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Procuct Description

The above table lists the concentrations of constituents for the calibrators anc solutions
contained in the Calibrator Cariiicge. Contains the following aqueous solutions within
individual flexible bags housed in a cardboard box: 3 Calibratars (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 alang the rear of the cartridge box. These scpta
are pierced during the insertion of the carricge into the analyzer.

Intencec Use

The Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS is intended for the calibration of pH, PCO,,
PO, Het, Na', K, Cl-Ca, Glucose (Glu), and Lactate (Lac) using the Stat Profile Prime
cc8 Analyzer.

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

Camposition

Calibrator volumes are listed in the table above. Contains no constituents of human origin,
hawever, good laboratory practice should be followed during handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Wammgs and Cautions:

dec for in vitro diagnostic use.

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

use, installation instructions, recommendations for calibration intervals, Troubleshooting
information, Methadology and Principles of the testing procedures. Fallow standard practices
requirec for handling laboratory reagents. Discard Calibrator Cariricges anc Waste procucts
in accordance vith local guide lines. Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and
respiratory irritant).

Store at 15-30°C. Expiration date is printed on the front of the Calibrator Cartridge.
Diractions 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
reacy for use

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials.

&

Descripcion cel procucto
La tabla que figura mas arriba enumera las concentraciones correspondientes de los

e los / 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, By F), solucién 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 Profile Prime esta destinado para la calibracion de pH,
PCO,, PO, Het, Na*, K', Cl-, iCa, Glucosa (Glu) y Lactato (Lac) mediante el Analizador Stat
Profifs Prime CCS.

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

ala prucba 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 sequir fas buenas

practicas de laboratorio para la manipulacion de estos materiales, (REF. DOCUMENTO

1129-T2 DEL NCCLS),

Advertencias y precauciones

Para uso diagnéstico in vitro.

Consultar las instrucciones de uso completas, las instrucciones de instalacién, las
recomendaciones para los intervalos de calibracion, y la metodologia y los principios
correspondientes a los procedimientos de la prueba en ol Manual de instrucciones de uso del
Analizador Prime, Sequir las priclicas estandar requeridas para la manipulacion de reactivos
de laboratorio. Desechar los Cartuchos del calibracor y los resicuos ce acuerco con las
pautas locales. La bolsa de residuos contiene conservantes (irritantes para los ojos, la piel y
las vias respiratorias).

Almacenamiento
Almacenar a 15-30 °C. La fecha de vencimicnto estd impresa en la parte del antera
delCartucho del calibracor.

Instrucciones ce uso

Consultar las instrucciones completas sobre la instalacion 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 parametros se trazaron segun los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National
Institute of Standards and Technlogy, Instituto Nacional de Normas y Tecriologia).
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In der Tabelle sind die der far und
Lasungen in der Kalibratorkassette aufgefihrt. Enthalt folgende wassrige Losungen in flexiblen
Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A,B, und F), Referenzlésung
und eine flexible Abfalltasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwanden ausgestattet. Die
auBeren Taschen sind in einer Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angeordnet. Diese

TIG GUYKEVTPL) GTOIKEILV TWY
P ETWV TIOU TIEDIE omv Kooera Mepiéxel 1
GKGAOUBA LBATIVG BIGACHETE GE LELOVWHEVA EUKGUTITG GGKOUAGKIG TIOU TOTIOBETOUVIGH € XGPTIVO
vouti: 3 BaBpovopntés (BaBuovounti A, B, kai F), SiGAUG Gvagopdg Kar iLKcunvo GexouhdK
anoppiGTy. KEBE oaxouhdx SicBeTel Ta
BpiokovIal Ot OEIPG GT0 THioW PEROS TOU KOUTION TG KaoETag. Mvetar oA T

Trennwiinde werden wihrend des Einfugens der Kassette in das

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

Methocologie
Informationen hierzu finden Sie im

fur P

Zusammensetzung

Kalibratorinhalte smd in der Tabelle oben aufgefihrt. Enthélt keine Bestandteile menschlichen
Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
werden, (Siehe NCCLS-DOKUMENT M28-T2),

Warnungen und Vorsichtshinvieise:
Fir Varwendung zur In-vitro-Diagnose.

2u

ur sovie und Richtlinien

der Testverfahren finden Sic im Handbuch mit fur

Beachten Sie die standardgemat erforderlichen Verfahren fur den Umgang mit Labcvreagenzmn

Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfallprodukte gemaft den orilichen Richtlinien. Die
enthalt ein (bei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen

reizend).

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

Verwencungsanweisungen

2ur der Kassette und Empfehlungen zu
fiir P Die

K: i finden Sie in der gerate.
zu mischen. DieK; tte

TV BICHROVHETLY KQTE TNV EI0GYWYI TG KEOETES GTOV GVaAuTA

Evbeikvupen xprion
H kaoéta Buﬂuavopnm
Tou PO, Tou H
Xprion Tou avau: n Stat

Profile Prime CCS mpoopicerar yia T Baovépnon Tou pH, ou PCO,,
ou K-, Tou Cl-,
Frofile Prime CCS.

Me8oSohoyia
Avarpigre a1o Eyyeipidio Odnyiv Xpriang Tou Avahu Prime yic 1 MeoSooyia kai Tig Apxég
Etéraonc,

Zioraon
01 6yKor TiivaKa. AV Kai BEV TIEQIEOVTCI OUGTATIKG
auBptTIvNG TpOEAELONS, WGTET0, S DEre Ve SXOAGLENA] GpBl EpVaETN KA TGk KA ket
Y0106 Tw UNKGV auTiv. (KOA. ETTPA®OY NCCLS M29-T2)

MposiSononoe kal MpopUAGEES:
Tpoopigetal yia In Vitro AiayvwcTikr Xprion,

AvaTpigre o OBy Xpiong o Avahurt Prime vio mhpei oSivise
¥pong,
ﬂusuovuunang e O papio A S ENRIG IO HEGBAA T useoaoxcwu; Kol Ty
GpXGY TWY BIGBIKCOIDY EEETaONG,

10U iCa YAUKG(NG (Glu), Kar yaAakTKo oféws (Lac) pe 11

a1

AKOAOUBATTE TIG GLVITBEIG TIPCKTIKES TIOU VIG 10 XEIPIGHO

H 8169501 1Y Kaoeiwy Badlovopnim Kol 1wy ATIOPPIGTAY TIPETIEI VG YIVETaI GUMpWYE JE TIG
ToTiKEG GBNYiES. O GKOI GTIOPPINHETWY TIEPIEXOLY GLVINAMIIKG (MPOKGAE] peBIGHS GTa péTia, To
BEpiC, Kl T0 GVGTIVEUGTIKG GUGTIE).

iAatn
Duhdooere Groug 15-30°C. H npgpopnvia MENg GVaypapETaLaTO HTIPOoTIVG Thria TG Kaotrag

Kalibratorkassette mehrmals vorsichtig wenden, um die
ist einsatzbereit.

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

Description cu procuit
Le tableau ci-dessus indique les de pour les étalons et
conlenise dane!fa sariowse Alalan, Canliant lea soliins aqicuses suivanios o pochafies
souples individuelles logées dans une boite carton : 3 étalons (A, B et F), la solution de
référence, plus une pochette pour les déchets. Chaque pochette comporte une cloison avee
septum. Les cloisons de pochettes exposées sont disposées en ligne le long de l'arricre de
Ia boite de la cartouche. Ces septums sont percés lors de linsertion e la cartouche dans
Ianalyseur.

Usage attendu
La :aﬂouche CCS étalon Stat Profile Prime est prévue pour |'étalonnage des valeurs de pH,

. Het, Na*, K, Cl-, iCa, glucose (Glu) et lactate (Lac) en utilisant I'analyseur Stat
Frotls priie Ce8,

Méthadologic
Voir les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour la méthodologie et les principes
ce 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 M28-T2).

Avertissements et précautions
Prévu pour utilisation en diagnostic in vilro.

Consulter les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour les instructions d'emplai de ce
produit et dinstallation, y compris les les intervalles d ge,
les informations sur la résalution de problémes, ainsi que la méthodologie et les principes

des procédures de test, Respecter les pratiques standard requises pour Ia manipulation des
r3aclifs de latorataire. Rejeter les cartouches étalon et les déchets conformément aux dircclives
locales, La pochette 3 déchets contient un conservateur (iritant oculaire, cutané et respirataire).

Stockage
Conserver & une température de 15-30°C. La date d'expiration est imprimée sur l'avant de la
cartouche étalan.

Instructions d'utilisation

Consulter les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour les instructions d'installation
de la cartouche ct les les intervalles d'é Relourner
doucement la cartouche étalon plusieurs fois pour bien en mélanger le contenu. La cartouche
estalors préte 4 l'lemploi.

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

OBnyig Xpiiong
Avatpigre oTig OBnvies Xpran Tou avahurr Prime yia rwmmg oanmg ViGNV EyKardoTaon mg
KGGETO Kal TIC GUGTAGEIS ia TG e va

QvacTpapsi aTGAG GPKETEG GOPEG YIG TV TAPN GVEKIvION Tou repExoEVou. H KaoERs el Eronn

vie xprian.

IxvnAaoipéTaTa MpoTimey
AViyVEUG TIPOGBIOPIOHEVLY QUG GUMPWVA JE Ta MpSTuTia YAKG Avapopdg NIST,

)

Descrizione cel prodotio
La tabella riportata sopra elenca le concentrazioni degli elemenh costitutivi di calibratori e soluzioni

singole sacche fles:

F), soluzione di riferimento e una sacca per i rifiuti flessibile. Ogni sacca dispone di un riduttore e di un

setto, | ricuttori esposti della sacca sono allineati lungo la parte anteriore cella scatola cella cartuccia

sefti vengono perforati al momento dellinserimento della cartuccia nellanalizzatore.

Uso previsto

Lo Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS & previsto per la calibrazione di pH, CO,. PO,,
ematocrito (Ht), Na*, K*, Cl-, iCa, glucosio (Glu) e lattato (Lac) da utilizzare con I'analizzatore Stat
Profile Prime CCS.

Metoco

Per informazioni sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale d'istruzioni

per luso dellanalizzatore Prime.
Composizione

1 volumi dei calibratori sonc elencati nella tavola riportata sopra. Non contienecomponenti di
origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M26-T2).

Avvertenze e precauzioni
Utilizzo diagnostico in vitro

Per istruzioni complete sull'uso, istruzioni di installazione, consigli relativi agli intervalli di
calibrazione informazioni sulla risoluzione dei prablemi e metado e principi delle procedure di
analisi, consultare le Istruzioni per l'uso dellanalizzatore Prime. Adottare le procedure standard per
la manipolazione dei reagenti di laboratario, Smaltire le cartucce calibratore e i prodatti di scarto in
conformita alla normativa vigente. La sacca per i fifiuti contiene un conservante (iritante per occhi
pelle e 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 intervalli di
calibrazione, consultare le Istruzioni per I'uso dell'analizzatore Prime. Per miscelare il contenuto,
invertire delicatamente pit volte la cartuccia calibratore. La cartuccia é pronta per ['uso.

Rilevabilita degli standard
Analiti rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
and Technology).
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Descrigdo co procuto
Atabela acima contém as ses dos para os e solugdes
contidas no cartucho de calibrador. Contém as solugbes aquosas a seguir indicadas dentro
de sacos maledveis individuais acondicionados numa caixa de cartao: 3 calibradores
(calibrador A, B e F), uma solugdo de referéncia e um saco maledvel para as substancias
residuais. Cada saco inclui uma abertura com um septo.Eslas aberturas expostas estao
dispostas em linha na parte de tras da caixa do cartucho. Estes septos séo perfurados
curante a insergao do cartucho no analisacor.

Uso pretencico

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

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

Composigio
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 M2¢e-T2).

Avisos e adverténcias

Para uso em diagnstico in vitro.Consultar o Manual de Instrugées do analisador Prime
para instrugées de utilizagao completas, instrugées de instalagao, recomendages sobre os
intervalos de calibragao, informagées sobre o diagnostico e resalugao de problemas, bem
como a metodologia e principios dos procedimentos de teste.

Seguir as praticas 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

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

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

Instrugdes de utilizagao
Consultar as Instrugdes de Utilizagao do analisador Prime para instrugdes de instalagao
completas do cartucho e recomendages sobre os intarvalos de calibragao.

O cartucho de calibrador tem de ser delicadamente invertido varias vezes para misturar
homogeneamente  conteddo. O cartucho estd pronto a ser uliizado.

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos foram analisados por comparagao a materiais de referncia certificados MIST.
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Urin Agiklamast
Yukanidakitablo, Calibrator Cartridge'de bulunan kalibratérlerin ve salusyonlarin bilagen
kensanirasyonlanini belitmektedir. Bir karton kutu igindeki ayri esnck torbalarda asagidaki
sulu solisyonlar yer almaktadir: 3 Kalibrator (Kalibratér A, B ve F), referans solusyon ve
esnek atik torbasi. Her torbada perdeli bir baglanti pargasi bulunur. Agiktaki torba baglanti
pargalan, kartus kulusunun arkasi boyunca bir izgi halinde dazenlenmistir. Bu perdeler,
kartusun analiz cihazina yerlestirimesi sirasinda delinir.

Kullanim Araci

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
tasarlanmistir,

Metodoloji
Test Metodolojileri ve Prensipleri igin Prime Analiz Gihaz! Kullanim Talimatlan Kilavuzuna
bakin,

Bilesim
Kalibratér hacimleri yukaridaki tabloda yer almaktadir. insan kaynakli bilegen igermez ancak
bu malzemelerin kullanimi sirasinda iyi laboratuvar uygulamalarni takip edilmelidir. (REF,
NCCLS BELGESI M28-T2).

Uyanilar ve lkazlar:

in vitro tant amagli kullanima yaneliktir.

Kullanim talimatlarinin tamami, kurulum talimatian, kalibrasyon araligi tavsiyeleri, Sorun
Giderme bilgileri, test prosedurii Metodolojisi ve Prensipleri igin Prime Analiz Cihazi Kullanim
Talimatlary bakin, iflerinin kullanim igin gerekli standart
uyaulamalari takip edin. Kalibrator Kartuslanini (Calibrator Cartridge) ve Atik trunleri yerel
yanergelere 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 én tarafinda yazihdir, Kartug.
kurulum talimatlarinin tamami ve Kalibrasyon Araligi tavsiyeler igin Prime Analiz Cihazi
Kullanim Talimatlarina bakin. Igerigin iyice karistiriimasini saglamak igin Calibrator Cartridge
birkag kez yavasea ters gevrilmelidir. Kartus kullanima hazirdr.

Standartlarin izlenebilirligi
Analitler, NIST Standart Referans Malzemelerine gare izlenir.

G

Produktbeskrivning
1 aende tabell visas av for
som finns i kalibratorkassetten. Varje enskild flesibel pase som ar innesluten i en kartong innehaller
foljande vattenhalliga losningar: 3 kalibratorer (kalibrator A, B och F), referenslésning ach en flexibel
avfallspase. | varje pase finns en anordning med skilievagg. De blottlagda pasanardningarna ar
ordnade i en rad langs den bakre delen pa kasseltkartongen. Det gors hal i dessa skilievagaar nar
kassetten satts in i analysatorn.

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

Metodik
Se

for pril for p och principer.

Sammansatining

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

Varningar och férsiklighetsatgérder:
Avsedd for laboratoriediagnostisk anvandning.
Se for

for i
i for ingsir 3 ion samt
metodik och principer {6r provprocedurer.
Folj erforderlig standardpraxis for hantering av . Kassera
och enligt gallande innehaller
(irriterande for 6gon, hud och andningsorgan).
Forvaring
Forvaras vid 15-30°C. L ar tryckt pa framsida.
Anvisningar fér anvandning
Se isning for P far i isningar for installation av kassetten

och for 3 méste vandas forsiktigt flera
ganger sa att innehallet blandas ordentligt. Kassetten ar Klar att anvandas.

Sparférmaga - Standarder i
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial,
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Termék leirdsa
Alfenti tablazat felsorolja a dban talalhaté és oldatok alkotd
koncentrécicit. Az alabbi vizes oldatokat tartalmazza a kartondobozba helyezett kiilon rugalmas
2sakokban: 3 kalibrator (A, B és F kalibrator), és egy rugalmas éhzsa
Mindegyik zsak tartalmaz egy illesztoszerclvényt egy szeptummal. A szabadon maradé
illesztoszerelvények egy sorba rendezve helyezkednek el a kazetta dobozanak hatsé részében.
Ezck a szeptumok kiszarédnak, amikor a kazettat beillesztik az analizatorba.

Rendeltetésszerl hasznalat

A Stat Profils Prime Calibrator Cartridge CCS kalibratorkazetta a pH, PCO,, PO,, Het, Na*, K-,
Cl-, iCa, glikéz (Glu) és laktat (Lac) kalibralasdra szolgal a Stat Profile Primie C&S analizator
haszndlatakor.

Modszerek
Atesztelési médszeraket és elveket lisd a Prime analizdtor hasznalali utasitést tartalmazé
kézikanyvben.

Osszetétel

Akalibrétormennyiségek a fenti tablazatban vannak felsorolva. Nem tartalmaz emberi eredetd
gsszetevaket, de az anyagak kezelésekor kavetni kell a helyes laboratoriumi gyakorlatot, (REF.
NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
In vitro diagnosztikai hasznalatra,
Ateljes haszndlati utasitast, a telepitési Gtmutatet. a Kalibralasi idaksz6kre vonatkozs ajanlasokat,

a mint a és elveit lasd a Prime analizétor
hasznalati G Kovesse a i reagensek ésére vonatkozd szokasos

& akat és a helyi i 6 2ze
hulladékba. A hulladékzsdk tartdsitészert (szemet, bart és légzoszerveket irritals szert) tartalmaz.
Tarolas
15-30 *C hai tarolands. A id6 a Kalit elejére van nyomtatva.

Hasznalati utasitas. A kazetta teljes telepitési Gtmutatéjat és a kalibralasi idokozskre vonatkozé
ajanlasokat lasd a Prime analizdtor hasznalati utmutatojaban. A kalibratorkazettat tobbszér évatosan
meg kell forditani tartalmanak alapos 6sszekeverése érdekében, A kazetta hasznalatra kész.

Szabvanyok nyomon kovethetdsége
Az analitok visszavezethetdk az NIST standard referenciaanyagaira.
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