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pH 7.345 pH 6.840 PCO, 495 mmHg [KCI |2 molL ‘
PCO, 259 mmHg | PO, 167.0 mmHg | PO, 97.6 mmHg WASTE
CONTAINER

Na* 133.0 mmol/L | Na* 68.5 mmol/L

K* 4.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L

Cl: 106.0 mmol/L | CI 46.0 mmol/L

iCa 110 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 50

S
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Product Description Produktbeschreibung Meprypay MNpaidviog : s :
The above table lists the concentrations onstituents for the calibrators and solutions In der oben Tabelle sind die {ig und (e TIGPamavW TTiVaKag 1T VTP W\ g V OTOIXERDV TWV
contained in the Calibrator Cartridge. Contains the following agueous solutions within Lasungen in der Kalibratorkassette aufgefiihrt. Enthalt folgende wissrige Lésungen in flexiblen 0 xa Twv ¢ TTou ( oamv KCUE'_G nFP‘SXU .
individual flexible bags housed in a cardboard box: 3 Calibrators (Calibrator A, B, and F), Taschen innerhalb cines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A,B, und F). Referenziésung axoAouBa ubanva diaAipara o EURapIIC Tal 0L XApTvo

roforonce solution, and a flaxiblo waste bag. Each bag includes a fiment with a sopta. 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 in‘o the analyzer.

Intended Use

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

HMethodology
Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual for Test Methodologies and Principl

Composttion

Calibrator volumes are listed in the tabls above. Contains no constituents of human origin,
hoviever, good laboratory practice should be folloved during handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M26-T2).

Warnings and Cautions:

intendad for in vitro diagnostic

Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use Manual for complets 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 products
in accordance with 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.
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. Cartridgs 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 corraspondisntes de los
constituyentes de los calibradores y las soluciones del Cartucho del calibrador. Contiene las
siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas flexibles individuales, guardadas en cajas de
cartén: 3 Calibradores (Calibrador A, By F), solucion de referencia y una bolsa de residuos.
flexible. Cada bolsa incluye una conexién con membrana. Las conexiones expuestas de la
bolsa ostan dispusstas en una linea a o largo de la parte posterior de la caja del cartucho.
Estas membranas son perforadas cuando se coloca ¢l cartucho en el analizador.

Uso correcto

El cartucho calibrador CCS Stat Profile Prime esta destinado para la calibracién de pH,
FCO,. PO,, Het, Na*, K*, Ck-, iCa, Glucosa (Glu) y Lactato (Lac) mediante el Analizador Stat
Profils Prime CCS.

Metodologia
Consultar las ias y los Principios
instrucciones de uso dal Analizador Prime.

ala prucha en el Manual de las

Composicién

Los voldmenes del calibrador so describen en la tabla que figura mas arriba. El producto
o contione constituyentas da origan humano. No abstante, se deben sequir las buenas
practicas de laboratorio para la manipulacion de estos materialss. (REF. DOCUMENTO

129-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

Para uso diagnostico in Vitro.

Consultar las instrucsiones de usa completas, las instrucciones de instalacién, las
recomendaciones para los intervalos de calibracién, y la metodologia y los principios
correspondientes a los procedimientos de la prueba en el Manual de instrucciones de uso del
Analizador Prime. Seguir Ias practicas estandar requeridas para la manipulacién da reactivos
de laboratorio. Desechar los Cartuchos del calibrador y los residuos de acuerdo con las
pautas locales. La bolsa de residuos contiens conservantes (irttantes para los ojes, la piel y
las vias rospiratorias).

Almacenamiento
Almacenar a 15-30 *C. La fecha de vencimiento esta impresa en la parte del antera
delCartucho del calibrador.

Instrucciones de uso

Consultar las instrucciones complotas 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 Cartucha del calibrador con suavidad para mezclar
bien el contenido. El cartucho esté listo para usar.

Trazabilidad de los estindares

Los pardmetros se trazaron segin los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National
Institute of Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
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und eine flexible Abfalltasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwinden ausgestattst. Die
Auleren Taschen sind in einer Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angeordnet. Diese

vouri: 3 Badpovopnté (BaBiovopntiig A, B, kai F), dIGAUPG Gvapopac KI EOKGHTITO OGKOUAGKE

amopppGiLY, KaB oarouldx Siadter Sicgpayia. Ta ErEBuyéva EEGPINGIG TOU TIEpIEXOVIC 01

Trennwande werden wihrend des Einfiigens der Kassette in das

Verwendungszwack
Die Stat Profils Prime Calibrator Cartridga CCS diont zum Kalibrisron von pH, FCO,, PO,, Het,
Na', K, Cl-,iCa, Glukose (Glu) und Laklat (Lac) mit dem Stat Profile Primo CCS Analysator.

Iethodologie
Informationen hierzu finden Sie im

fir

usammensatzung

Kalbratorinhalte sind in der Tabelle oben aufgefihrt. Enthalt keina Bestandteilo menschlichen
Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtot
werden, (Siche NCCLS-DOKUMENT M26-T2).

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

dor Testverfahren finden Sie im Handbuch mit fur Prime

Beachten Sie die standardgemift erforderlichen Verfahren fiir den Umgang mit Laborreagenzien.

Entsorgen Sis Kalibratorkassetten und Abfallprodukte gemaf dan értichen Richtlinien. Dio
enthalt ein K ittel (bei Kontakt mit Augen, Haut und bsim Einatmen

reizend).

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

Verwendungsanweisungen
Vollstandige Verwandungsanwaisungen zur Installation der Kassette und Empfehlungen zu
finden Sie in der isung fiir Die

2u mischen. DicKassett

PpioKovIal OE 0EIp@ 010 oW PEPOS TOU KOUTIOY TG KATETAS. [ ivera BIdTpnon QUILY
T GPPAYHATWY KATE TNV EI0GYWYT TG KATETAS 0ToY avaAuTh

EvBeRvuOpEvT Xpion

H Kaot1a fadyiovopnti Stat Prafile Prime CCS mpoopiceral yia m fadpovdpnan 1ou pH, 1ou FCO,,
100 PO, Tou M, 10u Na', Tou K-, 10u Cr, T0u iCa YAUKSZNS (Glu), kar yaAaKTikod oféws (Lac) pe 10
xprion 1ou avaAurii Stat Profile Prime CCS.

MeBobohoyia
Avarpégre 010 Eyxspidio OBnyiiv Xpiiong 1ou Avahurd Pri
Egitaong

e yic 1 MeBodohoyia kan 1ig ApXEG

01 6yx01 BaBpovopnTT| TIaPaTIBEVIGI 0TV 11GPATIGVL TIVAKA. AV KaI SEV TEPIEYOVIAI OUOTATIKG

GUBPLTIVIG TPOEAUTNG, WOT6OO, TPETTE! v axoAouBMBE 0PN EpYGOMPIGKT] TPAKTIKT KQIG 10
XEIPIOpO TwV LAY qutov. (KOA. EIMPA®OY NCCLS M29-T2).

MposBonoisc ¥a NpoguAGEsIc

Tpoopicerar yia in Vitro Aiayvwoivi XpAon,

Avarpidre omic OByiss XpAong Tou Avahurr Prime yi IAFIpEIS 08nyies

XPrion, oBryiES exyard i / 0UOTEOEWY Yia Ta BIaaTi]

BaBp0vGPNoNG, Twy TANPOROPILIY VI Y GYIHETGMON MPOBANNATLY, TG peBoBoNoYiag Kal Twy

Py T BIGBIKAOIDY EEETGONG.

AXOAOUBROTE TiC OUVIIDEIC TPKTIKEG T10U GTIGITOGVICH YIC TO XEIPIOPS EYEOTAPIGKDY QVIIBPGOTpIwY.
1G0£01 T KaOET BBUOVOHNT Ka TV ATIOPPIPUGTIWY TIPETIEL VG YIVETTI OUP(PWVA PE TIG

TOTIKEG 0BYiEC. Ot OGKO! GMOPPIIHETWY TIEPEXOUY CUVINPITIKD (TPOKTAE £PEBIORO 01C paNK, 10

Eppa, Ka 0 QUATIVEUGTIKD GUGT}G)

QuAGooETE o10ug 15-30°C. H npepopnvia MiEns QvaypaQETEI 010 PiipooTivd T s Kaotteg

Kalibratorkassette mehrmals vorsichtig wenden, um die
ist einsatzbereit.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyts werden auf NIS

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), a solution do
référence, plus une pochette pour les déchets. Chaque pochette comporte uno cloison avec
septum. Les cloisons de pochettes exposées sont disposées en ligne Is long de larridre do

Ia bofte dz la cartouche. Ces septums sont percés lors d linsertion da la cartouche dans
Tanalysour.

Usage attendu

La cartouche CCS étalon Stat Profils Prims est prévue pour I'étalonnage des valours da pH,
FCO,, PO, Het, Na“, K, Ck- iCa, glucasa (Glu) ot lactate (Lac) en uiisant Fanalysour Stat
Profifs Prifme CCS.

HMéthadologi
Voir les instructions d'utilisation de analyseur Prime pour la méthodologie et las principes
de test,

Composition

Les volumes étalon sont indiqués dans Iz 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 1428-T2).

Avertissemonts et précautions

Prévu pour utiisation en diagnostic in vitro.

Consulter les instructions d'utilisation de Fanalyseur Prime pour les instructions d'emploi de co
produit et d'installation, y compris les los intervallos d'é

los informations sur la résolution do problémes, ainsi que la méthodologie et los principes

des procédures de test, Respacter les pratiques standard requises pour la manipulation dos
ractifs de laboratoire. Rejeter les cartouches étalon et les déchats conformément aux directives
locales. La pochette a dachets contient un conservateur (iritant oculaire, cutané et respiratoire).

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

Instructions dutilisation

Consutter les instru=tions d'utilisation de I'analyseur Prime pour les instructions dinstallation
de la cartouche et les it les intervalles d'étals Retourner
doucement la cartcuche étalon plusieurs fois pour bien en mélanger Iz contenu. La cartouche
estalors prate a Femploi.

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

Odnyieg Xprions.

Avarpédre amig OBnyies Xpfon Tou avaAuti Prime yix TAPEIS 03MyiEG Via TNV EYKATGOICoN 1S
Kao£1a¢ KaI g QUOTEOEIG YIa 1 Biao T 6 Hxaotra fy pEnel va
QvaoTpGpEl aNahG GPKETES GOpEG yia T TApN GVaKIVION 10U TiEpIcXOuEvoU. H KaoETa tival éromn
yia pion

IxvnAcopdTTa Npotimmwy
AVIXVEUON TIpOOBIOPICGPEVDY OUTIY alppuva e Ta MpoTuTia YAKE Avapopdg NIST.
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Descrizione del prodotto

La tabella riportata sopra elenca le concentrazioni degli elementi costitutivi di calibratori e soluzioni
contenuti nella cartuccia calibratore. Contiene e soluzioni acquose descritte di seguito allinterno di
singole sacche flessibili sistemate allinterno di una scatola di cartone: 3 calibratori (calibratore A, B
F). soluzions di riferimanto ¢ una sacca per i fifiuti flessibile. Ogni sacca dispone di un riduttore e di un
seto. | ridutiori esposti della sacca sono allineati lungo la parte anteriore della scatola della cartuccia
setti vengono perforati al momento dellinserimento della cartuccia nell'analizzatore.

Uso previsto

Lo Stat Profilz Prime Calibrator Cartridge CCS ¢ previsto per la calibrazione di pH, PCO,. PO,
ematocrito (Het), Na*, K, Cl-, iCa, glucosio (Glu) e lattato (Lac) da utilizzare con l'analizzatore Stat
Profile Prime CCS.

1/etodo
Per informazioni sul metodo e sui principi delle pracedure di analisi, consultars il Manuale distruzioni
per luso 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 dalle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M28-T2).

Avvertenze e precauzioni

Utilizzo diagnostico in vitro

Per istruzioni complete sull'uso, istruzioni di installazione, consigli relativi agli intervalli di
calibrazions, informazioni sulla risoluzione dei problemi ¢ metodo ¢ principi delle procedure di
analisi, consukare Io Istruzioni per I'uso dellanalizzatore Prima. Adottare lo procedure standard per
la manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smaltire ls cartucce calibratore e i prodott di scarto in
conformita alla normativa vigente. La sacca per i rifiuti contiene un conservante (iritante per occhi,
pelle ¢ 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 sullinstallazion della cartuccia ¢ per consigli refativi agli intervali i
calibrazions, consultare I Istruzioni per I'uso dell'analizzatore Prime. Per miscelare il contenuto,
invertire dalicatamente pit volta la cartuccia calibratore. La cartuccia & pronta per I'uso.

Rilevabilita degli standard
Analit filavabili 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

900 Prospect Street
ngthamyl\llA 02454 U.S.A.

LPN 52706K 2024-06
v



Descrigdo ¢o procuto

Atabela acima contém as des dos intes para os e solugdes
contidas no cartucho de calibrador. Contém as solugdes aquosas a seguir indicadas dentro
de sacos maledveis individuais acondicionados numa caixa de cartéo: 3 calbradores
(calibrador A, B ¢ F), uma solugo de referéncia e um saco malcavel para as substancias
residuais. Cada saco inclui uma abertura com um Septo.Estas aberturas expostas estao
dispostas em linha na parte de trés da caixa do cartucho. Estes septos sao perfurados
durante a insergao co cartucho no analisacor.

Uso pretencico

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

2

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

Composicao

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

Avisos ¢ adverténcias:

Para uso em diagnéstico in vitro.Consultar o Manual de Instrugdes do analisadar Prime;
para instrugdes de utilizagao completas, instrugdes de instalagao, recomendagdes sobre os
intervalos de calibragéo, informagges sabre o diagnéstico e resolugao de problemas, bem
comoa e principios dos

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 substancias residuais contém conservantes
(imitante dos olhos, da pele e das vias respiratérias).

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

Instrugées de utilizagio

Consultar as Instrusées oo Ullizago do analisador Prime para nstrugacs de instalacdo
completas do cartucho e recomendagdes sobre s intervalos de calibr

& cartucho go calibradar tom do ser delisadamente mverlida varias vosse para misturar
homogeneamente o contetdo. O cartucho esta pronto a ser utilizado.

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

Yukaridaki tablo, Calibrator Cartridge'de bulunan kalibratorlerin ve solusyonlarn bilegen
konsantrasyorlarnini belitmektadir. Bir karton kutu isindeki ayri esnek torbalarda agagidaki
sulu solusyonlar yer almaktadir: 3 Kalibrator (Kalibrator A, B ve F), referans solusyon ve
esnek atik torbasi. Her torbada perdeli bir baglantt parcasi bulunur. Agiktaki torba baglantt
pargalan, kartus kutusunun arkasi boyunca bir izgi halinde duzenlenmigtir. Bu perdeler,
kartusun analiz cihazina yerlestiriimesi sirasinda delinir.

Kullanim Amact

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

Metodoloji
Test Metodolojileri ve Prensipleri igin Prime Analiz Cihazi Kullanim Talimatlan Kilavuzuna
bakin.

Bilesim

Kalibrator hacimleri yukandaki tabloda yer almaktadir. insan kaynakl bilesen igermez ancak
bu malzemelerin kullanimi sirasinda iyi laboratuvar uygulamalar takip ediimelidir. (REF.

NCCLS BELGESI M29-T2).

Uyarilar ve ikazlar:

in vitro tani amagh kullanima ydneliktr.

Kullanim talimatlannin tamami, kurulum talimatian, Kalibrasyon arahidi tavsiyeleri, Sorun
Giderme bilgileri, test proscdird Metodolojisi ve Prensipler igin Prime Analiz Cihazi Kullanim
Talimatian Kilaviizuna bakin. Laboratuvar reaktiflerinin kullamimi igin gerekli standart
uygulamalan takip edin. Kalibratér Kartuslannt (Calibrator Cartridge) ve Atik iriinleri yerel
yénergelere uygun sekilde bertaraf edin. Atik Torbasi, Koruyucu Madde (goz, cilt ve solunumu
tahris edici) igerir.

Saklama

15-30°C'de saklayin. Son kullanma tarihi, Calibrator Cartridge'in 6n tarafinda yazilidir. Kartus
kurulum talimatlarinin tamami ve Kalibrasyon Aralidi tavsiyeleri icin Prime Analiz Cihazi
Kullanim Talimatlanina bakin, igerigin iyice karistirimasini saglamak iin Calibrator Cartridge
birkag kez yavasea ters gevrilmelidir. Kartus kullanima hazirdir.

Standartlarin izlenebilirligi
Analitler, NIST Standart Referans Malzemelerine gére izlenir.

€D

Produktbeskrivning

1 tabell visas for och

som finns i kalibratorkassetten. Varje enskid fioxibel péase som &r innesluten i en kartong innchaller
foljande vattenhaltiga losningar: 3 Kalibratorer (kalibrator A, B och F), referenslosning och en flexibel
avfallspase. |varje pase finns en anordning med skiljevagg. De bloftlagda pasanordningarna ar
ordnade i en rad langs den bakre delen pa kassettkartongen. Detgbrs hal i dessa nar

<)

Termék leirasa

A fenti tablizat felsorolja a talilhato

koncentracisit. Az alabbi vizes oldatokat tartalmazza a kartondobozba helyezett kildn mgalmas
2sikokban: 3 kalibritor (A, B és F kalibrator), referenciaoldat és egy rugalmas hulladékzsak.
Mindegyik zsék tartalmaz cgy ilesztdszerehényt egy szeptummal. A szabadon marads

kassetten satts in i analysatorn.

Avsedd anvandnin

Stat Profile Prime kalibratorkassett CCS ar avsedd for kalibrering av pH, PCO,, PO,, Het, Na®, K,
C- iCa, glukos (Glu) och Laktat (Lac) med Stat Profile Prime CCS analysatorn.

Metodik
Se

for prii for och principer.

Sammansattning

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

Varningar och forsiktighetsatgérder.

Avsedd for laboratoriediagnostisk anvandning.

Se isningen for P for for

s inac Homfer ranvand Bl

meladik och princper 1 provprocedurer

sorba rendezve helyezkednek el a kazetta dobozanak hatsé részében.
Ezek a szeptumok kiszirédnak, amikor a kazettat beillesztik az analizétorba.

Rendeltetésszerd hasznalat o7
AStat Profie Prime Calbrator Cartridge CCS kalibratorkazetta a pH, PCO,, PO, Het, Nar, K',
Ch-, iCa, gliikéz (Gluj 6 laktat (Lag)kalibralasdra szolgdl a Stat Profile Prime CES analizator
hasznalatakor.

Modszerek
Atesztelési médszercket és elveket lasd a Prime analizitor hasznélati utasitésat tartalmazé 4
kézikényvben. »

Osszetétel

A kalibratormennyiségek a fenti tablazatban vannak felsorolva. Nem tartalmaz emberi eredetd
dsszetevdket, de az anyagok kezelésekor kévetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatot. (REF.
NCCLS DOGUMENT M29-T2).
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Sparférmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
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meg kell forditani tartalmanak alapos dsszekeverése érdekében. A kazetta hasznilatra kész.

Szabvanyok nyomon kévethetgsége
Az analitok az NIST standard
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