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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge

Stat Profile Prime Plus” Kalibrierkassette, ®uaiyyio péoou Babpiovapnong e kpeatvivn Stat Profile Prime Plu:
Stat Profile Prime Plus®, Cartucho de calibrador Stat Profile PrimePlus®, Stat Profile Prime Plus® kallbrator patron, 51 monna Stat P

?, Cartuicho de calibrador Stat Profile Prime Plu:

Cartouche de calibrateurs Stat Profile Prime Plus®, Cartuccia calibratore

ofile Prime Plus®, Stat Profile Prime Plus® £+ J L —% h—kUws,

Stat Profile Prime Plus? 57| FIE=2|Z|, Stat Profile Prime Plu:
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[cAL] A [SOLN[R]
s
Hco, 11 mmol/lL | pH 6.834 @ 37°C | HCO, 22 mmollL | pH  7.354 @37°C | PO, 1036 mmHg |KCI |2moI/L
Na* 135.5 mmol/lL | H* 146.55 nmol/L | CI 69.0 mmol/L | H* 4426 nmollL | PO, 13.78 kPa @
K* 4.0 mmol/L | Na* 77.0 mmol/L | Glu 200 mg/dL
Cr 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L | Glu 11.10 mmol/L
iCa 1.04 mmol/L | iCa 1.92 mmol/l | Lac 10.0 mmol/L
iCa 416 mg/dL |iCa 7.68 mg/dL | Lac 89.0 mg/dL
iMg 0.50 mmol/L. | iMg 1.50 mmol/lL | BUN 50 mg/dL
iMg 1.22 mg/dL |iMg 3.63 mg/dL | BUN 17.9 mmol/L
Glu 80 mg/dL | tHb 154  g/dL
Glu 4.44 mmol/L | tHb 154 glL
Lac 2.0 mmol/L | tHb 9.6 mmol/L
Lac 17.8 mg/dL
BUN 10 mg/dL
BUN 3.6 mmol/L

The Cartridge contains the following agueous solutions within individual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B, C, D, and F SOLN), Reference Solution, and a flexible wasts bag. Each
bag includes a fitment with a septum. The exposed bag fitments are arranged in a line along
the rear of the cartridge box. The septa are pierced during the insertion of the cartridge into
the analyzer.

Intended Use
For the quantitative deturmlnahon of Na*, K*, Cl-, iCa, iMg,BUN (Ure:

0,, PO,, SO.%, HettHb, HbF*, O,Hb, COHb "MetHb, HHE, and t
e iat Piotts Brime Plus Analyzer.”

., Glucose, Lactate, pH,
* in human blood using

“Not available in the USA or for Paint-of-Care/Near-Patient Testing use.

Methodolos
Referto Sllt Pmﬁla Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for

Die Kateette ehtral die fo ger‘den wassrigen Lasungen in indhiduellen Beuteln: Finf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D OLN), g sowie einen

paRh
Tn wolwm mpw:uﬂavu 1a rapexdrw udarnkd Bnu)\uuam ot §sxwplarals adkous: § Méca
E S

Jeder Beutel weist einen Anschiuss m\( Seplum auf. Die ﬁellleaenden BeutelanschiUsse sind
in einer Linie an der Ruckseite des Kassettengehduses ausgerichtet. Die Septa werden beim
Einsetzen der Kassette in das Analysegerat durchstochen,

Verwendungszweck
2Zur quantitativen Bu!lmmun%vun Na', K, iCa, iMg, BUN (Hamnstoff), Glukose, Lactat, pH,
%, H COHb MetHb, HHb und tBil* im menschlichen Biut

unter'Verviendung des Stat Profile Prime Plus Analysegerts.

*Nicht erhéitlich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bel
patientennahen Tests.

and Principles.

Composition

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

the tale above, Calibrator B alo contains dye. Confain o cantiuents of human origin,
however, good labaratory practice should be followed during the handiing of these materials.

(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions

Intended for in vilro diagnostic use.

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

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

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 complete 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.

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

Zusammensetzung
Die Kalibriermitiel sind wissrige Salziésungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefuhrten Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthélt zudem auch einen Farbstofl. Sie
sind frei von Bestandleilen menschlichen Uraprungs, jedach sind bel der Handhabung dieser
Stoffe gute Laborpraitiken 2u befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).
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2Zum Gebrauch bei der /nrvitro-Dinnnale beu!immi.

lus. bhcha Ir ven
Laborreagenzien m lu befolgen. D!e Kalibrierkassette istim Elnklung mit drtlichen Richtlinien
2u entsorgen.

ﬂu das Stat Profile Prime

Der enthalt ein (Reizstoff fur Augen, Haut und Atemwiege).
Lagerung
Bei 1530 °C lagem, Das ist auf der
Gebrauchshinweise
sind dem fur das Stat Profile Prime
Die Kalibri istzum ischen mehrmals

Plus u
vorsichtig zu wenden.

Rijckfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit mdglich auf Standard.

des NIST rl

oo A, B, C, D xat E SOLN), Aidhupa avapopdg ke Ituxapmn oaxoUAa

s«sex caKotAa urtoBoy ut unedoxés

BlaKovial ot pia azipd KaTd WriKag T THaw TAUpdS Tng cuuxtuﬂola: Tou epucwau Ta
Siappdyuara SIarpUTEYIal Kard 1V sioaywyr} Tou guatyylou oTn HovaSa avdiuong.

Ev8eSaiypivn xphon

Ta oV Togorikd wpuo&mpla‘us Tou vaTpiou®, KaAiou*, XAwpIoUxwy avidviwy, lovioutvou uvﬁm fou,
tovigudvou payvnoiou, oupiag (BUN), yAuxs 64-1; yaakiikoU dAarog, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb,
HbF*, O_Hb, COHb, MetHb, HHb, kai m\lxrk ‘YohepuBpivag® (tB) oo avepdTive afia pi m xeton g
auokeurs avdhuang Stat Profite Prime Plus.

*Asv SianiBeral a1 HNA f via xprion os apakkvisg Siayvwarikés eferdotis.

MeBoSooyia
Avarptéts oto Eyxeiplsio OBnyiiv Xefiong g cuokaurig avéAuan Stat Profile Prime Plus yia 1i
peBoSoloyisg kan Tis apxis.

Z0vBor
o auauovoumc; :rvm uBarikd dia)\u-uam aAdnwv 1a oTrola TrepiExouv avahudpeves ousles ot

mivaxa. O B mepitx emong
XPWOTIKA. ALV mpncxu prasia uvepmmvn; npot)\anc, wot600 6a Tpe! va akoAoudeiral opBA
EpycamplakA TPAKTIKA Katd T XpAan TETCIWY UAIKGY. (AP ANA®. EFTPA®OY NCCLS M28-T2).

MpociSoTiaifioess kai TpoPuAdEsic

Evaelkvurar yia Siayvwarikd xpfian in vitro.

Avarpigie 1o Eyxupidio OSnyiav Xpriong 1 ouoksurtc avaAuarg Stat Profi Prime Plus via HMpu;
oBnyies. Axohoudee ny auvren mpaxinc via 1
10 QUBTYYIO GUMPWYE Jit TIS TOTIKES KaTLUBUVIRpIES ONYES.

H GaoLA Grep ARy TeAIEYAl SUVIORFTIS (4pL8es 5 ik, To Blpyc Xel fo avorVEuaTIS
otornia).

Arobikeuan
Amo@rikeuan atoug 15 - 30°C. H nuepopnvia Afgng eivar rumwpévn o1o @uolyyio BaBuovépnong.

OBnyieg xpriong

Avarpitr o1o EyxeipiBio OBnyiv Xpfiong 1 ouasutig avéAuang Stat Profile Prime Plus i mAdoeg
o8nyies. To puaivyio BaBoveunang Tpma v avadtpadel ameAd apkerds GopLs Yia va avapIxBodv
XaAd 1Q TEplEXdpEVa.

AVIXVEUTIHSTATG TPOTUTIWY
Ot avahurég avixvadovial o1a UNié avagopds NIST Standard étiou Gutd sival Suvars.
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Descripcién

El cartucho contiene las siguientes soluciones acu dentro de holsas i

5 calibradores (Calibradores A, B, C, Dy F SOLN), solucién de referencia y una bolsa
flexible para desechos. Cada bolsa incluye un mantaje can un septo. Los montajes de bolsa
expuestos estdn 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
th dotsrminacien cuapttatva do Nar K, CI 102, Mg, BUN (urea), lucosa, lactao,

, Het, tHb, HbF, O Hb COHb, MetHb, HHb y tBIl* en sangre humana
EE o o anaEzedir St Pratie prame

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

Metodologia
Para canocer la metodologlay los princiios de prusta, consults el Menual de insiuccianes
de uso del analizador Stat Profile Prime Plu

Composicién

Los calibradores son soluclones salinas acuosas que contienen analitos en las
conceniracines indicadas en a fable anlerior. I calirador B también contene colorarte. No
contienen ninguna sustancia de origen humano; sin embargo, deben cumplirse las b

Sricticas do 1sboratorio sl manpua asios mataraies. (REE DOGUMENTO NCOLS M3-72).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagndstica 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 manipulacion
de reactivos de laboratorio. Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locales.

La bolsa para desechos contiene conservante (puede iritar los ojos, la piel y el sistema
respiratorio).

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 ueo 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 a los materiales de referencia esténdar de NIST siempre que sea posible.

Descrigdo

O cartucho contém as sequintes solugdes aguosas dentro de sacos individuals: 5
calibradores (calibrador A, B, C, D e F SOLN), solugdo de referéncia e um saca flexivel de
efluentes. Cada saco inclul um dispasitivo de figagdo com um septo. Os dispositivos de
ligagio acessiveis do saca estdo dispostos em linha, a0 longo da parte de tris da caixa do
cartlicho. Os septos s2o perfurados durante a insergdo do cartucho no analisador,

Utilizag3o prevista

D:kerrnlna;io quantitativa de Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (urela), glicose, lactato, pH, pCO,,
Het, tHb, HbF*, O, Hb COHb, MetHb, HHb e TBIl* em sangue humano usando’o

B dioaor St Profie Prma Ploe,

*Nem 4l rendelkezésre az Egyesilt Allamokban, illetve helyben torténd/betegkdzeli teszt
elvégzésére.

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

Composi

Os calibradores sdo solugdes sallnas aquosas que contém analitos nas cancentragdes
listadas na tabela acima, O calibrador B também contém corante, N&o contém constituintes
de origem humana, no entanto, boas préticas de laboratdrio devem ser seguidas durante o
manuseio desses materiais, (REF NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Adverténcias e Precaugdes
Indicado para utiizagdo em diagnésticos in vitro.
Consulte o Manual de instrugdes de utilizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para
obter instrusdes completas. Siga as préticas padrdo indicadas para o manuseamerto e
reagertes de laboratério. Elimine o cartucho segundo as diretrizes locals

saca de efluentes contém conservante (iritante para os alhos, pele e vias respiratérias).

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

Instrugdes do utilizagdo

Consulte as instrugdes de utilizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para abter
insrugdes compleias. O catuch de calbradortem de ser cuidadosamente invertido vrias
Vezes para misturar muito bem o conted

Rastreabilidade dos padr3es
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel,
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Description

La cartouche contient les solutions acueuses suivantes dans des sacs individuels

5 calibratewrs (calibrateur A, B, C, D et F SOLN), Solution de référence et un sac 4 déchets
sauple. Chague sac comprend un accessaire avec une cloison, Les accessaires de $ac exposés
<ont dispasés en ligne le long de l'arriére de la bolle de cartouche. Les cloisans sont percées
lors de linsertion de la cartouche dans l'analyseur.

Utilisation prévue

Pourla délemination quanttatve de Nar, K, Cl- (Ca, IMg.BUN (urde), lusose, lactals pH
. SO,%, Het, tHb, HbF*, O Hb, COHb, MetHb, HHb et 18il* dans le sang humain &

Taide'de Panalybelr Stat Prfle pima Pl

*Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points d'interventior/analyses délocalisées.

Méthodologie
Voir le manuel d'utilisation de Ianalyseur Stat Profile Prime Plus pour les méthodologies et
les principes.

Composition

Les calibrateurs sont des solutions aqueuses sali ntenant des analytes aux
indiquées dans le tableau c-dessus. Le calibrateur 8 contient également un colorant.

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

Avertissements ot mises en gards

Pour usage diagrostique in Vilro,

Volr o manel dufsation de Tanalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
mplétes. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de

Jaboratolrs, Jeter la cartouche conformément atx directives locales.

Le sac a déchels contient un agent conservateur (imitant pour les yeux, la peau et les voles

respiratoires).

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

Mode d’emploi
Voir le mode d'emplol e 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions

lates. La cartouche de caliorateurs doit &tre retoumée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu.

Tragabilits des étalons
Les substances a analyser sont tracées selon les matériaux de référence étalons de NIST dans
le mesure du passible.

Ismertetés.
A palron a kdvetkezd vizes oldatokat lartllmlzz: kulﬂr\ tnsakokban 5 kalibrator (A, B, C. D
Kallorator és F oldat), gy rugalm: Mindegyik tacak tartalmaz

af
egy valaszfallal ellétott szereléket. A szahadan levd nzerelékek a patron dobozénal hatoldalan egy
vonalban vannak elrendezve. A valaszfalak dtszurdsdra akkor kerll sor, amikor a patront behelyezik
az analizétorba.

Rendeltetésszer haszndlat

Na', K", Cl-, Mg, karbamid, glukéz, laktét, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O Hb,
S, Mot ki 1o mennyiségi meghatérozdsar ember vérben a Stai Profils Frime Plus
analizdtor hasznélataval.

*Nem i az Egyesiit A . ilietve helyben i teszt
elvégzésére.

Méodszertan
Amédszertant és az alapelveket ldsd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaigi
kézilonyvében,

Osszetétel

A kalibratorok vizes sdoldatok, amelyek a fenti tébldzatban megadatt koncentracidjd analitokat
tartalmazzék. A B kalibrétor festékanyagot is tartalmaz, Nem tartalmaznak emberi eredetd
SsszatevGket, de az anyagok kezelése sordn kdvetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatokat.
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és 6v|nlézkedések

In vitro diagnosztikal hasz:

Ateljes hasznélati utasitast llsd a Stat Profile Prime Plus analizator felhaszndlsi kézikbnyvében.
Kévesse a laboratériumi reagensek kuu)éséu venntkuza standard eljarasokat. A fel nem hasznalt
patront a helyi i

Ahulladékzsak tartésitészert tartalmaz. (xrrhilln 2 szemet, a nir 4s o légzészerveket).

Tarolds
15-30 °C hdmérsékieten taralando. A lejérati détum rd van nyomtatva a kalibrator patronra.

Hasznilati utasitas
Atelies haszndlati utasitast [dsd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhaszndléi kézikényvében. A
kallbﬁ(or patrant tobbszér évatosan meg kel forditani a tartalma alapos osszekeveréséhez.

Standardok nyomon kdvethet6sége
Az analitok nyoman kavetése a NIST Standard referenciaanyagal szerint torténik, ahol ez
lehetséges.

4%
FHERIRol= 22te] 4 BX|0) L2l £8A0| §of ABLICE STHe| 2FI|(2F7|A, B, C D 1 F
scLN) &i%‘l‘t ABHo] gli= M27| RE VY. 242bo] Bx[ofi= 242t0] Oli= HAHEO| EOf AUGLI

x| HAB2 FHER|R| 4R SRS W2} LRk SRIEIO] QlGLICE tS 2@ BA7|0f ’#‘ﬂﬂ
lﬂl Z{‘-’Ml ?‘EOI EEEES

Mg 83
Stat Profile Prime Plus 417/ AHS8101 14| W & Na-, K, Cl-, iCa, IML.BUN (24), BRR A, 34
PH, PCO,, PO, SO,%, Hct, tHb, HBF", O,Hb, COHb, MetHb, HHb X tBil*2| HH B4,

0|20 AR JhettX| B8, Ei HATRE/UTAUAE 8= ofd.
wye
WHE 3 YWY Stat Profile Prime Plus 2A7| A8 4HME ATHUAL.

9

B 90| Bo| LIRS ST0| R4S S st B4 AQILICE HYY| BE MAR
ZEsD lauct oIX| BT 74 20| EYE(o] AUK| YRRt 02f8t BUS ¥Bst= FUE

BIJAAERR)7|Z & S4:80}F YLICH (BZ: NCCLS DOCUMENT M29-T2).

ol xms Stat Profile ane Plus B47| A8 GZAE HXSUAS, UHY Aot HFof B2
EZ 778 GRYAL. FiE2IxlE 8] X|2of W2} o7 |siyAle.

oi7|g gxlols 23’37} #Relof AgUthE, IR, 287| R3).
&2
15~ 30000 HASHIAIL. VIUL =YY FHE2IX|0] Sl2fElof ALch

A8y
| X|A2 Stat Profile Prime Plus £47| A8 QEMI IESHIAIL WEES EUS| 2l
B3| FiE2 K@ 3 A2 HH] HTO{oF BLC

BE Y
Jhsd 42, NEAER NIST EE X 832 XU,

Descrizione

La cartuccla contiene le seguenti soluzion| acquase in sacche separate: 5 calibratori (Callbratore A,
B,C. D e F SOLN), soluziane di riferimento e una sacca flessibile per la raccolta dei refiui. Ogni sacc
include un raccerdo con un setto. | raccardi esposti si trovano allineati lungo la parte posteriore della
cassetta reagenti. | setti vengona forati durante della cartuceia

Uso previsto
Per la determinazione quanliatva di N -, iCa, iMg, BUN (urea), glucosio, lattato, pH, PC

S0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Nt i i nel sangue umano mediante Fanaiitore
stat Profile Prime Pius.

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

Metodologia
Per la metodologia e i principi i analisi, vedere il Manuale contenente le Istruzioni per fuso
dellanalizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione

I calioratori seno soluzioni saline acquose contenenti analit alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. ll calibratore B contiene anche caloranti. Non contiene costituenti di origine umana, tuttavia
attenersi alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiall. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per [uso diagnostico in viro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per ['uso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adattars le normali perla del reagenti di
labaratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigenti

La sacca per fa raccolta dei reflu contiene un pradotto conservante, iritante per occhi, pelle e
apparato respiratorio. .

Immagazzinaggio

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

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per 'uso delf'analizzatore
Stat Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere pit volte ka cartuccia callbratore in modo da
miscelare bene if contenuto.

Tracciabilita in base agli standard

Ognigualvolta possibile, gli analti sono canformi ai materiali di riferimento degli standard NIST.
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