[REF| 52427 52861,53365,53105,53469,53470,52862,52863,53364,53466,53467,53468 K., [IVD w4 C€
Stat Profile® Prime Calibrator Cartrid

Kalibratorkassette, Kaoéta BaBpovounth, Cartucho del calibrador, Cartouche étalon,

ge CCS/CCS Comp

Cartuccia calibratore, Calibrator Cartridge, Kalibratorkassett,

Kalibratorkazetta, )7L —% H—hkUw3, 27| IIERIX|, BAERD

LOT| 23060084

& 2024-06-08

[A] > 500 mL

B8] >250 mL

>720 mL

> 300 mL

7.360
PCO, 24.3
Na* 133.0
K* 4.0
Cr 106.0
iCa 1.10
Glu 80
Lac 2.0

pH
mmHg
mmol/L

Na*
mmol/L | K*

CI

iCa
Glu
Lac

mmol/L
mmol/L

mg/dL
mmol/L

6.840
167.0 mmHg
68.5 mmol/L
10.0 mmol/L
46.0 mmol/L
2.20 mmol/L
200 mg/dL
10.0 mmol/L

PCO,
PO

2

51.5 mmHg
93.9 mmHg

KCl |2 moiL

WASTE
CONTAINER

Product Description
The above table lists the concentrations of constituents for the calibrators and solutions
contained in the Calibrator Cartridge. Contains the following aqueous solutions vithin
individual flexible bags housed in a cardboard box: 3 Calibrators (Calibrator A, B, and F),
reference solution, and a flexible viaste bag. Each bag includes a fitment vith 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 carlridge into the analyzer.

Intended Use

The Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS is intended for the calibration of pH, PCO,,
PO, Het, Na*, K', Cl- 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).

Wainiings ana Cauliors:
Intendzd for in vitro diagnostic use.

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

use, installation i i for calibration intervals i
information, Methodology and Principles of the testing procedures. Follow standard practices
required for handling laboratory reagents. Discard Calibrator Cartridges and Waste products
in accordance vith local guide lines. Waste Bag Contains Preservative (eye. skin, and
respiratory irritant).

Storage

Store at 15-30°C. Expiration dats is printed on the front of the Calibrator Cartridge.
Directions For Use Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complets directions
for installation of the cartridge, and recommendations for Calibration Intervals. Calibrator
Carlridge 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

&

Descripcién del producto
La tabla que figura més arriba enumera las concentraciones correspondientss de los
constituyentes de los calibradores y las soluciones del Cartucho del calibrador. Contiene las
siguientes solucianes acuosas dentro de bolsas flexibles individuales, guardadas en cajas de
6n: 3 Calibradores (Calibrador A, By F), solucién de referencia y una bolsa de residuos
flexible. Cada bolsa incluye una conexién con membrana. Las conexiones expuestas de la
bolsa estin 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
€l cartucho calibrador CCS Stat Profile Prime esti destinado para fa calibracién de pH,

O,, PO, Het, Na*, K*, Cl-, iCa, Glucosa (Glu) y Lactato (Lac) mediante el Analizador Stat
Profile Prime CCS.

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

Composicién
Los volimenes del calibrador se describen en la tabla que figura més arriba. El producto
no conliene constituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir las buenas
préacticas de laboratorio para la manipulacion de estos matariales. (REF. DOCUMENTO

M29-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
correspondientss a los procedimientos de Ia prueba en el Manual de instrucciones de uso del
Analizador Prime. Seguir las practicas estindar 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 (iritantes para los ojos, la piel y
as vias respiratorias).

Almacenamiento
Almacenar a 15-30 °C. La fecha de vencimiento est 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 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 pardmelros se trazaron segun los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National
Institute of Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).
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Produktbeschreibung

In der oben Tabolle sind die der fiir und
Lésungen in der Kalibratorkassette aufgefuhr. Enthalt folgende wassrige Losungen in flexiblen
Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kalibratoren (Kalibrator A8, und F), Referenzlosung
und eine flexible Abfalltasche. Jede Tasche ist innen mit Trennvanden ausgestattet. Die
8uBeren Taschen sind in einer Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angeordnet. Diese
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Nepiypagri Npoiviog
O niapanév mivaxag MePIAGHBAVE! TIS GUYKEVIPAOEIS TWY GUSTATIKGY GTOIKEIY 1Y
oV Kal TV SIGAUETWY TTou omy Kaoéta . Nepiéxel o
axéhouBa udamva Siakdpata e éva edrapnra éxia oy GvIal oe YGpivo
xouri: 3 BaBjovopniég (BaBjiovopntiig A, B, Kai F), 5iGhupa avapopds Kal EGKGPTTo GaKOUAGK!

anoppiparLy. KaBe oakouhdxi BiaBErel SiGppayHa. Ta EXTEBeIIEVa EEapTiaTa Mo TepiExovTal oTa

Trennwdnde werden wihrend des Einfligens der Kassette in das

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

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im Bedi fir Pri

Zusammensetzun,
Kalibratorinhalte sind in der Tabelle oben aufgefihrt. Enthalt keine Bestandteile menschlichen
Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
werden. (Siche NCCLS-DOKUMENT M29-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:
Fr Verwndung zur In-vitro-Diagnose.

3 2u
i . ionen zur sowie und Richtlinien
der Testverfahren finden Sie im Handbuch mit Bedi isung far Pri a
Beachten Sie die standardgemag erforderlichen Verfahren fir den Umgang mit Laborreagenzien.
Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfallprodukte gemaR den értlichen Richtiinien. Die
enthalt ein i itte! (bei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen

reizend).

Lagerung
Bei 1530 °C lagem. Das Verfalisdatum befindet sich vome auf der Kalbratorkassette.

Verwendungsanveisungen

Volistandige Verwendungsanweisungen zur Instaliation der Kassette und Empfehlungen zu
Kalbrationsintervallen finden Sie in der Bedi isung fir Pri ite. Die
Kalbratorkassette mehrmals vorsichlig wenden, um die

2u mischen. DieK:

Bpioxovial G€ otipd 0o Miow pEpOS Tou KOUTIOU TG KaoETag. Fiveral IcTpaN GUIGY
Twv SIAPPAYHATWY KATd TNV EIaYWY TG KaoETag oTov avaAuTr.

EvBeikvuspevn xprion
H raoéra Bayiovojnti Stat Profile Prime CCS mpoopiteran yia m BaByovéynan 1ou pH, Tou PCO,,
10U PO, Tou Het, Tou Na', Tou K, 10u Cl-, Tou iCa YAUK8ZAG (Glu), ka1 YaAaxTixos 0Bt (Lac) pefn
xprion Tou avakumi Stat Profile Prime CCS.

MeBoSokoyia
Avarpitre 1o Eygeipibio O8nyii Xprang tou Avakuri Prime yia 10 MeBoSohoyia kai Tig Apyég
Egéraong

Sigraon
01 6yxo1 i napari arov mivaka. Av Kkai Sev
avphmvng mpoéheuans, LaToTo, Mpémer va akoAouBNBET opr epyaaTpIaK MpaxIK katd To
XEIPIOPG 1av UNKGY autioy. (KOA. ETTPAGOY NCCLS M29-T2)

Mpoeidonioiozis kai MpouAGEei:

Npoopitera yia in Vitro Aayvewoixd Xprion,

Avarptgre aig O8nyieg Xprong Tou Avakurd Prime yia mhripeig oBnyics

xpriong, odnyieg G vy TV 6 yia
T

L TV bV yia TV avip N g a1 Twv
GpX@Y TV BIaBKaOIRY EEETaong.

AxohouBrioTe Tig ouVIiBEIg TIPaKTIKEG TTou 10 10 XeIpios

" ,

H 8168¢0n 1wy Koty BajiovopnTr ka Ty ATOPPIGTWY TIpEMel va yiveral opgva pe Tig

Tomikég 08nyieg. O1 GGXOI AMOPPIUNATLY TEPIEXOUY GUYINPATIKS (Tpoxalel epeBiopd oTa paria, 10
£pya, Kal TO QVaTIVEUOTIXG oboTNjIG)

®iAagn
Qudgaerz atoug 15-30°C. H npepopnvia Migng avaypaperan ato pmpoanivé uia tng Kaoérag

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
1éférence, plus une pachette pour les déchets. Chaque pochette comporte une cloison avec
septum. Les cloisons de pochetes exposées sont disposées en ligne le long de l'arriére de

la boite de la cartouche. Ces septums sont percés lors de linsertion de la cartouche dans
Ianalyseur.

Usage attendu
La cartouche CCS étalon Stat Profile Prime est prévue pour Iétalonnage des valeurs de pH,
PCO,, PO,, Het, Na', K', Cl-,iCa, glucose (Glu) et lactate (Lac) en utiisant Fanalyseur Stat
Profile Prime CCS.

Méthodologie
Voir les instructions d'utiisation de Ianalyseur Prime pour la méthodologie et les principes

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 laboraloire
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 analyseur Prime pour les instructions d'emploi de ce
produit et d'installation, 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 ire, cutané et i

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

Instructions d'utilisation
Consulter les instructions d'utilisation de Ianalyseur Prime pour les instructions dinstallation
de la cartouche et les les intervalles d's 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 paramatres selon les produits de référence standard du NIST (National
Institute of Standards and Technology)

Odnyieg Xpriong

Avarpégre amis O8nyics Xpriong Tou avahuri Prime yia miiipeig oBnyicg yia mv eykardoraon g
KaGETag Kal I QUOTAOEIS yia Ta i 6 xaokra i mpémel
avaaTpagel amaAd apKetés opé Yia TV mApn avarivnan Tou mepiexbevou. H Kaoéa eivar Eroin
viaxpfion.

IxvnAagipérnra Nporimuwy
Avixveuan mpoaBiopi6pevy ouoIG OUPWYa i Ta Mpdtuna YA Avapopé NIST.

a

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

i ibili sistemate allinterno 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 dellinseri della cartuccia nell’;

Uso previsto

Lo Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS & previsto per la calibrazione di pH, PCO,, FO,,
ematocito (Hct), Na*, K*, CI-, iCa, glucosio (Glu) e lattato (Lac) da utilizzare con 'analizzatore Stat
Profile Prime CCS.

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

Compo:
1 volumi dei calibratori sono elencati nella tavola riportata sopra. Non contienecomponent di
origine umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le normali procedure di laboratorio durante la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2)

Avvertenze e precauzioni

Utilizzo diagnostico in vitro.

Per istruzioni complete sull'uso, istruzioni di installazione, consigli refativi agli intervall di
calibrazione informazioni sulla risoluzione dei problemi e metado e principi delle procedure di

analisi, consultare le Istruzioni per I'uso dellanalizzatore Prime. Adottare le procedure standard per
la manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smaltire le cartucce calibratore e i prodotti di scarto in
conformita alla normativa vigente. La sacca per i rifiti contiene un conservante (irftante 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 I'uso
Per istruzioni complete sullinstallazione della cartuccia e per consigl relativi agii intervalli di
calibrazione, consultare le Istruzioni per I'uso dellanalizzatore Prime. Per miscelare il contenuto,
invertire deficatamente pit volte la carluccia calibratore. La cartuccia & pronta per F'uso

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

[REP | Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Mrfelden-Walldorf Germany

200 Prospect Street

Waltham, MA 02454 U.S.A.

LPN 52706J 2020-02

v




Descrigio do produto

Atabala acima contém as dos consttuintes para os cali solugdes
contidas no cartucho de calibrador. Contém as solugdes :aquosas a seguir mdudas dentro
de sacos maledveis individuais acondicionados numa caixa de cartio: 3 calibradores
(calibrador A, B e F), uma solug3o de referéncia e um saco maleavel para as substincias
residuals. Cada saco inclui uma abertura com um seplo.Estas aberturas expostas estio
dispostas em linha na parte de tris da caixa do cartucho. Estes seplos sdo perfurados
durante a insergao do cartucho no analisador.

Uso pretendido

O Cartucho do Calibrador CCS Prime Stat Profile é previsto para a calibragdo de pH, PCO,,
PO, Het, Na, K", CF-, iCa, glicose (Glu), e lactato (Lac) usando o Analisador CCS Prime

Staf Profile.

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

Composigio
Os volumes do calibrador encontram-se fistados na tabela acima. Nao contém consiiinias
de origem humana, nao obstante devem seguir-se as boas praticas de laboralorio
manusear-se estas substincias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e adverténcias:
Para uso em diagnéstico in vitro.Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime
para instrugdes de utilizaio completas, instrugdes de instalagao, recomendagdes sobre os
intarvalos de calibrago, informagées sobre o diagnéstico e resolugio de problemas, bem
como a metodologia e principios dos procedimentos de teste.

eguir as praticas. exigidas para o eagentes i
ENMina o8 catuchos o cafbrador s 25 Subetinelas reiuals am cortommionta ooy as
directrizes em vigor no local. O saco para as substancias residuais contém conservantes
(iritante dos olhos, da pele e das vias respiratdrias)

Conservagio
Conserval a 15-30°C. Adata de validade esti impressa na parte da frente do cartucho de
calibrad

Instrugdes de ulilizagho

Consultar as Instrugdes de Utilizagao do analisador Prime para instrugdes de instalagao
completas do cartucho e recomendagaes sobre os intervalos de calibragao.

O cartucho de calibrador tem de ser delicadamente invertido varias vezes para misturar
homogeneamente o contetido. O cartucho esta pronto a ser ufiizado.

Rastreabilidade dos padrées
Os analitos foram analisados por comparagao a materiais de referéncia certificados NIST.
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Pwdukmesknvmng
i
som finns i kahbralmkassenen \hlp enskdd flexibel pése somarinnesluten i ben kﬂl'nng innehaller
foljande vattenhalliga 18sningar: 3 Kalibratorer (Kalibrator A, B och F), referansksning och en flexibel
avialispise. | varke paso finns en anordning med skiljevagg. De bloitagda pisanardningarna i

ar

Termék leirasa
Afent tiblézat felsorolja a taldl
Koncontracian, Az alabbl yizes oislokat latammasen kalbnduboxba nexyezen kilén Iugalmas
2sékokban: 3 Kalibritor (A, B és F kalibrator), és egy rugalmas

Mindegyik zsak tartalmaz egy illesztGszerelvényt egy szeptummal. A szabadon marads

ordnade i en rad langs den bakre delen pa Kassettkartongen. Detgérs hal i dassa 99
Kassetten satts in i analysator.

Avsedd anvandning

Stat Profile Prime kalibratorkassett CCS ar avsedd for kalibrering av pH, PCO,, PO Het, Na*, K*,
Cl-,iCa, glukos (Glu) och Laklat (Lac) med Stat Profile Prime CCS analysalorh.

Metodik
Se

fr pri for och principer.
Sammansattni

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

Vamingar och forsiktighetsatgarder:
Avsedd (or laboratoriediagnostisk anvindring.
Se for Py a diga anvisningar for

lar . felskningsir ion samt

metodik och principer for provprocedurer.

egy sorba rendezve helyezkednek el a kazetta dobozdnak hatsé részében.
Ezek a szeptumok kiszdrédnak, amikor a kazettét beillesztk az analizatorba.

Rendeltetésszerd hasznalat
AsStat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS kalibratorkazetia a pH, PCO,, FO, Het, Naz K
Cl-,iCa, glikéz (Glu) 6 laktat (Lac) kalbrélasara szolgal a Stat Frofie Pritmo CES analisitor
hasznalatakor.

Médszerek
Atesztelési médszereket és elveket lisd a Prime analizator hasznilati utasitisat tartalmazé
kézikonyvben.

Osszetétel

Akalibratormennyiségek a fenti tablazatban vannak felsorolva. Nem tartalmaz emberi eredeti
6sszetevdket, de az anyagok kezelésekor kavetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatol. (REF.
NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és ovintézkedések
In vitro diagnosztikai hasznalatra.
Alelps hasznélati utasitist, a telepitési dtmutalsy, a kalibrélési |dukoz5kre vonatkozs ajéntasokat,

Falj erforderlig standardpraxis for hantering av i Kassera
och aviallsprodukter enligt gallande foreskrifter. innehaler
(irriterande for Sgon, hud och andningsorgan).

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

Ansninga o amiandring )

for

for installation av kassetten
o miste vindas forsiktgt flera
génger s att nehatit biandan umenmgx Kassetten ar Klar att anvandas.

Sparfrméaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardrefarensmaterial,
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