och maste vandas forsikligt flera
ganger sa att innehallet blandas ordentligt. Kassetten ar klar att anvandas.

Sparformaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
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sorba rendezve helyezkednek el a kazetta dobozanak hatsé részében.
Ezek a szeptumok klszurodnak amikor a kazeltat beilleszlik az analizatorba,

Rendeltetésszerii hasznalat

A Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS kalibratorkazetta a pH, PCO,, PO, Het, Nar, K,
Ch iCa, gliikéz (Glu) és laktat (Lac) kalibralaséra szolgal a Stat Profile Prime CES analizétor
hasznélatakor.

Médszerek 2 s i
Altesztelési médszereket és elveket lisd a Prime analizator haszndlati utasitasat tartalmazé
kézikonyvben.

Osszetétel

A & vannak felsorolva. Nem tartalmaz emberi eredeti

sszetevaket, de az anyagok kezelésekor kovetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatot. (REF.
2).

NCCLS DOCUMENT M28

Figyelmeztetések és évintézkedések

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

A telies hasznalati ulasitast, a !EIeplAeS! atmutatd
valami

Ko\'esse a

, a kalibralasi idskozokre vonatkozo ajénlasokat,
és elveil lasd a Prime analizator
ésére vonatkozé szckasos

ezze
hulladékba. A hulladékzsak larmsnnszﬂrl (szemel, bcrl es Iegzos.ﬂrvake( irritélo szer() !analmaz

hasznalatl

Tarolas

15-30 *C tarolando. A agi idd elejére van nyomtatva,
Hasznélati utasitis. A kazelta teljes telepité: imtaléjat &6 = kalioraiasi idBkozbkre vonatkozo
ajanlasokat ldsd a Prime analizator haszndlati Gtmutatojaban. A kalibrétorkazeltat {obbszor ovatosan
meg kell forditani alapos 6 . A kazetta kész

Szabvanyok nyomon kovethetdsége
Az analitok visszavezethetdk az NIST standard referenciaanyagaira.
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