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JR =, Stat Profile® Prime Calibrator Cartridge CCS/CCS Comp

> 500 mL

[B] > 250 mL

>720 mL

[Rl >300 mL

pH 7.353
PCO, 250
Na* 133.0
K* 4.0
Cl- 106.0
iCa 1.10
Glu 80
Lac 2.0

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

6.840 PCO2 51.1
167.0 mmHg | PO
68.5 mmol/L
10.0 mmol/L
46.0 mmol/L
2.20 mmol/L
200 mg/dL
10.0 mmol/L

mmHg
100.6 mmHg

KCl |2 mollL

WASTE
CONTAINER

Product Description

The above table lists the ons of consti for the 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 with 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 cartridge into the analyzer.

Intended Use

The Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS is intended for the calibration of pH, PCO.
PO,, Het, Nar, K, CkiCa, Glucose (Glu), and Lactate (Lac) using the Stat Profile Prime
cc¥ 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 M28-T2).

Warnings and Cautions:

Intended for in vitro diagnostic use.

Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use Manual for complets directions for

use, for calibration intervals, Troubleshooting
information, Methadology 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. Cartridge is
ready for use.

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials.

&

Descripeion del producto

La tabla qus figura mis ariba enumera [as concentraciones correspendientes de los

el Cartucho del calibrador. Contiene las
siguientes soluciones acuosas i 4 bolas fexioles 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 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

£ 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
Profife Prime CCS.

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

Composicién

Los volémenes del calibrador se describen en la tabla que figura mas arriba. El producto
o contiene constiuyentes de origen humano, No obstante, se deben seguir las buenas
practicas de ala én de estos materiales. (REF. DOCUMENTO
M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

Para uso diagndstico in vitro.

Consultar las de uso completas, las. de 6n, 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 las practicas estandar requeridas para la manipulacion de reactivos
de laboratorio. Desechar los Cartuchos del calibrador y los residuos de acuerdo 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 vencimiento estd impresa en la parte del antera
delCartucho del calibrador.

Instrucciones de uso

Consultar las instrucciones completas sobre la instalacion 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 estandares

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

ova

biomedical

Produktbeschreibung

In der oben Tabelle sind die ionen der fur

Losungen in der Kalibratorkassette aufgefuhrt. Enthalt folgende wassrige Losungen in Tlxiblen
Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A B, und F), Referenzlsung
und eine flexible Abfalltasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwanden ausgestattet. Die
Aulieren Taschen sind in einer Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angeordnet. Diese
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Trennwande werden wahrend des Einflgens der Kassette in das

Verwendungszweck
Die Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS dient zum Kalibrieren von pH, PCO,, PO,, Het
Na-, K-, k- 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 aufgefiihrt. Enthalt keine Bestandteile menschlichen
Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise
Far Verwendung zur In-vitro-Diagnose.

3 2u
. r q sowie > und Richtlinien
der Testverfahren finden Sie im Handbuch mit Bediers tur P
Beachten Sie die standardgema erforderlichen Verfahren far den Umgang mit Laborreagenz;en
Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfallprodukte gemat den drtlichen Richtlinien. Die
enthilt ein (bei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen

reizend).

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

Verwendungsanweisungen
zur der Kassette und zu
Kalibrationsintervallen finden Sie in der fr P . Die

ot otibaooTgt biépog T1ou ot T KaoiraE. Piveral SiGTpnon auTy
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i xaoé1a Badyiavounir Stat Profile Prime CCS npoopiZerar yia 1 fadyiovéunan 1ou pH, 1ou PCO,,
Tou PO,, Tou Het, Tou Na*, 10u K, 1ou Cl-, TouiCa yAuxoZn (Glu), kar yahaxmikos ogéws (Lac) pe 1
Xprion tou avahurr Stat Profile Prime CCS
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Kalibratorkassette mehrmals vorsichtig wenden, um die zu mischen. Di
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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 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 bote de Ia cartouche. Ces septums sont percés lors de l'insertion de la cartouche dans
Tanalyseur.

Usage attendu

La cartuuche CCS étalon Stat Profile Prime est prévue pour I'étalonnage des valeurs de pH,
,Het, Na*, K, Ck-, iCa, glucose (Glu) et lactate (Lac) en utilisant I'analyseur Stat

Protls prthe 8.

Méthodologie
Voir les instructions d'utilisation de '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 toutefois de respecter les pratiques de laboratoire
dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et précautions :

Prévu pour utilisation en diagnostic in vitro.

Consulter les instructions d'utilisation de Ianalyseur Prime pour les instructions d'emploi de ce
produit et d  y compris les les intervalles d'é

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

Instructions d'utilisation
Consulter les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour les. d’

OBnyieg Xpriong
Avatpete ais G8nyics Xpions tou avakurd Prime yia nipcls o&wuzg yia v EyKu rao1aon Tng
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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 le soluzioni acquose descritte di seguito allinterno di
singole sacche flessibili sistemate allinterno di una scatola di cartone: 3 calibratori (calibratore A, B &
F), soluzione di riferimento e una sacca per i rifiui flessibile. Ogni sacca dispone di un riduttore e di un
selto. | riduttori esposti della sacca sono allineali lungo la parte anteriore della scatola della cartuccia. |
setti vengono perforati al momento dellinserimento della cartuccia nellanalizzatore.

Uso previsto

Lo Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS & previsto per la calibrazione di pH, PCO,

ematocrito (Hct), Na*, K, Ck-, iCa, glucosio (Glu) e lattato (Lac) da utiizzare con I ananzzamre “Stat
Profile Prime CCS.

Metodo
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. Non contienecomponenti di
origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Auvertenze e precauzioni

Utilizzo diagnostico in vitro.

Per sruzioni comlete sulfuso, sruzior di installazione, consigli relativi agli intervalli di

dei problemi ¢ metodo e principi delle procedure di
analis consuare le Isruzioni per Iuse dellanalizators Prime. Adottare fe procedure standard per
a dei reagenti di Smaltire le cartucce calibratore e i prodotti di scarto in
conformita alla normativa vigente. La sacca per i rifiuti contiene un conservante (irritante per occhi,
pelle e vie respiratorie).

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

Istruzioni per 'uso
Per istruzioni complete sullinstallazione della cartucsia e per consigli relativi agli intervalli i

de la cartouche et les les intervalles d'é Retourner
doucement la cartouche étalon plusieurs fois pour bien en mélanger le contenu. La cartouche
estalors préte a 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 dellanalizzatore Prime. Per miscelare il contenuto,
invertire delicatamente pit volte la cartuccia calibratore. La cartuccia & pronta per I'uso.

Rilevabilita degli standard
Analiti rilavabill in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
and Technology).

m 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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Descrigao do produto

Atabela acima contém as dos consti para os e solugdes
contidas no cartucho de calibrador. Contém as solugdes aquosas a sequir indicadas dentro
de sacos maleaveis 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. Estas aberturas expostas estio
dispostas em linha na parte de tras da caixa do cartucho. Estes septos sio perfurados
durante a insercao do cartucho no analisador.

Uso pretendido
O Cartucho do Calibrador CCS Prime Stat Profile & previsto para a calibragdo de pH, PCO,,
Poi Het, Na*, K, Ck-, iCa, glicose (Glu), e lactato (Lac) usando o Analisador CCS Prime
Staf Profile.

Metodologia
Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime relativémente 3 metodologia e
principios de teste.

Composigao
Os volumes do calibrador encontram-se listados na tabela acima. Nao contém constituirtes
de origem humana, ndo obstante devem seguir-se as boas praticas de laboratério a0
manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e adverténcias d

Para uso em diagnéstico in vitro.Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime
para instruges de utilizagdo completas, instrugdes de instalagdo, recomendagdes sobre os
intervalos de calibragao, informagoes sabre o diagndstico e resolligdo de problemas, bem
como a & principios dos de teste.

Sequir as praicas 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
(irftante dos olhos, da pele ¢ das vias respiratorias).

4 R

Conservagdo

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

calibrador.

S

Instrugdes de utilizagao

Consultar as Insirugges de Utiizagdo do analisador Prime para insirugdes de nstalagéo
sobre de calibragao.

S e ao catengor gt sidls M varias vezes para misturar

homogeneamente o contetido. O cartucho estd pronto a ser utilizado.

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos foram analisados por comparagdo a materiais de referéncia certificados NIST.
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Uriin Agiklamast
Yukaridaki tablo, Calibrator Cartridge'de bulunan kalibratérierin ve solusyonlarin bilesen
konsantrasyonlarini belitmektedir. Bir karton kutu icindeki ayn esnek torbalarda asagidaki
sulu soliisyonlar yer almaktadir: 3 Kalibrator (Kalibratér A, B ve F), referans soliisyon ve
esnek atik torbasl. Her torbada perdeli bir baglanti parcasi bulunur. Agiktaki torba baglants
pargalari, kartus kutusunun arkasi boyunca bir gizgi halinde dizenlenmistir. Bu perdeler,
kartusun analiz cihazina yerlestiriimesi sirasinda delinir.

Kullanim 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.

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

Bilesim 2
Kalibratér hacimleri yukaridaki tabloda yer almaktadr. insan kaynakli bilesen igermez ancak
bu malzemelerin kullanimi sirasinda iy laboratuvar uygulamalart takip ediimelidir. (REF.
NCCLS BELGESI M29-T2).

Uyanlar ve Ikazlar:

in'vitro tani amagh kullanima y8neliktir.

Kullanim talimatianinin tamami, kurulum talimatian, kalibrasyon araligi tavsiyeleri, Sorun
Giderme bilgileri, test prosedrii Metodolojisi ve Prensipleri igin Prime Analiz Cihazi Kullanim
Talimatlan bakin. inin kullanimi igin gerekli standart
uygulamalan takip edin. Kalibrator Kartuslarini (Calibrator Cartridge) ve Atik rtnleri yerel
yonergelere 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 yazihidir. Kartus
kurulum talimatfarinin tamami ve Kalibrasyon Araligi tavsiyeleri igin Prime Analiz Cihazi
Kullanim Talimatlarina bakin. icerigin iyice kanistiriimasini saglamak igin Calibrator Cartridge
birkag kez yavasga ters evrimelidir. Kartus kullanima hazirdir.

Standartlann izlenebilirli
Analitler, NIST Standart Referans Malzemelerine gore izlenir.

&

Produkibeskrivning

1 tabell visas for och

som finns  kallbratorkassetten. Varje ensiild loxibel pase som ar innesiuten | en kartong innehaller
foljande vattenhaltiga losningar: 3 Kalibratorer (kalibrator A, B och F), referensligsning och en flexibel
avfallspase. | varje pase finns en anordning med skiljevagg. De blottlagda pasanordningama ar
ordnade i en rad langs den bakre delen pa kassettkartongen. Det gors hal i dessa skiljevaggar nar
kassetten satts in i analysatorn.

Avsedd anvandning
Stat Profile Prime CCS 4r avsedd for H, PCO,, PO,, Het, Na*, K,
Cl-, iCa, glukos (Glu) och Laktat (Lac) med Stat Profile Prime ces analysa(em

Metodik
Se

for p for p och principer.
Sammansttning

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

Varningar och forsiktighetsatgarder:
Avsedd for laboratoriediagnostisk anvandning.
Se ingen for P for fullsta isningar for

for 3 nation samt

metodik och principer for provprocedurer.

Termék leirdsa
Afenti tablazat felsorolja a i lalhaté étorok és oldatok

Konconitacioh, Az alibet vises oldatokat fartaimazes a kartondobozba helyezett killon Iuga!mas
2sakokban: 3 kalibrétor (A, B és F kalibrtor), és egy rugalmas

Mindegyik zsdk tartalmaz ey illesztiszerelvényt egy szeptummal. A szabadon maradé
illesztGszerelvények egy sorba rendezve helyezkednek el a kazetta dobozanak hatss részében.
Ezek a szeptumok kiszirédnak, amikor a kazettat beillesztik az analizatorba.

Rendeltetésszer( hasznalat
A Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS kalibrétorkazetta a pH, PCO,, PO,, Het, Na*, K',
Cl-, iCa, gliikéz (Glu) és laktat (Lac) kalibralasdra szolgl a Stat Profile Prie CES analizator
hasznalatakor.

Modszerek
Atesztelési modszereket és elveket lasd a Prime analizétor hasznalati utasitését tartalmazo
kézikanyvben.

Osszetétel

vannak felsorolva. Nem tartalmaz emberi eredetd
ssszetevoket, de az anyagok Kesetbzekor Kovein kell a helyes laboratériumi gyakorlatot. (REF.
NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
In vitro diagnosztikai hasznalatra.
Ateles hasznalati utasitést, a telepitési (tmutatdt, a Kalibralasi idékszskre vonatkozs ajénlésokat,

Fclj erforderlig standardpraxis for hantering av . Kassera , valamint a és elveit lasd a Prime analizétor
enligt gallande innehaller "352'15'5" Kwesse a o vonatkozs szckascs

mllerande fér dgon, hud och andningsorgan) helyezz:
( gen. hud och andningsorgar). Phladékoa, A hulladékzsak tarositoszert (szemet, Bort e Iegzoszervekel irmitalo szer) tartalmaz.
Fanaring Tarolas

Fo id °C. L tryckt pa kalli i -

oiv2ras VA S0t arfrycid pa framsida 15-30 °C tarolands. A elejére van nyomtatva.
Anisningar fo anvandring Hasznalati utasitas. A kazetta teljes telepitési u(mulaléja( 4s a Kalibrélasi iddkozokre vonatkozé

 for F for i for v kassetten

maste vandas lnrsﬂmg( flera
ganger sa att innehallet blandas ordentligt. Kassetten ar klar att anvandas.

Sparformaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
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ajanlasokat lasd a Prime analizator hasznalati ulmu(atc}aban Akalibratorkazettat tobbszér vatosan
meg kell forditani alapos . A kazetta kész.

Szabvanyok nyomon kévethetssége
Az analitok visszavezethetdk az NIST standard referenciaanyagaira.
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