07825, 57826, 57827, 57828, 57829, 65141
Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge

Stat Profile Prime Plus® Kalibrierkassette, ®uoiyyto péaou BaBovopnong pe kpsamivivn Stat Profile Prime Plus®, Cartucho de calibrador Stat Profile Prime Plus®, Cartouche de calibrateurs Stat Profile Prime Plus®, Cartuccia calibratore
Stat Profile Prime Plus®, Cartucho de calibrador Stat Profile PrimePlus®, Stat Profile Prime Plus® Kalibréitor patron, 5 nmonin Stat Profile Prime Plus®, StatProfile Prime Plus® &+ Y7 L—% i— kU

E(Only

150(\4/30% C €

Stat Profile Prime Plus® 27| 7{E2|x|, Stat Profile Prime Plus® # il &

24065074

8 2025-07-18

[SOLN|R]

HCO, 11 mmol/L | pH 6.834 @ 37°C
Na* 135.5 mmol/L | H* 146.55 nmol/L
K* 4.0 mmol/L | Na* 77.0 mmol/L
CI- 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L
iCa 1.04 mmol/L |iCa 1.92 mmol/L

4.16
0.50
1.22

80

mg/dL |iCa
iMg
iMg
tHb

7.68
1.50

mg/dL
mmol/L
mg/dL
mg/dL

mmol/L
mg/dL
g/dL

3.63
15.4

Glu 4.44 mmol/L | tHb 154 a/lL
Lac 2.0 mmol/L | tHb 9.6 mmol/L
Lac 17.8 mg/dL

10 mg/dL
3.6 mmol/L

HCo,
cr

22
69.0

mmol/L | pH

H*

7.354 @ 37°C

mmol/L 4426 nmol/L

Glu 200 mg/dL
Glu 11.10 mmol/L
Lac 10.0 mmol/L
Lac 89.0 mg/dL

50
17.9

BUN
BUN

mg/dL

mmol/L

PO, 1041 mmHg |KCI

PO, 13.85 kPa

I 2 mol/L

WASTE
CONTAINER
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Description

The Cartridge contains the following aqueous solutions within individual bags: 5 Calbrators
(Calibrator A, B, C, D, and F SOLN), Reference Solution, and a flexible waste bag.

bag includes a fitment with a sepius. The exposed bag fimants are arranged in & ine alcng
the rear of the cartridge box. The septa are pierced during the insertion of the cartridge inta
the analyzer.

Intended Use
For tho quantiativo determination of Na', K*, CI-, iCa, Mg BUN (Urea), Glucess, Lactate, pH.
), SO,%, Het tHb, HbF*, COHb MetHb, HHb, and tBil* in human blood using

the Stat Piofilo Prime Flus Anal‘,'ze %
“Not available in the USA or for Point-of-Cars/Near-Patient Testing use.

Methodology
Refer to Stat Prafile Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodologies
and Principles

Composition

The calibrators are aqueous salt solutions containing analytes at concentrations listed in

the table above. Calibrator B also contains dye. Contain no constituents of human origin,
however, good laboratory practice should be followed during the handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Warnings and Cautions

Intended for in vitro diagnostic use.

Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
directions. Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance with local guidelines.

Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and respiratory irritanf).

Storage
Store at 15 - 30°C. Expiration date is printed on the Calibrator Cartridge.

Directions For Use
Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use for complate directions.
Calibrator Cartridge must be inverted gently several times to thoroughly mix contents.

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials wherever possible.

®

Made in USA
biomedical

Beschreibuny

Die Kassette enthalt die folgenden wassrigen Losungen in individuellen Beuteln: Finf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F SOLN), Referenzlésung sowie einen Abfallbeutel
Jeder Beutel weist einen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschlusse sind
in einer Linie an der Riickseite des Kassettengehéuses ausgerichtet. Die Septa werden beim
Einsetzen der Kassette in das Analysegerat durchstochen.

Verwendungszweck

Zur quantitativen Bestimmung von Na*, K, I, iCa, iMg, BUN (Harnstoff), Glukose, Lactat, pH,
. PO,, SO,%. Het, tHb, HbF", O,Hb, COHb, MetHb, HHb und tBl" im menschiichen Blut

unter Verwendung des Stat Profile Prime Plus Analysegerats.

“Nicht erhallich in den USA ader zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei
patientennahen Tests.

Verfahrensweise
Die Verfahrensweise und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fir das Stat Profile Prime
Plus Analysegerat zu entnehmen.

Zusammensetzung

Die Kalibriermittel sind wassrige Salzlésungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefihrten Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthalt zudem auch einen Farbstoff. Sie
sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser
Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).
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Neprypagh

To puaiyylo mepIAapdvel Ta Tapadw uSarikd Siakiuara oz EexwpIoTods GaKous: § Miaa
fashovepnan (uico A, B, C, D xai E SOLN), Atihupa avagopds kai edxain gaxodha
amoppiGaY. Kade cakodha mepihappdvel umoSoxr ke SiGgpayka. Of extedepives umoBoxés
BpioKovIal 0t ia otipd KaTd K0S TN Tiow TACUPGS NS TUGKEUATAE Tou QuaTyYiou. Ta
Slagpdypara BlaTpUTGYIa KATd TNV £I3aYWYH T0U PUTIYYiou Tt Hovasa avahuans.

EvBeBaypivn xphon

i 1oV MoG0TIKG TPoaBioplapd Tou vatpiou’, kakiou*, XAWPIOUXWY GVIGVILY, 10VIoEVOU aoBeatiou,
lovigpivou payvnaiou, oupias (BUN), YAuKkéZng, yahaxTikod GAatog, pH, ., SO,%, Het, tHb,
HBF*, O,Hb, COHb, MetHb, HiHb, Kai oAikrig Xohepuspivns® (tBIl) ato avepaive aljia pé 1 xprion mg
GueKeurs avahuang Stat Profile Prime Plus.

*Aev Biarieral onig HMAT via xpan ot TaparAivies SlayvwoTikeg egerdaes.

MeBoBohoyia
Avarpigre 1o Eyxeipidio O8nyidv Xpriang g ouokeuri avahuang Stat Profils Prime Plus yia 1ig
pedoBokoyieg ka Tig apxis.

Ziveson

O1 BaspiovopnTés tival uarikg SlaAGpara aAdTWY Ta oeia TeplixouY avakudpeves ougies e
GUYKEVIPGGLIS TTou avagipovial STov Tapamdve Tivaka, O fadiovopnris B mepiéxel emions
XPWOTIKA. Azv TrepiExel UGTanKG avapdTvNg TPOEAEUTNS, KOT600 8a Mpémel va akoAouBziTal 0péH
pyagmpiaki mpaKTIKA Kard 1 XpAGN Térolwy UAIK@Y. (AP. ANA®. EFTPASOY NCCLS M28-T2).

NpociSomolioeis kat mpopuAEels

Evaeikvutal yia Siayvwatikd Xpfian in vitro.

Avarpigre ato Eyxeipidlo O8nyidv Xpang 1ng auokeuri avahuang Stat Profile Prime Plus yia TAipeis
oBnyics. AxoAoUBLITE TV uVI{BN TPGKTIKA Y1a TN HETaXEipIon avNIBpasTnplwy tpyagmpiou. AToppipTE
10 QUGTYYIO GUPWYV it TIS TOTIIKES KATEUBUVIIApIES 0BNYiES.

H gaxo0ha amoppIuGTay TTEpIEXE! CUVINENTIKG (£pediLel 1 HATIA, To SEPHA KQI TO GVATIVEUGTIKS
aGamnp).

ATo8iikeua
Amoiikeuan atoug 15 - 30°C. H nuzpopnvia Aigng eiva umwpé ato guaiyyio Basiiovépnans.

OBnyits xpriang

Avarpitrz 010 Eyxeipidio O3nyiov Xprians ms ouckeuris avéhuang Stat Profile Prime Plus yia Aripeig
o8nyics. To puaiyyio Basovspnang TpEmel Va avactpage amald apKetés Gopis yia va avapix@oly
Kakd 1a mepiexépeva.

AvigvevasTnTa mpoTiTwy
O1 avakutés avivedovia ata Ak avapopds NIST Standard 6mou auté eivar Suvars.
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Descripcién
El cartucho contiene las siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas individuales:

5 calibradores (Calibradores A, B, C, Dy F SOLN), solucién de referencia y una bolsa
flexible para desechos. Cada bolsa incluye un montaje con un septo. Los montajes de bolsa
expuestos estén dispuestos en linea a lo largo del lado posterior de la caja del cartucho.

Los septos se perforan durante la insercién del cartucho en el analizador.

Uso indicado
Parala determinacién cuantitativa de Na-, iMg, BUN (urea), glucosa, lactato,
pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, OHi - O e e ¥ tBil* en sangre humana
usando f anafizaddr Stat Profils Prime Plus.’

*No disponible en EE. UU. o para uso en pruebas en punto de atencién del paciente.

Metodologia
Para conacer la metodologia y los principios de prucba, consulte el Manual de instrucciones
de uso del analizador Stat Profile Prime Plus.

Composicién
Los calibradores son soluciones salinas acuosas que contienen analitos en las
concentraciones indicadas en la tabla anterior. El calibrador B también contiene colorante. No
contienen ninguna sustancia de origen humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas
précticas de laboratorio al manipular estos materiales. (REF. DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Advertencias y precauciones
Indicado para uso diagnéstico in vitro.

Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del
analizador Stat Profile Prime Plus. Siga las normas esténdar requeridas para la manipulacin
de reactivos de laboratorio. Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locales.

La bolsa para desechos contiene conservante (puede irritar los ojos, Ia piel y el sistema
fespiratorio).

Almacenamiento
Conservar a 15-30°C. La fecha de vencimiento estd impresa en el cartucho de calibrador.

Instrucciones de uso

Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del
analizador Stat Profile Prime Plus. El cartucho de calibrador debe darse vuelta suavemente
varias veces para mezclar bien el contenido.

Cumplimiento de normas
Analitos trazables 2 los materiales de referencia estandar de NIST siempre que sea posible.

Descrigio
O cartucho contém as seguintes solugées aquosas dentro de sacos individuais: 5
calibradores (calibrador A, B, C, D e F SOLN), solugdo de referéncia e um saco flexivel de
efluentes. Cada saco inclui um dispositivo de ligagao com um septo. Os dispositivos de
ligagao acessiveis do saco estéo dispostos em linha, o longo da parte de tras da caixa do
cartucho. Os septos séo perfurados durante a insergao do cartucho no analisador.

ilizagao prevista
Detevmmagau quanmahva de Na*, K", Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, pH, pCO,,

HbF*, O, Hb, COHb Me(Hb HHb e TBil* em sangue humano usando’o
D isachr ot Protie Prmo Blus.

“Nem il ésre az Egyesilt
elvégzésére.

teszt

illetve helyben

Metodologia
Consulte o Manual de instrugdes de uilizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para
obter metodologias e principios de andlise.

Composigo
Os calibradores s3o solugbes salinas aquosas que contém analtos nas concentrages.
listadas na tabela acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém

Description
La cartouche contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuels :

5 calibrateurs (calibrateur A, B, C, D et F SOLN), solution de référence et un sac & déchets
souple. Chaque sac comprend un accessaire avec une cloison. Les accessoires de sac exposés
sont disposés en ligne le long de T'arriére de la bofte de cartouche. Les cloisons sont percées
lors de Finsertion de la cartouche dans F'analyseur.

Utiisation prévue

ur la détermination quaniative de Na', K CI- iCa, Mg, BUN (urée). glucose, lacato, pH,
PCO SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Metfib, HHb et tBil* dans le sang humain &
Faadet Snalyselr Stat Profile Primé Plus.

“Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points d'interventionvanalyses délocalisées.

Méthodologie
Voir le manuel d'utiisation de Fanalyseur Stat Profile Prime Plus pour les méthadologies et
les principes.

Composition
Les calibrateurs sont des sclutions aqueuses salines contenant des analytes aux concentrations,
indiquées dans le tableau ci-dessus. Le calibrateur B contient également un colorant.

Ne contient aucun constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de
laboratoire doivent &tre appliquées pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in vitro.

Voir le manuel d'utiisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de
laboratoire. Jeter la cartouche conformément aux directives locales.

Le sac a déchets contient un agent conservateur (imitant pour les yeux, la peau et les voies
respiratoires).

Stockage
Stocker entre15 et 30 °C. La date de péremption est imprimée sur la cartouche de calibrateurs.

Mode d’emploi
Voir le mode demploi de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. La cartouche de calibrateurs doit tre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu.

Tragabilité des étalons
Les substances a analyser sont tracées selon les matériaux de référence étalons de NIST dans
la mesure du possible.

Ismertetés

Apatron a kévetkezd vizes oldatokat tartalmazza killon tasakokban: 5 Kalibrétor (A, B, C, D
kalibrator és F oldat), referenciacldat és egy rugalmas hulladékzsak. Mindegyik tasak tartalmaz

egy vélaszfallal ellétott szereléket. A szabadon levd szerelékek a patron dobozanak hatoldalan egy
vonalban vannak elrendezve. A valaszfalak dtszurasara akkor ker(l sor, amikor a patront behelyezik
az analizétorba.

Rendeltetésszer hasznalat

Nar, K, Cl- iCa, iMg, karbamid, gliikéz, laktat, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O.H

COHb, MetHb, HHb és tBil* mennyiségi meghatarozasara emberi vérben a Stat Profile P’nme Plus
anahzalnr hasznalataval.

*Nem dll rendelkezésre az Eqyesiilt Allamokban, illetve helyben torténd/betegkozeliteszt
elvégzésére.

Médszertan
Amédszertant és az alapelveket lésd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznalsi
kézikonyvében.

Osszetétel
Akalmmomk vnzes séoldatok, amelyek a Ienlv tablazatban megadott koncentracisji analitokat
i kalibrétor s tartalmaz. Nem emberi eredetd

de origem humana, no entanto, boas préicas de laboratério devem ser seguidas durante o
manuseio desses materiais. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagéo em diagnésticos in vitro.
Consulte 0 Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para
obter instrugdes completas. Siga as préticas padrao indicadas para o manuseamento de
reagentes de laboratdrio. Elimine o cartucho segundo as diretrizes locais.

O saco de efluentes contém conservante (irritante para os olhos, pele e vias

Crasetaugier de as anyagok kezelése sordn Kbvetm, ell  helyes latratériumi gyakoriatckat.
(REF. NCCLS DOCUMENT M25-T2).

Figyelmeztetések és Gvintézkedések

In vitro diagnosztikai hasznélatra.

Ateljes hasznilati Wasitdst lsd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznali kézikényvében.
Kovesse a laboratériumi reagensck kezelésére vonatkozd standard eljarasokat. A fel nem hasznalt
patronl a helyl helyezze hulladé

Armazenamento
Armazenar a 15 - 30 °C. O prazo de validade estd inscrito no cartucho de calibrador.

Instrugdes de utilizagio
Consulte as instrugdes de wtilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
instrugdes completas. O cartucha de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido varias
Vezes para misturar muito bem o conteldo.

Rastreabilidade dos padrdes
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.
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tartalmaz (irrtalja a szemet, a bért és a légzészerveket).

Tarolas
15-30 °C homérsékleten térolandd. A lejérati datum ré van nyomtatva a kalibrétor patronra.

Hasznalati utasitas
Ateljes hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznéléi kézikényvében. A
kalibrator patront tobbszér évatosan meg kell forditani a tartalma alapos Gsszekeveréséhez.

Standardok nyomon kévethetgsége
Az analitok nyomon kovetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik, ahol ez
lehetséges.
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Descrizione
La cartuccia contiene le seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A,

B, C, D e F SOLN), soluzione di riferimento ¢ una sacca flessibile per la raccolta dei reflui. Ogni sacca
include un raccordo con un setto. | raccordi esposti si trovano allineati lungo la parte posteriore della
cassetta reagenti. | setti vengono forati durante linseri della cartuccia nell’

Uso previsto
Per a dsterminazione quanttativa d Nat, K, Ck iCa, iMg, BUN (urea), glucosio lattato, pH. PCO,

SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HH e til* nel sangue umano mediante I'analizzatore
stat Proflle Prime Plds.

*Non disponibile negli USA e non per analisi al point-of-care/analisi decentrate.

Metodologia
Per la metodologia e i principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni per luso
dell'analizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione

| calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analiti alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. |l calibratore B contiene anche coloranti. Non contiene costituenti di origine umana, tuttavia
attenersi alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per luso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le fsnuzon e fuso delfanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali per dei reagenti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delle ity vigenti.

La sacca per la raccolta dei reflui contiene un prodotto conservante, irftante per occhi, pelle e
apparato respiratorio.

Immagazzinaggio
Conservare a 15 - 30 °C. La data di scadenza & stampata sulla cartuccia calibratore.
Istruzioni per 'uso

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per l'uso dell'analizzatore
Stat Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere piti volte la cartuccia calibratore in modo da
miscelare bene il contentto.

Tracclabilita in base agli standard

Ogriqualvotta possibile, gli analiti sono conformi ai materiali di iferimento degli standard NIST.

@

A(FSOLN o2 A,B,C,D 53) .09 5 :nvw’K APpwa RIXIN MDA MOMAR AX 1920 ANonna
RITIOD 123705 Mowna Apwn AYnn Ypa oxne 9193 Rpw Y31 Nl NN10S NPV NMPA ROBR
IN3RA W3R ABENNA ADI 1BR NIPLN AYNNA ANDANA KDNIP YW MINKA T¥A TIKY AN

N

W v
Lactate pH, PCO, ,PO,, SO, %, ,mp1»1 ,Na* K* Cl- iC2 ,iMg ,BUN (Urea), v mn> np»ap M2y
Stat Profile Prime Plus 2 wnw 1in 07 072 *tBil 1 Het, tHb, *HbE, O,Hb, COHb, MetHb, HHb

Analyzer

991 A3PNSE-NTPI MpT3 AAEb &

W I“TIN Par KY*

s

nups iy mneb Stat Profile Prime Plus Analyzer 3 vwrwi mxmna iy

ovom
-2y 0150 BHm Hiph nhava omwan onona owhixk monn nvom nbn momn on o
omxs Amap xin) GLP mimpy '8 Yy Sipsb w2 ,AXT oY 20Nk Wppn 02031 0900 opx ohmon

(NCCLS M29-T2 Joon :p2wr0) 35K omina iovon Pana (A1ayea

RrvRR A
WK BT vIwh Wwn

MR 10 Y Spsh v .mb% mxmab Stat Profile Prime Plus Analyzer Sw vanen mxna pp
APBIPDA MRMAY DXAA A1ENBA AX PYO (e wypx™ Mnn] reagents 2 )11 1pna
(Apean nawn Wh 0wy 1mb o) ewn AN aYan apvon Rpw

noax
monpa 57 Yp oamn anon 7R 30°C Y W 15 12 10IKY v

wT mxwa
monn AX ionY v M5 mxad .Stat Profile Prime Plus Analyzer way wiwn nixwna py
-390 191907 AX 22WY *73 0BYD 150R PR

©IPNA MK MWK
2WHRA NTRI BB IR WY umn NIST 2 mbika nx wenh v

ﬁmﬁﬁ W‘zﬁu“ﬁk S?’ 5/\&

A. B. C. D F1FSOLN)
SR UANANAME

"L'i
oLe

tat Profle Prime Plus Wﬁfxmgﬁamm:paq Na'. K'y ChiCa. Mg, BUN.
iR . pH. PCO,. PO, SO%. Hct. Hb HoFe
COFib. MetHb. HHb 71 il

CEREFRAR, ERTBETRSRD/AHE N,

ik
FEFFERIES I Stat Profile Prime Plus S47{X T %S,

&% Yl SHTUGERKER. BES B TEHNRN. TEARMMS, B
MIWNH@‘EQHQQ*W&% e (BEXHR: NCCLS DOCUMENT M29-T2)

BB ER

AT

L)

A8 Stat Pra-wle Prime Plus £ 47U i AT
AR NEFRAR

PR (3 Fﬁ?ﬁ R REE AR .

BAXRER RIERE

1
fEHFF 15-30°C. ARORENFRERFR.

AR

$ 7 Stat Profile Prime Plus SR AT A
.

Bk
'IhETﬁF‘[\ HF%TW@“ NIST 45 B,

LPN 59226L 2023-04



