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> 500 mL

[B] 5 250 mL

>720 mL

[soLN[R] > 300 mL

7.348
25.2
133.0

pH
PO,
Na*
mmol/L | K*
mmol/L | CI
iCa
Glu
Lac

mmHg
mmol/L

PCO,
Na*
K* 4.0

Cl

iCa
Glu
Lac

106.0
1.10
80
2.0

mmol/L
mg/dL
mmol/L

6.840
167.0
68.5
10.0
46.0
2.20
200
10.0

PCO,
mmHg | PO,
mmol/L

50.0 mmHg
102.3 mmHg

mmol/L
mmol/L
mmol/L

mg/dL
mmol/L

KCI

&

| 2 moliL

WASTE
CONTAINER

&

Procuct Description
The above & bl lsts the cancenirations of consituen for the calibrators and solutions
containe e Calibrator Cariricge. Conzains the following aqueaus sclutions
individual ﬂcwale bags housed in a cardboard box: 3 Calibrators (Calibrator A, B, and F),
reference solution, and a flaxible waste bag. Each bag includes a fitment viith a septa. The
exposed bag fitments are arranged in a line along the rear of the cartridge box. These septa
are pierced curing the insertion of the carricge inio the analyzer

Intencec Use

The Stat Pmnc Prime Calibrator Cartridge CCS is intended for the calibration of pH, FCO,,
PO,, Het, Cl-iCa, Glucose (Glu), and Lactate (Lac) using the Stat Profile Prime
c8 Ansiyze

Methocology
Refer to Prime Analyzer Instructions For Use tanual for Test Methodologies and Principles.

Composition

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

\Wartings and Lau:.ans
Intencec for in vitro ciagnostic use
Reler o tha Prime Analyzer Instructions for Use Manual for complete directions for

use, installation instructions, recommendatians for calibration intervals, Troublzshooting
information, Methodology and Principles of the testing proceduras. Follow standard practices
requirec for hancling laboratcry reagents. Discard Calibrator Cariricges anc Waste procucts
in accordance with lacal guide lines. Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and
tespiratory irritant).

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 Intarvals. Calitrator
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.

&

Descripeion del precucto
La tabla que figura mds arriba cnumera las concentraciones correspondientes de los

es ce los calibracdores y las soluciones ¢el Cariucho cel calibracor. Centiene las
SIDUKCH(CS soluciones acuosas dentro de bolsas flexibles individuales, guardadas en cajas de
cartén: 3 Calibradores (Calibrador A, B y F), solucién de referencia y una bolsa de residuos
flexible. Cada bolsa incluye una conexion con membrana. Las conexiones expuestas de la
bolsa estan dispucstas en una linea a lo largo de la parte posterior de la caja del cartucho.
Estas membranas son perforadas cuando se caloca el cartucho en el analizador.

Uso correcto

El cartucho calibrader CCS Stat Profile Prime est destinado para la calibracion de pH,
PCO,, PO, Het, Na", K*, Cl- iCa, Glucosa (Glu) y Lactato (Lac) mediante ¢l Analizador Stat
Profife Prime CCS.

Metodologia
Consultar las.
instrucciones de uso del An:

ala prucba en el Manual de las

¥ los Principios
dor Prime.

Composicion

Los volimenes del calibrador se describen en la tabla que figura més arria. El producto
no contiene constituyentes de origen humano, Mo obstante., se deben seguir las buenas
praclicas de laboratorio para la manipulacién de estos materiales. (REF. DOCUMENTO

M28-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones
Para uso diagnéstico in
Consultar las instrucciones de uso completas, las instrucciones de instalacian, las
recomendaciones para los intervalos de calibracion, y la metodologfa y los principios
correspandientes a los procedimientos de la prusba en el Manual de instrucciones de uso del
Analizador Prime. Sequir las practicas esténdar requeridas para Ia manipulacin de reactivos
ce laboratorio. Desechar los Cartuchos cel calibracor y los resicuos ce acuerco con las
pautas locales. La bolsa de residuos cantiene conservantes (iritantes para los cjos, Ia piel y
las vias respiratorias).

Almacenamiento
Almacenar a 15-30 °C. La fecha de vencimiento estd impresa en la parte del antera
celCartucho cel calibracor,

Instrucciones de uso

Consultar las instrucciones completas sobre la instalacién del cartucho y las
recomendacionies 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 estd fista para usar.

Trazabilidad de los estandares

Los pardmetros se trazaron sequn los Materiales de Referencia Estandar del NIST (Natianal
Institute of Standards and Technology, Instituta Nacional de Narmas y Tecnologi

w7049
biomedical

Produktbeschreibung
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In der cben Tatelle sind die fur Kalibratoren und
Losungen in der Kalibratorkassette aufgefihrt. Enthalt (algnndL wassrige Lésungen in flexiblen
Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A,B, und F). Referenzlosung
und eine flexible Abfalltasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwanden ausgastattet. Die
auieren Taschen sind in einer Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angeordnet. Dicse
Trennwande werden wahrend des Einfigens der Kassette in das Analysegerat durchstochen,

Versendungszvieck
Die Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS dient zum Kalibrieren von pH, PCO,, PO, Het,

Har, K-, Ch, iCa, Gluksse (Glu) und Laktat (Lac) mit dem Stat Prafile Prime CCS Afialysator.
Methocologie

Informationen hierzu finden Sie im fir

Zusammensetzung

Kalibratorinhalte sind in der Tabelle oben aufgefihrt. Enthalt keine Bestandteile menschlichen
Ursprungs. dennoch sollte beim Umgang mit den aterialen auf gute Laborpraxis geachtet
werden, (Siche NCCLS-DOKUMENT M28-T2).

Wainingan + chtchinwnice
Fr Versendung zur In-vitro-Diagnose.
; zu
soviie gie und Richtlinien
der Testverfahren finden Sie im Handbuch mit fur Prime-,

Beachten Sie die standardgemafs erforderlichen Verfahren fur den Umgang mit Laburrnage nzien,
Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfallprodukte gemag den értlichen Richtlinien. Die
enthalt ein i (bei Kontakt mit Augan, Haut und beim Einatmen

reizend).

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

Verwencungsanweisungen
Vallstandige Verviendungsanueisungen 2ur Installation der Kassettz und Empfehlungen 2u
finden Sie in der r P . Die

v Kt TV SICAUG
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Xprion fou u‘/cAur]
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Me8oBohovic
AvaTpESTE GT0 Evysipiio OBy Xpriang 1ou AveAut Prime vic 1 MeBoSohayia kat i Apxés
Etéroong.

ZigTao
O1 Gyt BaBlovOpNTH TIGPGTIBEVTCI GOV TIGPGTIGVW THVGKG. AV Kal SEV TIEPIE(OVTGI CLGTGTIKG
BPGITINNG TIPOEAELGNG, IGTOG0, TIPETS Bsi GBI £pYCCTANINKS TACKTIKA ¥ATa T
KEIPIoO T UAIKGY cutiov. (KA. EFTPAGOY NCCLS M29-T2)

Mposionoinoeic ki MpogUAGEES:
picean yic In Vitro AicyuioTik Xprion,

Avatpégre ang O8nyies Xprong Tou Avahuri Pri
¥pRoN, odnvieg
PoBlovopnang, Twy mnpmopmv yia my c\mpzm\mcn npuB\m,mmu g urec,éo/«uwc; Kal Twv
GpXY TwY SICSIKCOIY ESETaang
AXONOUBGTE TIg GLVTBEIG TIPGKTIKES TIOL GRIGITOUNTCI VIG 10 XEIPIGHG EpYGGTNPICKY GUTISpAGTApILY
H B168£0N Ty KeoETwY BGBHOVOUNTA KAt T ATIOPPIUGTWY TIDETIEI VG VIVETal GLPLIVE HE TI
TomIKEG 0dNyieg. O CGKOI GTIOPPILPGTWY TIEPIEXOLY GUVTNPITIKG (TTPOKGAET EpEBIGHS GG péTic, 10
SEpHa, KCI TO GVCTIVELGTIKG GLGTNHA).

e vie n\npzvg odnyieg
vie T

iAcEn
@uAGSoETE oToug 15-30°C. H npcpopinvic MENS GueYREpETal 10 LIpooTvé Tuiije g Kaottag

Kalxbrzl rkassette mehrmals vorsichtig wenden, um die zu mischen. DicKassett

ist einsazbereit

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte vierden auf NIST-

G

Description cu procuit
Le tableau ci-dessus indique les de: pour les étalons et
contenus dans la cartouche étalon. Contient les solutions aqueuses suivantes en pochettes
souples individuelles logécs 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 avec
septum, Les cloisons de pochettes exposées sont disposées en ligne le long de l'arriére de
Ia boite de la cartouche. Ces septums sont percés lors de l'insertion de la cartouche dans
Ianalyseur.

Usage attencu
La cartouche CCS étalon Stat Profile Prime est prévue pour I'étalonnage des valeurs de pH,
PCO,, PO,, Het, Na-, K, Cl- iCa, gluzcse (Glu) et lactate (Lac) en wtiisant l'analyseur Stat
Profife Prime CES.

Méthodologie
Voir les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour la méthodologic 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 laborataire
dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M26-T2).

Avertissements et précautions
Prévu pour utilisation en diagnostic in vitra.

Consulter les instruclions d'utiisation de I'analysaur Prime pour les instructions d'emploi de ce
produit et dinstallation, y compris les les intervalles o ge,
les informations sur la résolution de problémes, ainsi que la méthodologie et les principes

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

Stockage
Conserver & une température de 15-30°C. La date d'expiration estimprimée sur l'avant de la
cartouche étalon,

Instrugtions d'utilisation
Consulter les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour les instructions d'installation
de la cartouche et les les intervalles d'¢ ctourner
doucement la cartouche étalon plusieurs fois pour bien en mélanger e contenu. La cartouche
est alors prate  lemploi

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

Obnyies Xprio:

Avmpmz ang Obq\‘ {prians tou avehutd Prime via mipeis obnyies yia Ty eykeiaTaon g
KEOETCE Kal TIG GUGTEGEIG ViC TG ng. H kacera ipémeiva
VaGTRGIpE] GTIGAG GPKETEG (GOpES VIa TNY TINGPN GVGKIVGR Tou TieplekGyevoL. H KaoETa sivar Erann
Via xpron

IxvnAaciémra MpoTdmwy
AVigvEuGn TIPOGBIOPICEVIY OUCILY TUppwVE it Ta Mpdruna YAKE Avagopdg NIST.

ne cel prodotto
a riportata sopra elenca le concentrazioni degli elementi costitutivi di calibratari @ soluzioni
contenuti nella cartuccia calibratore, Contiene e soluzioni acquose descritte di seglito all‘interno di
singole sacche flessibili sistemate allinterno di una scatola di cartone: 3 calibratori (calibratore A, B e
F), soluiane i iferimento ¢ una sacca por | fifiuti flessibile. Ogni sacca dispone di un riduttore e di un
uttori esposti cella sacca sono allineati lungo Ia parte anteriore cella scatola cella cartuccia, |
et "enuono perforati al momento dellinserimento della cartuccia nell'analizzatore.

Uso previsto
Lo Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS ¢ previsto per la calibrazione di pH, FCO,

ematacrito (Het), Na, K*, Cl-, iCa, alucosio (Glu) e lattato (Lac) da ulilizzare con Ianaliz o
Profile Prime CCS.

Matoco
Per informazioni sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale d'istruzioni
per l'uso dell'analizzatore Prime.

Composizione
1'volumi dei calibratori sono elencati nella tavola riportata sopra. Mon contienecomponanti di
origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboratario durante la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTQ M28-T2).

Avvertenze ¢ precauzioni
Uiilizzo ciaanostico in vitro.

Per istruzioni complete sull uso, istruzioni di installazion, consigli relativi agli intervall di
calibrazione informazioni sulla risoluzione dei problemi e metodo ¢ principi delle procedure di
analisi, consultara I Istruzioni per I'uso dell'analizzatore Prime. Adoftare le procedure standard per
Ia manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smaltire le cartucce calibratore ¢ i prodotti di scarto in
conformita alla normativa vigente. La sacca per i rfiuti contiene un conservante (irritante per occhi,
pelle e vie respiratorie).

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

Istruzioni per l'uso

Per istruzioni complete sullinstallazione della cartuccia e per consigli relativi agl intervali di
calibrazione, consultare le Istruzioni per Iuso dell'analizzatore Prime. Per miscelare il contenuto,
invertire delicatamente pit volte la cartuccia calibratore. La cartuccia & pronta per 'uso.

Rilevabilita degli standard
Analiti rilevabill 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

200 Prospect Street

Waltham, MA 02454 U.S.A

LPN 52706K 2024-06
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Descrigdo do procuo

Atabela acima contém as ara os es o solugdes
contidas no cartucho de calibrador. Cantém as solugdes aguosas a seauir indicadas dentro
de sacos malzdveis individuais acondicionados numa caixa de cartéo: 3 callbradores
(calibrador A, B e F), uma solugao 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 tras da caixa do cartucho. Estes septos sio perfurados
durante a insergao co cartucho no analisacor.

Uso pretencico

O Cartucho do Calibrador CCS Prime Stat Profile & previsto para a calibrago dz pH, PCO.
PO, Het, Na, K-, Cl- iCa, glicose (Glu), ¢ lactato {Lac) usando o Analisador CCS Prime
Stai Profile.,

i

Metocologia
Consultar o Manual de Instrugées do analisador Prime relativamente a metadologia
principios de teste,

Composigao
Os volumes do calibradar encontram-se listados na tabela acima, Nao contém conslituintes
de origem humana, ndo obstante devem seguir-se as boas praticas de laboratério ao
manusear-se estas substancias. (REF.? DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e adverténcias:

Para uso em diagnéstico in vitro. Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime
para instrucdes de utilizagao completas, instrugdes de instalagao, recomandacaes sobra os
interzalos de calibragdo, informagaes sobre o diagnéstico e resolugao de problemas, bem
¢oma a metodologia e principios dos procadimentos de teste.

Seguir as praticas exigidas para o de reagentes

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

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

Instrugges de utilizagio
Consultar as Instrucées de Utilizagdo do analisador Prime para instrucdes de instalagao
completas do cartucho e recamendages sobre os interzalos de calibra
Q cartucho de calibradar tem de ser delicadamente invertido varias vezes para misturar
homogeneamente o contetdo. © cartucho esta pronto a ser utilizad,

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos foram analisados por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.

« Prime 547 & E0
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Uriin Agiklamasi

Yukanidaki tablo, Calibrator Cartridge'de bulunan kalibratsrlerin ve soltisyonlarin bilegen
konsantrasyonlarini belitmektedir. Bir kartan kulu icindeki ayr esnek torbalarda asagidaki
sulu solusyonlar yer almaktadir: 3 Kalibrator (Kalibrator A, B ve F), referans soliisyon
esnek alik torbast. Her torbada perdeli bir baglantt parcast bulunur. Agiktaki torba baglantt
parcalan, kartus kutusunun arkasi boyunca bir gizgi halinde dzenlenmistir, Bu perdeler,
kartusun analiz cihazina yerlestiriimesi sirasinda delinir.

Kullamim Amaci

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

Metodoloji
Test Metodolojileri ve Prensipleriigin Prime Analiz Cihazi Kullanim Talimatlan Kilavuzuna
akin.

Bilesim
Kalibratar hacimleri yukaridaki tabloda yer almakladir. nsan kaynakli bilesen igermez ancak
bu malzemelerin kullanimi sirasinda iyi laboratuvar uygulamalar takip edilmelidir. (REF.
NCCLS BELGES| M29-T2),

Uyarilar ve ikazlar

in vitro tam amaglh kullanima ysneliktir,

Kullanim talimatlarninin tamamu, kurulum talimatlan, kalibrasyon araligs tavsiyeleri, Sorun
Giderme bilgileri, test prosediirii Metodolojisi ve Prensipleri igin Prime Analiz Cihaz1 Kullanim
Talimatlan bakin. L iflerinin kullanimi igin gerekli standart
uygulamalan takip edin. Kalibratér Kartuslarini (Calibrator Cartridge) ve Atik rnleri yerel
yonergelere uygun sekilde bertaraf edin. Atik Torbasi, Koruyucu Madde (goz, cilt ve solunumu
tahris edici) igrir.

Saklama

15-30°C'de saklayin. Son kullanma tarihi, Calibrator Cartridge'in n tarafinda yazilidir. Kartug
kurulum talimatiarinin tamami ve Kalibrasyon Araligi tavsiyeleri igin Prime Analiz Cihaz;
Kullanim Talimatlarina bakin. Icerigin iyice kanistiriimasin saglamak icin Calibrator Cartridge
birkag kez yavagea ters gevrilmelidir. Kartug kullanima hazirdir.

Standartlarin izlenebilirligi
Analitler, NIST Standart Referans Malzemelarine gére izlenir.

LTBUEERH. chin
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Produktbeskrivning
l tabell visas av bosta for
som finns i kalibratorkassetten, Varje anskild flexibel pase som ar innesluten i en kartong innehaller
foljande vattenhaltiga losningar: 3 kalibratorer (kalibratar A, B och F), referenslosning och en flexibel
avallspase. | varje pase finns en anordning med skilievaga. De blotilagda p3sanordningarna ar

Termék leirisa
A fenti tablazat felsorolja a il talalhats és oldatok

koncentracisit. Az alibbi vizes oldatokat tartalmazza a kartondobozba helyezett kulon rugalmas
zsakokban: 3 kalibrator (A, B és F kalibrator), és egy rugalmas. &
NMindeayik 2sak tartalmaz eay illeszioszerelényt eqy szeptummal, A szabadon marado

ordnade i en rad langs den bakra delen pa kassettkartongen. Det gors hal i dessa nar
kassetten satts in i analysatorn.

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

Metodik
Se for pr for och principer.
Sammansattning

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

Vamingar och forsiktighetsataarder.
Avsedd for laboratoricdiagnostisk anvandning.
Se for P

for 5
for kal 9 aller, samt

metadik och principer for provprocedurer,
Folj erforderlig standardpraxis for hantering av g Kassera
och avfallsprodukter enligt gallande foreskrifter. dsen innehaller
(irritarande for Ggon, hud och andningsorgan).

Fararing

Forvaras vid 15-30°C. ar tryckt pa framsida

Anvisningar fér anvandning
Se for Pi 11

for for ay kassetten
maste vandas forsiktigt flera

och fer i K
génger sa att innehallet blandas ordentligt. Kassetten ar Klar att anvandas.

Sparformaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

oy

T 2 or

egy sorba rendezve helyezkednek el a kazetta dobozanak hatsé részében.
Ezek a szeptumok kiszurédnak, amikor a kazettat beillesztik az analizatorba.

Rendeltetésszerd hasznalat

A Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS kalibratorkazetta a pH, PCD,‘ PO,, Het, Na*, K*,
Cl-, iCa, gliikéz (Glu) és laktat (Lac) kallbralsara szolgal a Stat Profile Prime &8 analizator
hasznalatakor.

Modszerek .
Atesztelési modszereket és clveket lasd a Prime analizdtor hasznalati utasitdsat tartalmazé
Kézikanyvber

Osszetétel

Akalibratormennyiségek a fenti tablazatban vannak felsorclva, Nem tartalmaz emberi eredetd
osszetovaket, de az anyagok kezelésekor kavetni kell a helyes laboratriumi gyakorlatot. (REF.
NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és ovintézkedések
In vitro diagnosztikai hasznalatra.
Ateljes haszndlati utasitast, a telepitési Gtmutatét, a kalibralasi idskozokre vonatkozé ajanlasokat
a ¢ skat, valamint a érd 6 és elveit lasd a Prime analizator
hasznalati G jaban. Kovesse a riumi reagensek ésére vonatkozé szokdsos
] ikat és 8 a helyi ira gfelelgen helyezze
t (szemet, bért és Iégzoszerveket initalo szert) tartalmaz.

hulladékba, A hulladélesak tartssite

Tarolas

16-30 °C homérsé tarolands. A 4gi id6 a elejére van nyomtatva.
Hasznalati utasitas, A kazetta teljes telepitési Gimutatojat és a kalibralasi idskozokre vonatkozo
ajanlasckat lasd a Prime analizator hasznalati itmutatdjaban. A kalibratorkazettat tobbszor Gvatosan
meg kell forditani a alapos ése & é Akazetta al keész.

bvanyok nyomon kovethetdsage

Az analitok vis zethetok az MIST standard referenciaanyagaira.
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