/
[REF| 62225, 62226, 62227, 62228, 62229, 62230
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Stat Profile® Prime Calibrator Cartridge ES Plus

Kalibratorkassette, Kaoéta Baduovountr, Cartucho del calibrador, Cartouche étalon, Cartuccia calibratore, Calibrator Ca

ridge, Kalibratorkassett,

Kalibratorkazetta, ¥+ 7 L—% A—k v EX7| FER|X|, BUERE

> 500 mL

pH 7.352 pH

K* 4.05 mmol/L |K*
Cl 115.0 mmol/L | CI
iCa 1.00 mmol/L |iCa

iMg 0.47 mmol/L |iMg

8] > 250 mL

Na* 135.0 mmol/L | Na*

> 300 mL

6.840 KCI 2 mol/L

77.0mmollL. | (B>
10.00 mmol/L
45.0 mmol/L
2.00 mmol/L

1.50 mmol/L

GD)
Product Description
The ahove table lists the concentrations of cunsmuams lor the calibrators and sulubons

individual flexible bags housed in a cardboard box: 2 Calibrators (Calibrator A and B),
reference solution, and a flexible waste 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 cartridge into the analyzer.

Intended Use

The Stat Profile Prime Calibrator Cartridge ES Plus is intended for the calibration of pH, Na*,
K*, Ck-,iCa, and iMg using the Stat Profile Prime ES Plus and Stat Profile Prime ES Comp
Plus Analyzers.

Methodology
Referto F'nme 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 complule directions for
use, installation instructions, recommendations for calibration interv: if

Produktbeschreibung

In der oben Tabelle sind die fir und
Lésungen in der Kalibratorkassette aufgefihrt. Enthait lolgende wiassrige Losungen in flexiblen
Taschen innerhalb eines Pappkartons: 2 Kalibratoren (Kalibrator A und B), Referenzlésung und
eine flexible Abfalltasche. Jede Tasche ist innen mit Trennv/anden ausguslal(n( Die aullelen
Taschen sind in einer Reihe am Ende der iese
werden wahrend des Einfigens der Kassette in das Analysegerat dulchslo:hnn

Vervwendungszweck
Die Stat Profile Prime S Plus ist fur die
iCa und iMg mit den Analysegeraten Stat Pmﬂe Prime ES Plus und Slal PloﬁVE F'nme ES Comp
Plus vorgesshen.

Methodologie
Informationen  hierzu finden Sie im

far Pri 3

Zusammensetzung

Kalibratorinhalte sind in der Tabelle oben aufge fiihrt. Enthalt keine Bestandteile menschlichen
Ursprungs, dennoch sollte beim Umgang mit dun Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
veerden. (Siehe NCCLS-DOKUMENT M29-T2).

Warnungen und Vorsichtshinveise:
Fir Verwendung zut In-yitro-Diagnose

2u
und Richtlinien

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

torage

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.

&

Descripcién del producto

La tabla que figura més arriba enumera las concentraciones correspondientes de los
constituyentes de los calibradores y las soluciones del Cartucho del calibrador. Contiene las
siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas flexibles individuales, guardadas en cajas
de cartén: 2 Calibradores (Calibrador Ay B), 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 indicado

El cartucho calibrador Stat Profile Prime ES Plus esta indicado para la calibracion de pH, Na*,
K*, Cl-, iCa e iMg usando los analizadores Stat Profile Prime ES Plus y Stat Profile Prime

ES Comp Plus.

Metodologia
Consultar las y los Principios
insiniccions de uso dat Analizador Prime.

ala prueba en el Manual de las

Composician

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 seguir las buenas
practicas de laboratorio para la manipulacién de estos materiales. (REF. DOCUMENTO

M29-T2 DEL NCCLS).

Advertencias y precauciones:

Para uso diagnéstico in vitro

Consular las instrucciones de uso completas, las instrucciones de instalacion, las
recomendaciones para los intervalos de calibracién, y la metodologia y los principios
correspondientes a los procedimientos de Ia 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 (iritantes para los ojos, Ia piely
las vias respiratorias)

Almacenamiento
Almacenar a 15-30 *C. La fecha de vencimiento estd impresa en la parte delantera del
cartucho del calibrador.

Instrucciones de uso

Consultar las instrucciones completas sobre la instalacién 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 esté listo para usar.

Trazabilidad de los estandares

Los patrones de analitos estan certificados segin los materiales de referencia de NIST
(National Institute of Standards and Technology. Instituto Nacional de Normas y Tecnologia).

[ [

ur sovie
der Testverfahren finden Sie im Handbuch mit Bedi isung far
Beachten Sie die standardgemat erforderlichen Verfahren fiir den Umgang mit Laborreagenzien,
Enisorgen Sie Kalibratorkassatten und Abfallprodukle gema® den Grilichen Richliinien. Die
enthlt ein (bei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen

reizend).

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

Verwendungsanveisungen

Vollstandige Vervendungsanvisisungon zur Installation der Kassette und Empfehlungen =
i finden Sie in der

Kaltealstkacsstle mehrmals vorsichtig wenden, um die marastlts 5o ischen. Dio Kassatle

ist einsatzbere!

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NI

G

Description du produit

Le tableau ci-dessus indique les concentrations des composants pour les étalons et les solutions
contenus dans Ia cartouche étalon. Contient les solutions aqueuses suivantes en pochettes
souples individuelles logées dans une boite carton : 2 étalons (A et B), la solution de référence,
plus une pochette pour les déchets. Chaque pochette comporte une cioison avec septum. Les
cloisons de pocheltes exposées sont disposées en ligne le long de larriére de la boile de la
cartouche. Ces septums sont percés lors de linsertion de la cartouche dans Ianalyseur.

Usage attendu

Le Stat Profile Prime Calibrator Cartridge ES Plus est destiné au calibrage du pH, du Na*, du
du Cl-, de ICa et de IiMg a 'aide des analyseurs Stat Profie Prime ES Plus et Stat Profile

Prime ES' Comp Plus.

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 laboratoire
dans la manipulation de ces produts. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et précautions :

Prévu pour ulilisalion en diagnostic in vitro.

Consulter les instructions d'utilisation de I'analyseur Prime pour les instructions d'emploi de ce
produit et d'installation, y compris les recommandalions concernant les intervalles de calibrage,
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 (iritant oculaire, cutané et respiratoire).

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

Instructions d'utifisation

Consulter les instructions d'uliisation de Ianalyseur Prime pou les instructions diinstaliation
de la cartouche et les les intervalles Relourner
doucement la cartouche étalon plusieurs fois pour bien en mélanger le contenu. La cartouche
est alors préte & femploi.

Tragabilté des standards
s analytes sont tracés conformément aux matériaux de référence normalisées du NIST
(Nabonal Institute of Standards and Technology).

I'lxptvpown Npoiéviog . "
mivaxag g Twy
Kar 1wy i o TEpi 3 @ oy Kuunu ﬂtpl&xn 1a axdhouba ubu“va
Sakipara o G aBpovounTés
{Bajovounr A ra B), am-;pu nvnwpu; xar suxnpma anxmlAnxl unoppqlummv Raon cavounin
&iabér Siappayya. Bpioxovial e
aEipd 010 MW u:po; Tou KouTIol e xagérag. Tveran ampneq i i Slappaypdrwy Kata Ty
ei0aywyi Mg kao£Tag atov avakum

Groixeiwy Twv BaBpovopnTév

EvBeixvudpevn xpiion
H auoreuri Stat Profile Prime Calibrator Cartridge ES Plus mpoopieral yia 1 BaBpiovépnan pH, Na*,
K*, Cl- iCa, ka1 iMg pe 10 xprion Twv ouokeudv avakuang Stat Profile Prime ES Plus ka Stat Profile
Prime ES Comp Plus.

MegoSohoyia
Avatpégre oto Eyxeipidio OBnyiiv Xpriong Tou Avakuti Prime yia 1 MeBoSohoyia kai Tig Apxég
Eéaong.

Sdoraon

01 éyxor i iBevia atov nivaxa. Av ka Bev TIEpiExOVIaI GUTTATIKG
avBpGmIVng MpoEAEuTNG, waT800, MpENE! va axohouBndi opBil EpyasTARGK TIpaXTIKA KaTd To
XeIpIopo 1wy Uk auicay. (KOA. EFTPAGOY NCCLS M29-T2)

NpoziSonoifioeic kar NpoguAdteis:
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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 all‘interno di
singole sacche flessibili sistemate all'interno di una scatola di cartone: 2 calibratori (calibratore A e B),
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 dellinserimento della cartuccia nell'analizzatore.

Uso previsto
Lo Stat Profile Prime Calibrator Cartridge ES Plus & previsto per la calibrazione di pH, Na*, K, Cl-, iCa
e iMg sugli analizzatori Stat Profile Prime ES Plus e Stat Profile Prime ES Comp Plus.

Metodo
Per informazioni sul metodo e sui principi delle procedure di analisi, consultare il Manuale d'istruzioni
per l'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 fa
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Awvertenze e precauzioni

Utilizzo diagnostico in vitro.

Per istruzioni complete sulluso, istruzioni di installazione, consigli relativi agli intervali di
calibrazione,informazioni sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di
analisi, consultare le Istruzioni per 'uso dell'analizzatore 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 ifiuti contiene un conservante (iritante 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 consigli relativi agli intervalli di
calibrazione, consultare le Istruzioni per I'uso dell'analizzatore Prime. Per miscelare il contenuto,
inverire delicatamente pi volte la cartuccia calibratore. La cartuccia & pronta per ['uso.

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

200 Prospect Street

Waltham, MA 02454 U.S.A.
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Descrigéo do produto

Atabela acima contém dos constituintes para e solugdes
contidas no cartucho de calibrador. Contém as solugdes aquosas a seguir indicadas dentro
de sacos maleaveis individuais acondicionados em caixas de papeldo: 2 calibradores
(calibrador A e B), uma solugdo de referéncia e um saco maleavel para as substancias
fesiduals. Cada saco inclui Uma conexdo com membrana. As conexdes expostas estio
dispostas em linha na parte de trés da caixa do cartucho. As conexdes sao perfuradas
durante a insergao do cartucho no analisador.

Uso pretendido

O cartucho de calvbvaqio Stat Profile Prime Calibrator Cartridge ES Plus se destina &
calibragdo de pH, Na*, K*, Cl-, iCa, e iMg utilizando os analisadores Stat Profile Prime
ESPluse S(al Pmﬁle ‘Prime ES Cemy Plus.

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

Composigao

Os volumes do calibrador encontram-se listados na tabela acima. Ndo contém constituintes
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 diagndstico in vitro.Consultar o Manual de Instrugdes do analisador Prime

para instrucdes de utilizagio completas, inslrugdes de instalagao, recomendagdes sobre os

ln!ervales de calbragao, informagges cabre o diagndsiio e fesolugdo de problemas, bem
incipios dos de teste.

S am pralicas normalinants Sxigitas para o MARURlS 0o reagentes laboratoriais.

Eliminar os carluchos de calibrador e as subsiancias esiduais em confomidads com as

diretrizes em vigor no local. O saco para a fesiduais conté

(irtante para og olhos, a pele & a5 vias rosplralérias),

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

Instrucdes de uso

Consutar as Instrugdes de Uso do analisador Prime para instrugdes de instalagéo completas
do cartucho e recomendagdes sobre os intervalos de calibragao.

O cartucho de calibrador tem de ser delicadamente invertido varias vezes para misturar
homogeneamente o contetido. O cartucho esté pronto para ser utilizado.

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

Afenti tablazat felsorolja a talalhato atorok és oldatok i
koncentracidit. Az alabbi vizes oldatokat tartalmazza a kartondobozba helyezett kilon rugalmas
2sékokban: 2 Kalibrator (A és B kalibrétor), ra(ewnmaoldal és egy rugalmas hulladékzsak.
Mindegyik zsak tartalmaz egy i A szabadon maradé
illesztoszerelvények egy S rarena Nelycakednck of a kazetia doozinak hates részében.
Ezek a szeptumok kiszGrédnak, amikor a kazettat beillesztik az analizétorba.

Rendsiteésszer hasznslat
tat Profile Prime Calibrator Cartridge ES Plus a pH, Na, K*, Cl-, iCa és iMg kalibralas4ra szolgal
a Sla\ Profile Prime ES Plus és Stat Profile Prime ES Comp Plus analizatorok hasznalatakor.

szerek
Altesztelési modszereket és elveket lsd a Prime analizator hasznilati asitasat tartalmazé
kézikanyvben.

Osszelelel

vannak felsorolva. Nem tartalmaz emberi eredetd
osszelevakel de az anyagok kezclésekor kovelni kell a helyes laboratériumi gyakorfatot. (REF.
NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
Invitro diagnoszlikai hasznlatra.
Atelfes hasznslat lasiésl, a elepitési tmutaldt, a kalbrls! idokozokee vonalkozd ajniasokal
és eNveit ldsd a Prime analizator
Rasznalat dtmulatéjéban. ibvease s boralbunn eagensek kezelésére vonalkozo szckdsos
A

s i helyezze
A é Geilsazert (szemal, bor 6s 16925 imitals szert) tartalmaz.

Térolas

15-30 *C homé térolands. A iids a elejére van nyomtatva.

Haszndlati utasitas. A kazetta teljes telepitési (tmutatéjat és a kalibralasi idokozokre vonatkozd
ajanlasokat lasd a Prime analizator hasznalati (tmutatéjaban. A kahhralnrkazenél 16bbszor 6vatosan
meg kell forditani alapos & dek kész.

Szabvanyok nyomon kbvethetSsége
Az analitok visszavezethetSk az NIST standard referenciaanyagaira
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