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> 500 mL

>250 mL >720 mL

SOLN R

> 300 mL

pH 7.345 pH
PCO, 25.9 PO
Na* 133.0 Na*
K 40 mmol/L |K*

Cr 106.0 mmol/L | CI

iCa 1.10 iCa
Glu 80 Glu
Lac 2.0 Lac

mmHg
mmol/L

mmol/L
mg/dL
mmol/L

2

6.840 PCO
167.0
68.5
10.0
46.0
2.20
200
10.0

mmHg
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mmol/L

mg/dL
mmol/L

49.5 mmHg
97.6 mmHg

Kcl |2 mollL

WASTE
CONTAINER

€ EN

Proae Do

The above tatls lis the oncen'ai
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con:ainadin the C: < ains th “ollo: an
individual flaxitls bags housed in 5 cardoard box: Caiibrators (*":hbnhr B, and F),
refarence solution, and a flexikle waste bag. Each bag includes a fitment with a septa. The

exposed bag ftments ars arrangad in a lins along the rear of the cartridgs box. Thes
ars pierced during the inserion of the carridge in'o *he analyzer.

epta

In‘ended Use

The Stat Profile Prime Calibrator Cartridgs CCS is intended for the calibration of pH, FCO,,
FO,, Het, Na*, K*, Ck.iCa, Glucsse (Glu). and Lactate (Lac) using the Stat Frofila Prime
CCS Analyzer.

e
R

thodolog)
St Analyzer Instructions For Use Manual for Test Methodologies and Principles.

Composition
Calibrator volumes ars listed in the table above. Contains no canstituents of human origin,
however, good labaratory practice should be followed during handling of these materials
SEF NOCLS BOCUMENT 1I26.T)

vvarnings and Cautions.
Inended ‘or in vitro diagnostic use

or to the Prime Analyzer Instructions for Use Manual for complete directions for

use, installation instructions, recommendations for calibration intervals, Troubleshooting
information, Methodology and Principlas of the testing procedures, Foliow standard practices
required for handling laboratory reagens. Discard Calibrator Cariridges and Waste products
in accordance with local guids lines. Waste Bag Contains Proservative (eye, skin, and
respiratory irritant).

Storage

Store at 15-30°C. Expiration date is printad on the front of the Calibrator Cartridge.
Directions For Use Refor to the Frims Analyzer Instructions for Use for complete directions
for installation of the cartridge, and recammendations for Calibration Intervals. Calibrator
Cartridge must be invertad 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 fiura més arriba enumara las conentracionss carraspandientos dfos
constitu e los calibradores y las soluciones del Cartucho del calibrador. Contiene las
siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas flexibles individuales, guardadas en cajas do
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 estan dispuestas en una linea a lo 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 Profls Prims st dsstinado para  calbracién de pH

. *, K*, Cl, iCa, Glucosa (Glu) y Lactato (Lac) mediante el Analizador Stat
Frotls Peri Ces?

Metodologia
Consultar las ¥ los Principios
instruccionas do uso det Analizador Prime.

ala prueba en el Manual de las

Composicién
Los volimenes del calibrador se describen en la tabla que figura mas arriba. El producto
no contiens consttuyentes da origan humano. No obstante, s deben segui las buenas
practicas de laboratorio para la manipulacién de estos materiales. (REF. DOCUMENTO
1129-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y
Para uso diagno:
Consultar las instrucciones do uso completas, las instrucciones de instalacién, las
recomendaciones para los intervalos da calibracién, y la metodologia y los principios
correspondientas 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 del calibrador y los residuos de acuerdo con las
pautas locales. La bolsa de residuos contiene conservantes (iritantes para los ojos, Ia piel y
las vias respiratorias).

Almacenamiento
Almacenar a 15-30 °C. La fecha de vencimiento esti impresa en la parte del antera
delCariucho del calibrador.

Instrucciones de uso
Consultar las instrucciones completas sobre la instalacién del cartucho y las
recomendaciones para los Intervalos de calibracion 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 estindares

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

In dar oken ang Tabelle sind die Kq deor Bo il fiir en und
Lasungen in der Kalibratorkassetts aufgefiihrt. Enthalt folgande wassrige Lésungen in flexiblan
Taschen innathalb aines PappKartons: 3 Kalibratoren {Kalibrator A,E, und F), Re
e flexible Abfalltasche. Jede Tasche ist innen mit Trannwindan ausgestattet. Ci

n Taschan sind in siner Reihe am Endz der Pappkartonschachtel angs Do
Trennwande werdan wahrend des Einfiigens der Kassetts in das Analysegerat durchstod

Versendungszweck
Die Stat Profils Frime Calibrator Cartridga CCS dient zum Kalitrieren von pH, FCO,, FO,,
Ha’, K*, Ch,iCa, Glukoss (Glu) und Laktat {Lac) mit dom Stat Profile Prime CCS Analys: :ncr

t/ethodologie
Informationen hierzu finden Sie im Bedienerhandbuch fir Frime-Analysegeréte.

Isammensetzun,
Kalibratorinhalte sind in der Tabella oben aufgefuhrt. Enthilt keine Bestandteile menschlichen
Ursprungs, dennach sollte beim Umgang mit den Matarialen auf gute Laborpraxis geachtet
werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M25-T2)

Warnungen und Vorsichtshinweise
Fiir Varwandung zur In-vitra-Diagnosa

. Emgfc dungen zu
sowie und Richtlinien

dor Tostvarfahran finden Sie im Handbuch mit fiir Py
Beachten Sie die standardgemaf erforderlichen Verfahren fur den Umgang mit Laborreagenzien
Entsorgen Sie Kahbmcrkasscmn und Abfallprodukte gemat den értlichen Richtlinien. Die

halt ein (bei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen

reizend).

Lagerun
Eaii5-30°C lagern. Das Verfallsdatum befindet sich vorne auf der Kalibratorkassette.

Verwendungsanweisungen
Volistandige Verwandungsanweisungen zur Installation dar Kassetts und Empletiungon 20

finden Sie in der
Kalibratorkassefte mahimals versichtig venden, um die Inhaliastoffe 7u mischon. DioKassotto
ist einsatzberait

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST- g

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 ndividuells logéos dans uns bafte cartan ;3 étalons (A, B ot 7, Ia soluion do

lus une pochette pour les déchets. Chaque pochette comporto ne cloison avec
Septum, Los cloisons de pochetios exposéas sont disposées en ligne Is long do Farridre de

la boito do la cartouche. Ces septums sont percés lors da linsertion de la cartouchs dans
Ianalysour.

Usage attendu
La cartouche CCS étalon Stat Profle Primo est prévue pour 'étalonnags dos valeurs ds pH,

, Het, Na*, K*, k. iCa, glucose (Glu) ot lactate (Lac) en utiisant Fanalyseur Stat
Profifs Prifme CCS.

Méthodologie
Voir les instructions d'utilisation 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 toutsfois de respecter les pratiques de laboratoire
dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT 126-T2).

Avertissements et précautions :

Prévu pour utilisation en diagnostic in vitro.

Consulter les instructions d'tilisation de Fanalyseur Prime pour les instructions d umplm do ce
produit et d'installation, y compris les les intervalles 3
les informations sur la résolution de problémes, ainsi que la méthodologie et les pnncrpcs

des procédures de test, Respecter les pratiques standard requises pour la manipulation des
réactifs de laboratoire. Rejeter les cartouches étalon et les dachats conformément aux diractives
locales. La pochotte a déchets contient un conservateur (iritant oculaire, cutané et respiratoire).

Stockage
Conaerraraine température de 15-30°C. La date d'expiration est imprimée sur l'avant de la
cartouche étalon.

Instructions d'utilisation

Consutter les instructions d'utilisation de lanalyseur Prime pour les instructions dinstallation
de la cartouche et les recommandations concernant les intervalles d'étalonnage. Retourner
doucement la cartouche étalon plusicurs fois pour bien en mélanger le contenu, La cartouche
estalors préte a 'emploi.

Tragabilité des standards
Chaine d'étalonnage des paramétres selon ls produits do ré
Institute of Standards and Technology).

rence standard du NIST (National
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Descrizione del prodotto
La taballa riportata sopra elenca le concentrazioni degli elomenti costitutivi di calibratori e soluzioni
contenuti nella cartuccia calibratore. Contiene Is soluzioni acquose descritte di seguito allinterno di
singols sacche flessibili sistemate allinterno di una scatola di cartone: 3 calibratori (calibratore A, B e
F), soluzione diriferimento e una sacca per i rifiut flessibile. Ogni sacca dispone di un riduttore @ di un
setto. | idutiori 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 Profile Prime Calibrator Cartridge CCS & previsto per la calibrazione di pH, PCO,, FO,,
ematocrito (Het), Na®, K, Cl-, iCa, glucosio (Glu) e lattato (Lac) da utilizzare con Ianalizzatore Stat
Profile Prime CCS.

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

Composizione
1'volumi dei calibratori sono elencati nella tavola ripottata sopra. Non contienscomponenti di
origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottars le normali procedure di laboratorio durante la
manipolazions dalls sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Utilizzo diagnostico in vitro.

Por istruzioni complete sull uso, istruzioni di installazione, consigli relativi agli intervalli di
calibrazions informazioni sulla risoluzione dei problemi e metoda ¢ principi delle procedure di
analisi, consultare le Istruzioni per l'uso dellanalizatore Prime. Adottars lo procedure standard per
la manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smalire le cartucce calibratore e i prodott di scarto in
conformita alla normativa vigente. La sacca per i rifiui contiene un conservante per occhi,
pelle o vie respiratorie).

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

Istruzioni per [uso
Per istruzioni complote sullinstallazione della cartuccia e per consigli relativi agli intervalli di
calibrazions, consultare Is Istruzioni per I'uso dellanalizzatore Prime. Per miscelare il contenuto,
invertire delicatamente pit vokta la cartuccia calibratore. La cartuccia  pronta per l'uso.

Rilevabilita degli standard
Analti rilavabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
and Technology).
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3 tabela acima contem as concentragdes dos constituintes para 25 calibradoras ¢ solucdes
contidas no cartucho 4z calibrador, Contém as sclugdes aquosas 3 sequir indicadas dentro
s sdcos iakadeis 0L Acondicanades umd calta do cartio. 3 calibrado
{callrador A, B o F, uma 3o ugdo de referincia o um saco maleavel para as substancias
Catsms ok i abertura com um septo. £stas aberturas expostas o
me;was e fis parig s hSa da caita do cartucho, Estes septos $ao perfurados
20 carucho no analisacor,

2 Cartuchs do Calibradsr CCS Frime Stat Prafile 3 prevists para a calibra H, FCO,
Gl i, glicosa (Gluj, ¢ lactats {Lac) usanda 3 Analisador SCS Prime

Stat Profike.

login
Consultar 5 Manual de Instrugdes do analisador Prims relativamente a metedologia @
principios 4z teste.

Sompasicao
2s solumes do calibrador encentram-se listad a tabela azima. Naa contem tuintes
de origam humana, nac cbstants devem seguir-se as boas praticas de latoratonia ao

manusear-se estas substincias, (REF.? DOCUMENTS NCCLS M26-T2).

Avisos ¢ adventd
Para uss am diagnéstico in witro.Consultar 5 Manual d2 Instrucdas do analisador Prime
s dz utilizagas complotas, in:
sobre 5 diagnéstics € resolug

cias

de problemas, bem

como a metodologia e principios dos procedimentos de tests

gur s pralicas nomalmante exigidas para o manussamenty de reagentes laboratoriais.
Eliminar os cartuchos adar ¢ as substancias residuais 2m conformidade com as
directrizes 2m sigor no local, i para as substancias rosiduais contém conservantes
tanta dos slhcs, da pele @ das /as respiratsnas).

Censerag

sa na pante da frente do cartucho de

a de salidade 2sta impr:

s analisadsr Prime para instrugdes de instalagas
bre os inter.alss dz calibragdo
2235 para musturar

cho e racomendagdes s
Anudm de calibrador tem de =cr delicadamente in/ertide varas
homogancamente o conteddo. G cartuche esta pronto a ser utiizad

Rastreabilidade dos padrées
analitos foram analisados por comparagdo a materiais d2 raferéncia certificados NIST.
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Uriin Agiklamast

Yukaridaki tablo, Calibrator Carri bulunan lesen
Konsantrasyonlarin belintmektedi. Bir karton kutu isindeki ayri conek torbalarda zsagldakl
sulu soliisyonlar yer almaktadir: 3 Kalibratér (Kalibrator A, B ve F), referans solusyon ve
esnek atik torbast. Her torbada perdeli bir baglanti pargasi bulunur. Agiktaki torba baglanti
parcalan, Kartus kutusunun arkasi boyunca bir izgi halinde diizenlenmistir. Bu perdeler,
kartusun analiz cihazina yerlestirilmesi sirasinda delinir.

Kullanim Amact

Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS; Stat Profile Prime CCS Analiz Cihazint kullanarak
pH, PCO2, PO2, Het, Na+, K, Ch-, iCa, Glikoz (Glu) ve Laktat (Lac) alibrasyonu igin

lasarlanm|§llr

Metodols
Tesl Melcdale]\len ve Prensipleri igin Prime Analiz Cihazi Kullanim Talimatlan Kilavuzuna

Kahbralor hacimleri yukaridaki tabloda yer almaktadir. insan kaynakli bilesen igermez ancak
bu malzemelerin kullanimi sirasinda iyi laboratuvar uygulamalari takip edilmelidir. (REF.
NCCLS BELGESI M29-T2).

Uyanilar ve ikazlar:

in vitro tant amaglt kullanima yoneliktir.

Kullanim talimatlarinin tamam, kurulum talimatian, kalibrasyon aralidi tavsiyeleri, Sorun
Giderme bilgileri, test prosedirii Metodolojisi ve Prensipleri icin Prime Analiz Cihazi Kullanim
Talimatian Kilavizuna bakin, Laboratuvar reaktiflerinin kullanimi igin gerekl standart
uygulamalan takip edin. Kalibrator Kartuslarini (Calibrator Cartridge) ve Atik trdnleri yerel
yonergelere uygun sekilde bertaraf edin. Atik Torbast, Koruyucu Madde (82, cilt ve solunumu
tahris edici) igerir.

Saklam:

$5130-Cde saklayin. Son kullanma tarih, Calibrator Cartridge'in 6n tarafinda yazilidir. Kartus
Kurulum talimatfarinin tamami ve Kalibrasyon Araligi tavsiyeleri igin Prime Analiz Cihazt
Kullanim Talimatlarina bakin. igerigin iyice karistinimasini saglamak igin Calibrator Cartridge
birkag kez yavasea ters gevrilmelidir. Kartug kuilanima hazirdir.

Standartlanin izlenebilirl

i
Analitler, NIST Standart Referans Malzemelerine gére izlenir.

Produktbeskrining
1

nstiende tabell visas koncentrationer 3/ bastandsdelar fér kalibratorerna och Isningarna
Som finns | kalibratorkassetten, Varje enskild fledibel pase som ar innaslutzn | on kartong innchiller
feljande vattanhaltiga lssningar- 2 kalieratorer (kalibratar 3, B sch ), roferznslosning cch =n flsxibz!
aufallspase. | varie pase finns en anordning med skilievagg. De blottlagda pasanordningama ar
srdnade i an rad langs den bakre delen pa kassettkartongen. Dat 35rs hal | dessa skiliavaggar nar
kassatten satts in i analy satorn.

Aysedd anvandning
Stat Profils Prime kalibratorkassett CCS ar avsedd for Kalibrering av pH, FCO,, PO, Het, Na*, K*

Sk, 124, glukes (Glu) ach Laktat {Lac) med Stat Profila Pima ©CS analysatorn.

© bruk for prime-analysatom far netoder och principer.
Sammansattning
V:hbn‘ rclymer visas | s/anstiende tabsll nnshallr inte n3gra estindsdelar 2y mansklt
rsprung. Korrekt laboratoricpras ska dack feljas nar dessa matenial hantaras. (REF. 1
COKITENT N2e-T2!

/amingar och forsktighstsatgarder
dusedd o r latoratoriediagnostisk anandning,
& bruksanyisningen for Prime-analysator fér fullstandiga anvisningar for an.andning
installaticnsanuisningar, rekommendationar for kalibre cringsmtorvalle. folsakningsinform
metodik sch pnr\ iper for proprocedurer.
Falj o fr hantering a.
ach a;rallspmduu\_y enligt gallande forashrifter. Avfallspasen
(irriterande for 5gon, hud och andningsergan).

ation samt

or. Kassera kalibratorkassetta,
nnchaller kansereringsmadel

Forsaring
Forsaras «id 15

°C. Utgan

atumet ar tryckt pa kalibratorkassettens framsida.

An.isningar for anvandnin
Se bruksanvisning for ane-analmaun( x fulldndigs anvdsningar for installation a/ kassett
ach maste vandas forsiktigt
gangar 3 att innchallat blandas ordentigt, Kassetten ar kiar att anvandas

Sparformaga - Standarder
nalyser sparas med NIST Standardrafzrensmaterial,

Stat Profile Prime 2%
Het, Ma*, K-, Cl-, iC:

(human origin)
(NCCLS DOCUMENT M2

(HU>
Termék leirasa

A fonti tablazat felscrelja 2 kalibratorkazettaban talalhats kalibratorsk ¢5 sldatok alketSelemein
kencentracidi, A2 alabbi Azes oldatokat tartalmazza 2 kartondobezba helyezatt kulon rugalmas
=sakokban. 2 kalibrator (3, B @s F kalibratar), roferznciachdat 33 ak
Mindaayik =sak taralmas g llosztsszorchnyt eay szeptummal. A szabadan marad
llasztds=ereh ény ek egy sorba rendezve heljezkednek of a kazetta dstozanak hatsd részében.
E20k a szeptumek kiscUrcdnak, amikor a kaZettat beillas2tik az anal

B

Rendeltetdsszeri hasznalat

A Stat Frofile Prime Calibrator Cartridga CCS kalibratorkazetta a pH, ACO,, PO, Ma’, K"
Ch ica, aluko= (Glu) 35 laktat (Lac) kalibralasira szolgal a tat Profils Prime CES ;mah.:w
hasznalatakor.

Modszerek
Atossteldsi modszereket és elvekat lasd a Frime analizitor hasznalati utasitésat tatalmazs
kézikonyvben.

Osszetétel

A kalibratsrmennyisagek a fontt Aam
gsszetovdket, da az anyagok keze
NCCLS DOCUMENT M26-T2).

tban k felscrol.a. Mem tatalmaz emberi aradati
sokor k& setni kell a heljes laboratériumi gyakorlatot. (REF.

Figyelmeztetésck és ovintézkedssek
vitrn diagnosztikai b nalatra.

2 teljos hasznalati utasitast, a telepitési Gtmutatot, a kalibralasi iddkozckrs vonatkos ajanlasckat

3 hibakerasssi tudni/alokat, salamint 3 tasatelirasok modszereit & clyitlasd a Prma analizater

hasznalati tmutatéjaban. Kovesse a | riumi reagensek kezel vonatkozs szokasos

gyakorlatat. A kalibrat szttt & s hulladskckat s holyi ranyel Knek megfeleléen helyezze

hulladékba, A hulladskzsak tartositoszart (szemet, birt 3s l2gzgszericket imtals szen) tartalmaz.

C hémerschloten tarclands. &
H; alau utasitas. A kazetta t2

ajanlasckat lasd a Prime analizator h
meg kell forditani tartalmanak alapos o

savatossagt 45 1 kalbratarazetta slojita van nyamiatia
utatsjat 2s a kalibral
2 kalibratarkazattat tobi
arése érdekeben, A kazatta hasznalatra kesz.

Szabvinyok nyormon ko”elhemsej
2zana = NIST standard referanciaan;agaira

Stat Profils Prime Calibr:
3 EpH. PCOT PO,. Het, Na~, K*, Cl—. iCa.

Profile Prime #% £
L% (Lac)

"CLS)Z“ M2" T2wq

éﬁ]t{l!!ﬁ

LPN 52706K 2024-06



