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7.352
24.9
133.0
4.0
106.0
1.10
80
2.0

PCO
Na*

mmHg

Na*

mmol/L
K+
Cl
iCa
Glu
Lac

K*
Crl

iCa
Glu
Lac

mmol/L
mmol/L
mmol/L

mg/dL
mmol/L

6.840
167.0
68.5
10.0
46.0
2.20
200
10.0

PCO,
PO

50.9 mmHg
mmHg 101.4 mmHg
mmol/L
mmol/L
mmol/L
mmol/L

mg/dL
mmol/L

KCl  [2molL

WASTE
CONTAINER

Product Description
The above table lists the of 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,, Ht, Na, K*, C-iCa, Glucose (Glu), and Lactate (Lac) using the Stat Profile Prime
cC8 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 M29-T2)

Warnings and Cautions:
Intended for in vitro diagnostic use.

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

for calibration intervals, Troubleshooting
information, Melhodology and Principles of the lesting procedurss, Follow standerd practces
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.

&S

Descripcion del producto
La tabla que figura més arriba enumera las concentraciones correspondientes de los

el Cartucho del calibrador. Contiene las
Siguientes soluciones acuosas denyo de bolsas flexibies individuies, guardadas en cajes e
cartén: 3 Calibradores (Calibrador A, B y F), solucién de referencia y una bolsa de residuos
flexible. Cada bolsa incluye una conexién 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 esté destinado para la calibracion de pH,

PCO,, PO,, Het, Na', K, Cl-, iCa, Glucosa (Glu) y Lactato (Lac) mediante el Analizador Stat
Profilé Prime CCS

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

Composicion
Los volimenes del calibrador se describen en Ia tabla que figura més arriba. EI producto
no contiene constituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas

précticas de parala de estos materiales. (REF. DOCUMENTO
M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones

Para uso diagndstico in vitro.

Consultar las de uso completas, las de n, las

recomendaciones para los intervalos de calibracion, y la metodologia y los principios
correspondientes a los procedimientos de la prueba en el Manual de instrucciones de uso del
Analizador Prime. Sequir las précticas 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 (irritantes para los ojos, la piel y
las vias respiratorias).

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 del cartucho y las
recomendaciones para los Intervalos de cahbracuﬁn en las Instrucciones de uso del
Analizador Prime. Invertir varias veces el Cartucho del calibrador con suavidad para mezclar
bien el contenido. El cartucho esté listo para usar.

Trazabilidad de los estandares
Los parémetros 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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Produktbeschreibung

Mepiypagr Mpoiéviog
o v Trivakag

In der oben Tabelle sind die fiir K und
Lésungen in der Kalibratorkassette aufgefiihrt. Enthélt lo\gende wassrige Losungen in floxblon
Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A,B, und F), Referenzisung
und eine flexible Abfaltasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwanden ausgestattet. Die
&uBeren Taschen sind in einer Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angeordnet. Diese

TIG CUYKEVTPW) TWV GUOTATIKWV GTOIXEIWY TwV
Kat Twv Ty Tou oy Kaoéra . Mepiéxer Ta
KGNOUBK UBETIVG BIGAUNTA Ot MEMOVWHEVA EUKGTITA GaKOUAGKIX TTOU TOTTOBETOUVTA! O XGPTIVO
rout;  Badyovounic (BaBliovoyric A. B, ka ). Sithu avapoptc Kkl sikayTo oakouAGiy
Kaoe A ;

Trennwande werden wahrend des Einfiigens der Kassette in das

Verwendungszweck
Die Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS dient zum Kalibrieren von pH, PCO,, PO,, Het,
Na', K*, Cl-, iCa, Glukose (Glu) und Laktat (Lac) mit dem Stat Profile Prime CCS Analysator.

Methodologie

Informationen hierzu finden Sie im fiir Py

Zusammensetzung
Kalibratorinhalte sind in der Tabelle oben aufgefiihrt. Enthalt keine Bestandteile menschiichen
Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
werden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2),

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

zu
und Richtlinien

al sowie

der Testverfahren fnden Sie im Handbuch mit

Beschien Sie e siandardgema erforderlichen verfahren fr den Umgang mit Labonsagenzion

Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfal\produkte gemaf den ortlichen Richtlinien. Die
enthalt ein (bei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen

reizend).

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

Verwendungsanweisungen

zur

der Kassette und Empfehlungen zu
Kalibrationsintervallen finden Sie in der ir P Die

¢ tipd 070 THow péOg ToU Kounou TG Kaoérag. veral SIGTPNON QuTGy
Twv Bm(ppayummv KaTé TNV E10aYWYA TG KAGETAS OTOV QVaAUTA.

EVBEIKvUOpEVN Xpiion
H kaoéra BaBovopn Stat Profile Prime CCS mipoopiZera yia T BaBpovunon tou pH, tou PCO,,
Tou PO, Tou Het, Tou Na', Tou K', Tou Cl-, Tou iCa YAUKGNG (GIu), Kai yaAakTIkou 0€éwg (Lac) b T
Xprion Tou avahuTr Stat Profile Prime CCS.

MeBoBooyia
Avarpé€e oTo Eyxeipidio OBnyiv Xpriong Tou AvaAuti Prime yia T MeBoSoAoyia kai Tig Apxég
Egéraon

SooTaon
O Gykor otov TivaKa. Av Kai 8ev TIEPIEXOVIaI OUSTATIKG
auBpWIVNG TTPOEAEUTIS, WOTOT, TIpETTEI Va akoAOUBNBET OPBH £PYAoTPIGKR TPAKTIKA KaTa T
XEIPIoP6 Twy UAIKGV autiov. (KQA. EFTPAGOY NCCLS M29-T2).

TIPOEIBOTOIAGEIC Kai TIPOQUAGEEIG:

MpoopizeTat yia in Vitro AlayveoTik Xprion

Avarpégre oTic OBnyieg Xpriong 1ou Avahurt Prime yia m\npslg odnyieg

Xpriong, odnyies EKvmamﬂUr]g yia T
Vi TV v NG

GOV TN SOBKACTIN cizrucng

KaI T,

€apriaTa Tou TepiEXoVTal oTa

AKOAOUBOTE TIG GUVABEIC TIPKTIKEG TT0U Y1070 XEIpIOWS €py

H 516650n TV KaoETGv BaBYOVOLTH Kall Twv ATIOPPIHATIOV TTPETTE! Va ViVETal GUOWVel E TS
TOTIIKEG 0BNYiEG. OI GGKOI GTTOPPIMUATWY TIEPIEXOUY GUVINPNTIKG (TTPOKAAET EPEBIGNO OTa TIC, T
Béppa, Kal T0 AVATIVEUGTIKG GU0TNWa).

®oAatn
uAaooere oToUG 15-30°C. H

o Mg 070 UTPOOTIVO Tyra TG KaoéTag

Kalibratorkassette mehrmals vorsichtig wenden, um die zu mischen. DieK: it

ist einsatzbereit

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 I'arriére de

Ia boite de la cartouche. Ces septums sont percés lors de I'nsertion de la cartouche dans
Ianalyseur.

Usage attendu
La cartouche CCS étalon Stat Profile Prime est prévue pour I'étalonnage des valeurs de pH,

CO,, PO,, Het, Na*, K, Cl-, iCa, glucose (Glu) et lactate (Lac) en utiisant 'analyseur Stat
Profife Prime 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 toutefois de respecter les pratiques de

Odnyieg Xpriang
Avarpégre oTig Onyieg Xpriang 1ou avaAum Prime yia TATipeig oér]vlsg via v :vKuTuumcn Mg
KaGETag Kal TI GUOTATEIG Vil T Hk Eel va

avaoTPapei aTIaAd GPKETES POpES Yia T TTARPN aVaKivAon Tou epEXDEVoU. 1 KabEta ehven Eronn

via xprion.

IxvnAaoip6TnTa MpoTuTLV
AViXVeuon TPOOBIOPIZEEVIWY OUGIKY GUHGWVA it Ta MpdTuTia YAIKG Avagopdg NIST.

ao

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 all'interno di

singole sacche flessibili sistemate all'interno di una scatola di cartone: 3 calibratori (calibratore A, B e
F), soluzione di riferimento e una sacca per i rifiuti flessibile. Ogni sacca dispone di un riduttore e di un
setto. | riduttori esposti della sacca sono allineati lungo la parte anteriore della scatola della cartuccia

setti vengono perforati al momento dell'inserimento della cartuccia nell'analizzatore.

Uso previsto
Lo Stat Profl Prime Calirator Cartridge CCS & pravisto per a cabrezione i pH, PCO,. PO,
ematocrito (Het), Nar, K*, Cl-, iCa, glucosio (Glu) e lattato (Lac) da utiizzare con analizzatore Stat
Profile Prime GCS.

Metodo

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

per I'uso dell'analizzatore Prime.

Composizione
I 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
delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

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'utiisation de I'analyseur Prime pour les instructions d'emploi de ce
produit et d' compris les les intervalles d'é

les informations sur Ia 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 & une température de 15-30°C. La date d'expiration est imprimée sur lavant de la
cartouche étalon.

Instructions d'utilisation

Avvertenze e precauzioni

Utilizzo diagnostico in vitro.

Por sruzioni complete slfuso, struzoni i insallazione, consilrelativi agl interval

jei problemi e metodo e principi delle procedure di
analisi, consultare le oision per l'uso dell'analizzatore Prime. Adottare le procedure standard per
la manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smallire le cartucce calibratore e i prodotti di scarto in
conformita alla normativa vigente. La sacca per | 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 cartuccia e per consigli relativi agli intervalli i

Consulter les instructions d'utilisation de Ianalyseur Prime pour les
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 & l'emploi.

Tragabilité des standards
Chaine d'étalonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology).
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le Istruzioni per I'uso dellanalizzatore Prime. Per miscelare il contenuto,
invertire delicatamente piul volte la cartuccia calibratore. La cartuccia & pronta per l'uso.

Rilevabilita degli standard
Analit rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards
and Technology).
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Descrigéo do produto

Atabela acima contém as dos para os e solugdes
contidas no cartucho de calibrador. Contém as solugdes aquosas a seguir indicadas dentro
de sacos maleaveis individuais acondicionados numa caixa de cartao: 3 calibradores
(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 trés da caixa do cartucho. Estes septos sao perfurados
durante a insercéo do cartucho no analisador.

Uso pretendido

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

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

Composicao

Os volumes do calibrador encontram-se listados na tabela acima. N&o contém constituintes
de origem humana, no obstante devem seguir-se as boas préticas de laboratorio ao
manusear-se estas substancias. (REF.2 DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e adverténcias:

Para uso em diagndstico in vitro.Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime
para instrugdes de utilizagao completas, instruges de instalago, recomendagaes sobre os
intervalos de calib sobre 0 6stico e resolugao de  bem
como a e principios dos de teste.

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
(irritante dos olhos, da pele e das vias respiratdrias)

Conservagao
Conservar a 15-30°C. Adata de validade esta impressa na parte da frente do cartucho de
calibrador.

InstrugGes de utilizagao

Consuitar es Instrugbes do Utlizagdo do analisador Prime pera instfugSes do nstalagéo
pletas do cartucho Sobre os intervalos de calibragao.

O caruch de calibrador tam e ser delicadaments invertio varies vezes para misturer

homogeneamente o conteddo. O cartucho esté pronto a ser utilizado.

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos foram analisados por comparagdo a materiais de referéncia certificados NIST.
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in Agiklamasi

Yukaridaki tablo, Calibrator Cartridge'de bulunan kalibratbrierin ve soliisyonlarin bilesen
konsantrasyonlarini belirtmektedir. Bir karton kutu igindeki ayri esnek torbalarda asagidaki
sulu soliisyonlar yer aimaktadir: 3 Kalibrator (Kalibratsr A, B ve F), referans solisyon ve
esnek atik torbasi. Her torbada perdeli bir baglanti pargasi bulunur. Agiktaki torba baglanti
paralan, kartus kutusunun arkasi boyunca bir gizgi halinde dizenlenmistir. Bu perdeler,
kartusun analiz cihazina yerlestirilmesi sirasinda definir.

Kullanim Amaci

Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS; Stat Profile Prime CCS Analiz Gihazini 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 Cihazi Kullanim Talimatlari Kilavuzuna
bakin

Bilesim ,

Kalibratdr hacimleri yukaridaki tabloda yer almaktadir. Insan kaynakii bilesen icermez ancak
bu malzemelerin kullanimi sirasinda iyi laboratuvar uygulamalari takip edilmelidir. (REF.
NCCLS BELGESI M29-T2).

Uyarilar ve Ikazlar:

in vitro tani amagl kullanima yoneliktir.

Kullanim talimatlarinin tamami, kurulum talimatiar, kalibrasyon araligi tavsiyeleri, Sorun
Giderme bigler, st prosedirt Metodolojs ve Prenspletiin Prime Analiz Cinazi Kullanim
Talimatlar Kil ak kullanimi icin gerekl standart
uygulamalari takip edin. pli Kartuslarini (Calibrator Cartridge) ve Atk tirinleri yerel
ybnergelere uygun sekilde bertaraf edin. Atik Torbast, Koruyucu Madde (géz, cilt ve solunumu
tahris edici) ierir.

Saklama

15-30°C'de saklayin. Son kullanma tarihi, Calibrator Cartridge'in 6n tarafinda yazilidir. Kartus
kurulum talimatlarinin tamami ve Kalibrasyon Araligi tavsiyeleri icin Prime Analiz Cihazi
Kullanim Talimatlarina bakin. Igerigin iyice karistiriimasini saglamak igin Calibrator Cartridge
birkag kez yavasca ters gevrilmelidir. Kartus kullanima hazirdir.

Standartlarin izlenebilirligi
Analitler, NIST Standart Referans Malzemelerine gore izlenir.

LPN 52706 K (REF 52427).indd 2
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Produitbesigiving

tabell visas for
som o | katbrarorkassetion Verio onsii flexibel pase som & Inasluten | on kartong innehaller
foljande vattenhaltiga I5sningar: 3 kalibratorer (kalibrator A, B och F), referenslésning och en flexibel
avfalispase. | varje pase finns en anordning med skiljevéigg. De blottlagda pasanordningarna &r
ordnade | en rad langs den bakre delen pa kassettkartongen. Det gérs hal i dessa skiljevaggar nar
kassetten sitts in i analysatorn.

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

Metodik
Se

for p for och principer.
Sammansattnin

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

Varningar och férsiktighetsatgérder.
Avsedd for laboratoriediagnostisk anvandning.
Se ingen for P for

for
i i for 3 i samt
metodik och principer for provprocedurer.
Fau erforderlig standardpraxis for hantering av Kassera
enligt géllande . innehaller

(imiterands for Bgon. hud oth andringsorgen).
Férvaring
Férvaras vid 15-30°C. L &r tryckt pa framsida.
Anviringr (o anvandning

ing for for fullstandi ingar for ion av kassetten

och maste vandas forsiktigt flera
Ganger <4 att mnehalet ofandas ordentligt. Kassetten ar klar att anvandas.

Sparférmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
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Termék leirasa

Afenti tablazat felsorolja a ban talalhato kalibratorok és oldatok alkots
koncentracisit. Az alabbi vizes oldatokat tartalmazza a kartondobozba helyezett kiilon rugalmas
zsakokban: 3 kalibrator (A, B és F kalibrator), és egy rugaimas.

Mindegyik zsk tartalmaz egy illesztészerelvényt egy szeptummal. A szabadon maradé
illesztészerelvények egy sorba rendezve helyezkednek el a kazetta dobozanak hatsé részében.
Ezek a szeptumok kiszurédnak, amikor a kazettat beillesztik az analizatorba.

Rendeltetésszerii hasznalat

AStat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS kalibrétorkazetta a pH, PCO,, PO,, Het, Na*, K',
Cl-, (Ca, gliikéz (Glu) és laktat (Lac) kalibralasra szolgal a Stat Profile Prime CES analizator
hasznélatakor.

Médszerek
Atesztelési modszereket és elveket lasd a Prime analizator hasznalati utasitésat tartaimazo
kézikonyvben.

0sszete(el

vannak felsorolva. Nem tartalmaz emberi eredetii
osszetevékel de az anyagok eseiteakor Kiveln kel & helyes laboratériumi gyakorlatot. (REF.
NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és ovintézkedések

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Aie\]es hasznalati utasitast, a telepitési utmutatot, a kalibralasi idokozokre vonatkozo ajanlasokat,
valamint a és  elveit lasd a Prime analizator

haszna\all Kovesse a vonatkozé szokasos
A és é &
A tartosit (szemet, bért és légzészerveket irritalo szert) Iartalmaz
Tarolas
15-30 °C hémé tarolando. A agi idé a elejére van nyomtatva.

Hasznélati utasités. A kazetta teljes telepitési utmutatojat és a kalibralasi idskozokre vonatkozo
aiéntasokat ésd a Prime analzalor hasznala imutaiojéban. A kalibrétorkazetattobbszor dvatosan
meg kell forditani anak alapos ében. A kazetta kés:

Szabvanyok nyomon kévethetssége
Az analitok visszavezethetSk az NIST standard referenciaanyagaira.
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