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BE

> 500 mL

8] >250 mL

> 720 mL

> 300 mL

pH 7.351 pH
PCO, 247 mmHg | PO
Na* 133.0 mmol/L | Na*
K* 4.0 mmol/L | K*
Cl 106.0 mmol/L | CI
iCa 1.10 mmol/L |iCa
Glu 80 mg/dL [Glu
Lac 2.0 mmol/L |Lac

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

PCO,

49.4 mmHg
mmHg | PO, 92.9 mmHg

Kl |2 moliL

WASTE
CONTAINER

Preduct Description

The above table lists the concentrations of canstituents for the calibrators and solutions
contained in the Calibrator Cartridge. Contains the following aqueous sclutions within
individual flexible bags housed In a cardboard box: 3 Calibratars (Calibrator A, 8, 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 cariridge into the analyzer.

Intended Use

The Stat Profile Prime Calbrator Cartridge CCS is Intended for the ealibration of pH, PCO,,
PO, Het, Nar, K, Ck,iCa, Glucose (Glu), and Lactate (Lac) using the Stat Profile Prime
cch Analyzer.

Methodology
Refer to Prime Analyzer Instructions For Use Manual for Test Methadologies and Principles.

Composition

Calibratar volumes are fisted in the table above. Contains no constituents of human origin,
hawever, gaad laboratory practice should be followed during handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Warnings and Cautions:

Intenced for in vitro dlagnostic use

Refer ta the Prime Analyzer Insiructions for Use Manuat for complate directions for

use, installation instructions, recommendations for calibration intervals, Troubleshooting
information, Methodology and Principles of the testing procedures. Follow standard practices
required for handling laboratory reagents. Discare Calibrator Cariricges and Waste procucts
in accordance with focal guide lines. Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and
respiratory irritant).

Storage

Stare 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 instaliation of the cartridge, and recommendations for Calibratian tntervals. 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.

)

Descripcion el procucto

La tabla que figura mas arriba enumera las concentraciones correspondientes de los
cons¥ituyentes de los calibracores y las soluciones del Cartucho cel calibracor. Contiene las
siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas flexibles individuales, guardadas en cajas de
cartén: 3 Calibradores (Calibrador A, By F), solucién de referencia y una bolsa de residuos
flexible. Gada bolsa incluye una conexién con membrana. Las conexiones expuestas de la
bolsa estan dispuestas en una linea a Io largo de la parte posterior de la caja del cartucha.
Estas membranas son perforadas cuando se colaca el cartucho en el anafizador.

Uso correcto
El cartucho calibrador CCS Stat Profile Prime esté destinado para [a calibracidn de pH,

GO, PO,, Het, Na', K-, Chv, iCa, Glucosa (Glu} y Lactato (Lac) mediante el Analizador Stat
mele ane ces.

Metodologia
Consultar las ' las Frincipios
instrucciones de uso del Analizador Prime.

ala prueba en of Manual de las

Composicién

Los veltimenes del calibrador se describen en la tabla que figura més arriba. El producto
no contiene constituyentes de origen humano. No obstante, se deben seguir fas buenas
practicas de laboratorio para la manipulacién de estos materiales. (REF. DOCUMENTO

M29-T2 DEL NCCLS}).

Advertencias y precauciones:

Para uso diagnéstico In viro,

Consultar las instrucciones de uso completas, las instrucciones de instalacion, fas
recamendaciones para los intervalos de calibracién, y [a metodalagia y los principios
correspondientes a los procedimientas de la prueba en el Manual de instrucciones de uso del
Analizador Prime, Seguir las practicas estindar requeridas para la manipulacién de reactivos
ce latoratorio. Desechar los Cartuchas del calibrador y los resicuas ce acuerdo con las
pautas locales. La bolsa de residuas contiene conservantes (iritantes para los ojos, la piely
las vias respiratorias).

Almacenamionto
Almacenar a 15-30 °C. La fecha de vencimiento estd impresa en !la parte del antera
¢elCarucho cel calibracor.

Instrucciones de uso

Consuitar las instrucciones completas sobre la instalacién del cartucho y las
recamendaciongs 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 et contenido. El cartucho estd listo para usar.

Trazabilidad de los estandares
Los pardmetros se trazaron segdn los Materiales de Referencia Estandar del NIST (National
Institute of Standards and Technology, lnstituto Nacional de Normas y Tecnslogia.
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Produktbeschreibung Neprypagi MpoivTog ) .

In der oben Tabelle sind die far o Tivakag {BavEr Tig GUYKEVTD TWY Gug STONEIW TwY

Lasungen in der Kalibratorkassette aufgefiinrt, Enthilt lalgende wissrige Lisungen in flexiblen Kal TV TIou epiéxovTal oY Kaaéra Nepiéxei 1a
Taschen innerhalb eines Pappkartons: 3 Kafibratoren {Kalibrator A,B, und F), Referenzlésung akéAouBia uddmnva Siahipata ot EGKopTITG o8 XépTvo

und eine flexible Abfalltasche. Jede Tasche ist innen mit Trennwéinden ausgestattet. Die
4uBeren Taschen sind in einer Reihe am Ende der Pappkartonschachtel angeordnet. Diese
Trennwande werden wahrend des Einfigens der Kassette in das .

xourf: 3 BaBpovopntes (BaBuovopntris A, B, kai F), BidAupa ﬂvuwcpﬂg ) euxcumo GaKoUAGK
anioppindrwy. KaBe oakouhdn SiaBére) Ta

Verwendungszweck
Die Stat Profile Prime Calibrator Cartridge GGS dient zum Kaliarieren von pH, PCO,, PO, Het,
Na*,K*, Cl-, iCa, Glukose (Glu und Laktat (Cac) mit dem Stat Profite Prime CCS ARalysator.

Methodologie
Informationen hierzu finden Sie im fur Py

Zusammensetzun

Katibratorinnalte sind in der Tabetle oben aufgefihrt. Enthilt keine Bestandteile menschiichen
Ursprungs, dennoch sallte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet
werden. (Sihe NCCLS-DOKUMENT M28-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:
Filr Verwendung zur n-vitro-Diagnase.

2u
0 sowie Methdologie und Richliini
der Testverfahren finden Sie im Handbuch mit fr Py 4

GtipG 070 THowW PEPOG TOU KouTIol TG KadtTag Fivert Buspran aution
TwV BICPPAYHATWY KATE Y HOaYWYR ThG KAGETAS TTov avahuTh

EvBEnvudpEvn Xpion,

#i xagé1a fasuovont Stat rofle Prime CCS poopifsarvia i FaBoucynan tou pH, 0 PCO,
10U PO, 70U Het, Tou Na u Ch, ToU iCa YAUKSZNG (Glu}, Kas YakaxTiad ok (Lac) e m
Xoron fou aveemh tas Brofle Piime GGS

MegoSohovia
Avarpétie 1o Eyxeipidio O8nvic Xpriong ou Avauti Prime yia T MeBoSohoyia xai Tig Apxés
Et¢taons.

Sigraon

©O1 GyKot ) arav vt TIivaKa. AV KaI B8V TIEQIEXOVTOL OUGTATIKG
QvBpATIVNG POENELDTI, WOTOGO, TTPETIEl VG GKOAOLBNGE! 0pBr| EPYGTTPIKT TIPSKTIKS KATd To
KEIDIOP6 TWV UNIKGY QUTGy. (KQA. EFTPAGOY NCCLS M29-T2).

Npoudoniairiers ku NpoguAGEss:
n

Beachten Sie die standardgemaB erforderlichen Verfahren fiir den Umgang mit Laborreagenzien.
Entsorgen Sie Kalibratorkassetten und Abfallprodukte gemat den értichen Richtlinien. Die
enthalt ein {bei Kontakt mit Augen, Haut und beim Einatmen

reizend).

Lagerung
Bei 15 - 30 °C lagern. Das Verfallsdatum befindet sich vome auf der Kalibratarkassette.

Verwendungsanweisungen

zur der Kassette und Empfehlungen zu
finden Sie in der fr Pri Die
Kalibratorkassette mehmals vorsichtig wenden, um die 2u mischen. Di

yia In Vitro
AvarpégTs ovic OBnviss Xpriang 1ou AvuAum Prime yia mnom; oBnyieg
xpriong, oénwsg i

i Ty B g g Kkai v
Xt iy Brsbkacoy GO,
AxohoUBaTE TIg GUVRBEIC TPAKTIKES TIOY V1010 XEIpI0G £pyagtnp
H 168e0n Ty KageTiv BoBUOVORNTY) Kai Twy ATIOPPILETL TDETTE! Va VIVERal Glyiguwya i T
ToTIKE 0Bnyies. O1 GGKO! AMDPPIGTY TEQIEXQUY CUVIADNTIKG (TIpoXaAL] EPEBIOLID OTa pana, To
Bpia, Kal T0 GVATIVEUGTIKG GLOTNLHG)

Puikatn
GuNdgoere grovg 15-30°C. H nuepopnyia Nigrig avaypdeerar 070 impoaTve Tirya mg Kasétag

ist einsatzbereit

Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST- gt

'
Description du procuit

Le tableau ci-dessus indigue les des pour les étalons et
contenus dans la cartauche étalon. Contient les salutions aqueuses suivantes en pachettes
sauples individuelles logées dans une bolte carton 3 étalons (A, B et F), la sokstion de
référence, plus une pachette pour les déchets. Chaque pochette comparte une cloison avec
septum. Les cloisons de pochettes exposées sant disposées en figne le long de larriére de
1a baite de la cartouche. Ces septums sont percés lors de linsertion de la cartouche dans
Yanelyseur.

Usage attendu

La cartouche CCS étaton Stat Profile Prime est prévue paur Pétalannage des valeurs de pH,
PCO,, PO, Het, Na*, K*, Cl-, iCa, glucose (Glu} et lactate (Lac) en utilisant Ianalyseur Stat
Profifs Prite CCS.

Méthadalagie
Vair 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'erigine humaine ; il convient toutefois de respecter les pratiques de faboratoire
dans la manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et précautions :

Prévu pour utilisation en diagnostic in vitra.

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

les informations sur 1a résolution de problémes, ainsi que [a méthodologie et les principes

des procédures de test, Respecter les pratiques standard requises pour la manipulation des
réactifs de laboratoire. Rejeter les cartouches étafon et les déchets conformément aux directives
locales. La pachette & déchets cantient un canservateur (irmitant ceulaire, cutané ot respiratoire).

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

Instructions d'utilisation

Consulter les instructians d'utiisation de Fanalyseur Prime pour les instructions dinstallation
de la cartouche ot les los intervalles d Retourner
doucement la cartauche étalon plusieurs fois pour bien en mélanger le contenu. La cartouche
estalors préte 4 l'emploi.

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

O8nyieg Xprang
Avapétre anig OSnvies Xprions Tou avahutr Prime via mnpug Gér]v\zg I TV EYKaTGoTaan TG
KAOETag Kal Tig GLOTATEIS Vit Td H Ka mpémer va

avaoTpOpel aTiahd apKeré Gopés via IV TAEN avaxiian Tou epExopevaw. 1 Kot thv froin
via xprion,

IxvnAaoipéTATa MpoTémwy
AViXvEUan TIPOTBIOPICOIEVLV OLGHIY GLva HE Ta MpéTuTia YAKd Avagopdg NIST,

a

Descrizione def prodatto

La tabella riportata sopra elenca le concentrazioni degli elementi castitutivi di calibratori e soluzioni
contenuti nella cartuccia calibratore, Cartiene e soluzicni acquose descritte di seguito allinterno di
singale sacche fiessibili sisternate all'interno di una scatola di cartane: 3 calibratori {calibratore A, B e
F}, soluzione di riferimento & una sacca per i rifiuti flessibile. Ogni sacea dispone di un riduttore e di un
setto. | ricutiori esposti della sacca sono allineati lungo la parte anteriore cella scatala della cariuccia, |
setti vengonae perforati al momento dellinserimento della cartuccia nelfanalizzatore.

Uso previ
Lo Stat Profle Prime Cahbrator Cartridge CCS ¢ previsto per la calibrazione di pH, PCO.

ematocrito (Het), Na*, K*, Cl-. iCa, glucosio (Glu) e lattato (Lac) da utilizzare con I anallzzatcve "Stat
Profile Prime CCS.

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

Composizione
1volumi dei calibratori sono elencati nelfa tavola riportata sapra, Nen contienecomponenti di
origine umana. Si raccomanda tuttavia di adattare le narmali pracedure di laboratorio durante la
manipolazione delle sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

tilizzo diagnostico in vitro.
Per istruzioni complete sull'uso, istruzioni di installazione, consigli relativi agli intervall di
calibrazione informazioni sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di
analisi, consultare le Istruzicni per Tuso dell'analizzatore Prime, Adattare le procedure standard per
la maripolazione dei reagenti di laboratorio. Smaltire le cartucce calibratore e i prodotti di scarto in
conformita alla narmativa vigente. La sacca per i rifiuti contiene un conservante (irritante per occhi,
pelle o vie respiratorie).

Conservazione
Conservare a 15-30°C. Sulla parte anteriore di ciascuna cartuccia calibratore ¢ stampata Ja data di
scacenza,

Istruzioni per l'uso

Per istruzion complete sullinstallazione della cartuccia e per consigli relativi agli intervalli di
calibrazione, consultare le Istruzioni per [uso dellanalizzatore Prime. Per miscelare if contenuto,
invertire delicatamente piu volte la cartuccia calibratare. La cartuccia & pronta per 'usa,

Rilevabilita degll s(znda
Analiti rilevabili in base allo Standard Reference Materials del NIST {Nationai Institute of Standards
and Technology).

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

200 Prospect Street

Waltham, MA 02454 U.S.A.

LPN 527064 2020-02




Descrigho do produto

Atabela acima contém as dos para os & solugdes
contidas no cartucho de cafibradar. Contém as sclugdes aquosas a seguir indicadas dentro
de sacos malesvoisindividuais acondiconadus nus caixa de cartio: 3 caktradores
(calibrador A, B e F), uma solugdo de referéncia e um saco maledvel para as substancias
recidunis, Gada sata Incluf uma abertura com um Septo.Estas abertiras expostas ostae
dispostas em linha na parte de trés da caixa do cartucho. Estes septos s3o perfurados
durante a insergao do cartucho no analisader.

Uso pretendido

O Cartucho do Callbrader CCS Prime Stat Profile & previsto para a calibragdo de pH, PCO,.
PO, Het, Na, K, . (Ca, glicase (Gl), & actao (Lac) usando o Anafsador GCS Prime
Stal Proﬂe

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

Composigio

Os volumes do calibradar encontram-se listados na tabeta acima. Naa contém constituintes
de origem humana, nae obstante devem seguir-se as boas praticas de laboratéri a0
manusear-se estas substancias. (REF* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos & adverténcias

Para uso em diagnéstica in vitro,Consultar o Manual de Instrugées do analisader Prime
para instruces de uilizagio completas, instrugdes de instalagAo, recomendagdes sabre os
intervalos de calibragao, infarmagaes sobre o diagndstico  resolugdo de problemas, bam
como a metodologia e principios dos procedimentos de teste

Seguir as praticas exigidas para o de reagentes.

Efiminar os cartuchos de calibrador e as substancias residuais em conformmidade com as
directrizes em vigor no local. O saco para as residuais contém

(iritante dos olhos, da pele & das vias respiratérias).

Conservagao
Canservar a 15-30°C. A data de validade estd impressa na parte da frente do cartucho de
calibrador.

Instrugdes de utilizagdo

Consultar as Instrugoes de Utilizagéa do analisador Prime para instrugdes de instatagao
completas do cartucho e recomendagbes sobre os intervalos de calibragao.

O cartucha de calibrador tem de ser delicadamente invertido vérias vezes para misturar
homageneamente o conteGdo. O cartucho esta pronto a ser utilizado.

Rastreabilidade dos padrées
Os analtos foram analisados por comparagéo a materiais de referéncia certificados NIST.
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Produdbesicivning

tabell visas av for oot
Psigiivstrctivontii Varie enskild flexibel pase som &rinnesluten i en kanang innehaller
féljande vattenhaltiga Jésningar: 3 kalibratorer (kalibrator A, B och F), referenslsning och en flexibel
avfallspase. | varje pase finns en anordning med skifievagg. De bloitfagda pasanordningarna ar
ardnade i en rad langs den bakre delen pa kassettkartongen. Det gérs hal i dessa nar

Termék leirasa

Afenti tablazat felsorolja a dban talalhats kalibré atok i
KoroanirBEa, At i, vt aldstokat artimazsa s kartondabosta helyezett lon rugalmas
2sakoldban: 3 kalibrator (A, B és F Kalibréton), referenciaoldat és egy rugalmas hulladélzsak,
Mindegyik zs4k lanalmaz eqy illesztészerelvényt egy szeptummal. A szabadon maradd

kassetten satts in | analysatorn.

Avsedd anvindning )

Stat Profile Prime Kalibratorkassett CCS ar avsedd f6r kalibrering av pH, PCO,, PO, Het, Na', K,
G, (Ca, glukos (Glu) och Laktat {Lac) med Stat Prafile Prime CGS analysatorn.

Metodik
Se

for pri for och principer.
Sammansattning

Kalibratorvolymer visas § evanstaende tabell. Innehaller inte nagra bestandsdelar av manskligt
ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dack faljas ndr dessa material hanteras. (REF. NCGLS
DOKUMENT M29-T2).

Varningar och forsiktighetsatgarder:
Avsedd for laboratoriediagnostisk anvandning.

sorba rendezve helyezkednek el a kazetta dobazanak hétss részében.
Ezek a szeptumok klszurédnak amikor a kazettét beilles2tik 2z analizatorba.

Rendeltetésszerd hasznalat

A Stat Profile Prime Calibrator Cartridge CCS kafibratorkazetta a pH, PCO,, PO,, Het, Na*, K-,
C+. iCa, gliikéz (Glu) és lakiat (Lac) kalibralisira s2algal a Stat Profile Prime CES aralizdtor
hasznalatakor.

Médszerek
A teszlelési médszereket és elveket Iasd a Prime analizator hasznalati utasitasét tartalmaze
Kézikényvben,

Osszetétel

A kalibratormennyiségek a fenti tblézatban vannak felsorolva. Nem tartalmaz emberi eredetd
Gsszetevdket, de az anyagok kezelésekor kovetni kel a helyes laboratériumi gyakorlatot. (REF.
NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Se i for Py for isningar fér X Figyelmeztetések és ovmlezkedesek
i i for . felsd samt In vitro diagnosztikai hasznalat
metodik ach principer for provprocedurer. Aleljes haszndlati utasitést, a eelepnesu Gtmutatdt, a kalibrélési iddkez8kre vonatioz6 ajdnlésokat,
Félj erforderlig standardpraxis f6r hantering av ( Kassera valamint a €5 elveit lasd a Prime analizétor
och avfalispradukter enligt gallande féreskrifter. innehaller hasznélaﬂ Kovesse a reagensek vonatkozé szokdsos
(imiterande fér gon, hud ach andningsorgan). , s a helyi irdnye elelden helyezze
hulladékba. A (szemet, bort és imités szert) tartaimaz.
s, Tarolss
F i °C. L i tryckt pa kali framsida.
orvaras vid 15:30°C arfryekep ramsida. 15-30 *C hamérsékloten tarotands. A elejére van nyamtatva.
- e arvEndn Hasznatati utasitds. A kazefta teljes telepitési u(mula(o] St 62 2 kallraiael dokbzskre vonakozo
A"wsnmgar fering 1 P for isningar for installation av kassetten ajénlasokat 1asd a Prime analizator hasznalati Gtmutatojaban. A kalibratorkazettat tébbszér évatosan

méste viindas forsikigt flera
ganger sa att innehallet hlar\das ordentligt. Kassenen &r Mdar aft anvandas.

Sparfsrmaga - Standarder
Analyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.
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