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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge

Stat Profile Prime Plus® Kalibrierkassette, duaiyyio péoou Babpovépnang e kpsativivn 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® kalibrator patron, 513 nmonn Stat Profile Prime Plus® Stat Profile Prime Plus® 4+ U7 L—% f1i— k) v,
Stat Profile Prime Plus® 247 7FEE|X], Stat Profile Prime Plus® # 45 7&

24129060

& 2025-11-01

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
Cr 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L
iCa 1.04 mmol/L |iCa 1.92 mmol/L
iCa 4.16 mg/dL | iCa 7.68 mg/dL
iMg 0.50 mmol/L | iMg 1.50 mmol/L
iMg 1.22 mgl/dL | iMg 3.63 mg/dL
Glu 80 mg/dL | tHb 154  g/dL
Glu 4.44 mmol/L | tHb 154 g/L
Lac 2.0 mmol/L | tHb 9.6 mmol/L
Lac 17.8 mg/dL -

BUN 10 mg/dL )

BUN 3.6 mmol/L

HCo, 22 mmollL |pH  7.354 @ 37°C
Ccr 69.0 mmol/L | H* 44.26 nmol/L
Glu 200 mg/dL
Glu 11.10 mmol/L
Lac 10.0 mmol/L
Lac 89.0 mg/dL
BUN 50 mg/dL
BUN 17.9 mmol/L

PO KClI

2

PO 13.78 kPa WASTE
2 &

103.6 mmHg | 2 moi

@&

Description

The Cartridge contains the following agueous solutions within individual bags: 5 Calibrators

(Callbrator A, B, C, D, and F SOLN), Reference Solution, and a fiexible waste bag. Each

bag includes a fitmant with a septum. The exposed bag fitments are arranged in a line alang

the rear of the cartridge box. The septa are pierced during the insertion of the cariridge into

the analyzer,

Intended Use

For the quaritative detarmination of Nar, K Gl Ca, (Mg BUN (Urea), Glucose, Lactale, pH,
FO,, b, HbF*, O,Hb,'COHb, Metfib, Hib, and tBIl* in human bload using

m- s‘cal Profile hnma Plux Analyzer.”

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

Meathodolog,

Beschreibung
Die Koseette enthalt die folgenden wassrigen Losungen i mdvduelen Bewleln Funt
Kalibriemniltel (Galibrator A.'B, C, D und F SOLN), sowie einen

(e

Neprvpash
To guctvps mephayidun 1 apadie BAIKG Bkt o cyuplatols adaus: § Miaa
(1t

Jeder Bauls waal smen Ansehiss it Saplum auf. Die freifiegenden Beutelanachilsse sind
in einer Linie an der Rckseite des Kasseltengehauses ausgerichtel. Die Septa werden beim
Einsetzen der Kassette in das Analysegerat durchslochen,

Verwendungsaweck
2ur quaniialiver Blnl‘mmune‘van Na, K, CI, iCa, iMg, BUN (Harnstoff), Glukose, Lactat, pH,

X bF*, O i, COFb. Mal i na a1 o renseichon it
untarVerwandung des Stat Profile Pime Plus Analysegerats.

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

Y
Refer to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for
and Princlp!

Composition
‘The calibrators are aqueous salt solutions containing analyles at concentrations listed in
the table above,. Calibrator B also contains dye, Contain ne canaifuents of human origin,
however, good labaratory practice should be followed during the handing of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions
Intended for in vilro diagnostic use.

Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
dirocions. Follow slandard practces required for handiig laboratory reagents. Discard
Cartridge In accordance viith local guideline:

Wasta Bag Ganlaing Frasarvative (eye, akin, and respiratory irtant)

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 camplete directions.
Calibrator Cartridge must be inverted gently several times lo thoroughly mix contents,

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

Made in USA

(410174

biomedical

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

2Zusammensetzun
Dio Kallbnarmitial sind wissrige Salzlsaungen, dis Analyten in den in der obigen Tabelle

aufgefuhrten Konzentrationen anthaltan. Calibrator B enthlt zudem auch einen Farbstoft. Sie
sind frei von Bestandeilen menschiichan Ursprungs, jedach sind bel der Handhabung dieser
Stoffa gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Zum Gebrauch bei der /n-vitro-Diagnose bestimmt.
sind dem

Plus. u Die Ubliche fur die

Laboﬂ'ﬁsﬁenllen ist 2u befolgen. Die Kalibrierkassette ist im E[nklang mit grilichen R(chumlen

2uenl

fur das Stat Prof)le Prime

Der enthalt ein (Reizstoff fur Augen, Haut und Atemwega).
Lagarung
Bei 15-30 °C lagem, Das ist auf der
Gebrauchshinweise
sind dem fur das Stat Profile Prime
Die Kalibri st zum Mischen mehrmals

Plus 2u
vorsichtig zu wenden.

Ruckfuhrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit mdglich auf Standard.

des NIST riy

www.novabiomedical.com
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uoxeuric avélvang Stat Profile Prime Plus.
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MeBoBohoyia
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Descripcion
El cartucho contiene las siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas individuales:

5 callbradores (Galibradores A, B, C, Dy F SOLN), solucién de referencia y una bolsa
flexible para desechos, Cada bolsa incluye un montaje 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 fa insercién del cartucho en el analizador.

Uso indicado

Para a delorminacion cuanitativa de N, K, Ol (Ca g, BUN (urea), glucosa, actto,
pH, PC! 0,%, Het, tHb, HbF*, O Hb, COHb, MetHb, HHb y tBIl* en sangre humana

Ehtindo o anafzedr et Bratie P

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

Metodologla
Para conacer [a metodalogia y los princpios de pruat, consule ol Manual de instruccianes
de uso del analizador Stal Profile Prime Plus.

Composicién
Los calibradores son soluciones salinas acuosas que contienen anaiitos en las
concentraciones indicadas en (a tabla anterior. El calibrador B también contiene colorante. No
contienen ninguna sustancia de origen humano; sin embargo, deben cumglirse fas buenas
précticas de laboratorio al manipular estos materiales. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Advertencias y precauciones
Indicado para uso diagndstico in vilro.

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 manipuizcion
de reactivos de labaratorio. Deseche el cartucho de acuerdo con las normas lacal

La bolsa para desechos conliene conservante (puede imtar 1o ojos, 1 piely el sistema
respiratorio).

Almacenamiento
Conservar a 15-30°C, La fecha de vencimiento esté 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. E| cartucho de calibrador debe darse vuelta suavemente
varias veces para mezclar bien el contenido.

Cumplimiento de norma
Analitos trazables a los. malunalas de referencia estdndar de NIST siempre que sea posible.

Descrigao
O cartucho contém as seguintes solugdes aguosas dentro de sacos individuals: 5
calibradores (calibrador A, B, C, D e F SOLN), solugo de referéncla e um saco flexivel de
efluentes. Cada saco inclui um dispasitivo de figagao com um septo. Os dispositivos de
ligagéio acesslveis do saca estdo dispostos em linha, ac longo da parte de Iris da caixa do
cartticho. Os seplos s3o perfurados durante a insergdo do cartucho no analisador,

Utilizago prevista
Da!urrmna;éc quanitativa de Na, K°, Ci-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, pH, pCO,,

0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb e T8Il em sangue humano usando'o
B dlsadir Stat Prafie Prome Plue,

*Nem 4l rendelkezésre az Egyesilt Allamokban, llletve helyben trténé/betegkazeli teszt
elvégzésére.

Metodologia
Consulte o Manual de instrugges de utilizagéo do Analisador Stat Profile Prime Plus para
abter metodologias e principios de analise. e

Composigio

Os calibradores so solugdes salinas aquosas que contém analitos nas concentragoes
listadas na tabela acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém canstituintes
de origem humana, no entanto, boas praticas de laboratdrio devem ser seguidas durante o
manuseio desses materiais, (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Adverténcias o Precaugdes
Indicado para utilizagao em diagndsticos in vitro.

Consulte o Manual de Instrucdes de ulilizagio do Analisador Stat Profile Prime Plus para
obter instrucdes completas. Siga as préticas padrdo indicadas para o manuseamento de
reagertes de laboratrio. Elimine o carlucho segundo as diretrizes locals.

O saco de efluentes contém conservante (imitante para os olhos, pele e vias respiratérias).

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

Instrugdes de utilizagio

Consulte as insirugdes de ulilizagéo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
instrugdes completas. O cartucho de callbradar tem de ser cuidadosamente invertido vérias
Vezes para misturar muito bem o contetido.

Rastreabilidade dos padrées
Analitos referenciados nos Materiais de Referdncia da Norma NIST sempre que possivel.
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Description

La cartouche contient les solutions agueuses suivantes dans des sacs individuels *

5 calibrateurs (calibrateur A, B, C, D et F SOLN), solution de référence et un sac 3 déchels
souple. Chague sac comprend un accessaire avec une cloison. Les accessoires de sac exposés
sant disposés en ligne le long de I'arridre de [a bofte de cartouche. Les clolsons sont percées
lors de l'ngertion de la cartouche dans lanalyseur,

Utilisation prévue

Pour la détermination quanmauve de Na', K, Cl-, iCa, iMg,BUN (urée), glucose, lactate, pH,
PC 0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, 'COHb, MetHb, HHb et tBil* dans le sang humain &
I'aide’de rnnalynur Stat Profile Primé Plus.

*Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points d'interventiorvanalyses délocalisées.

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

Composition

Les callbateurs sont des soluons aqueuses salines contenan des analytes aux conceniraions
indiquées dans le tableau ci-dessus. Le calibrateur B contient également un colora

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

Avertissements ot mises en garde

Pour usage diagnostique in vilro.

Vair le manuel dutiisation de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour oblenir des instructions
complétes. Sulvre les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de
laboratoire. Jeter la cartouc ment aux directives locales.

Le sac & déchels contient un agent conservateur (irritant pour les yeux, la peau et les voies
respiratolres).

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

Mode d'emplol
Voirle mode dempli de fanalyseur Stat Profie Prime Plus pour aberir des instructions
complétes. La cartouche de it étre retournée 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
Ia mesure du possible.

D)

Ismertatis

A patron a kdvetkezs vizes oldatokat Iartalmma kil tasakokban: § kalibrtor (4, B, C. D
kalibrator és F oldat), egy rugalmas Mindegyik tasak tartalmaz

eqgy valaszfallal ellétott szereléket. A szabadon b azerelékek a palron dobozanak hatoldalén egy
vonnlbﬁn{\:ng’nak elrendezve. A vilaszfalak dlszirésdra akkor keriil sor, amikor a patront behelyezik
az analizdtorba.

Rendeltetésszer( hasznalat

Na, K", Cl-, iCa, iMg, karbamid, glukéz, laltdt, pH, PCO,, PO, SO,%, Het, tHb, HbF®, O HI

COHh ‘MetHb, HHb és tBil* mennylsém m-ghulémzésém emberi vérben a Staf Prafile P:r'me Plus
analizator hasznalataval.

“Nemall az Egyesult A
elvégzésére,

illetve helyben teszt

Médszertan
A médszertant és az alapelveket ldsd a Stat Profile Prime Plus analizator felhaszndléi
kézikonyvében,

Osszetétel

Akalibratorok vizes ssoldatok, amelyek a fenti tAblazalban megadott koncentricisju anuhlukil
tartalmazzék. A 8 kalibritor festékanyagot is tartalmaz. Nem tartalmaznak emberi eredet;
&sszetevket, de az anyagok kezelése sorén kvetni kell a helyes eboratéumi gyakor(arakat
(REF. NGCLS DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetsck és évintézkedések

In vitro diagnosziikai hasznélatra

Atelles haszndlati utasitést 1dsd a Stat Profile Prime Plus analizator felhas2ndléi kézikenyvaben,
Kovesse a aboratérumi reagensek kezoléséro vonatkozd standard elidsakal. A el nem haszni
patronta heiyii

A huladékesik taiceltgazert tanalmaz (mitdla a szomet, a bart és a légzsszervekel).

Tarolas
15-30 °C hémérsékleten téralandd. A lejarati détum ré van nyomtatva a kalibrétor patronra.
Haszndlali utasitas

Alelies hasznalati utasitast ldsd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznéléi kézikényvében. A
kalibrétor patront tobbszor évatosan meg kell forditani a tartalma alapos ¢sszekeveréséhez.

Standardok nyomon kévethetsége
Az analitok nyoman kévelése a NIST Standard referenciaanyagal szerint toténik, ahol ez
lehetséges.
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Descrizione
La cartuccia contiene le seguent soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A,

B, C, D e F SOLN), soluziane di riferimento e una sacca flessibile per la raccolta dei refiui, Ogni sacca
include un raccardo con un setto. | raccardi esposti si trovano allineati lungo la parte posteriore della
casselta reagenti. | setli vengono forati durante l'inserimento della cartuccia nell'analizzatore.

Uso previsto

Per la determinazione quantitativa di Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucasio, lattato, pH,

PO, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, CGHh Me(Hb HH e tBil* nel sangue umano ‘mediante Ianallzzllou
Stal Profile Prime Pids.

*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 fuso
dell'analizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione
I calfrator sano soluzion saine scquase cantenent anltiale concenirazion indicate el isbella
sopra. ll calibratore B contiene anche colorantl. Non contiene costituenti di origine umana,

altenersi alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE REERIMERTO AL
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenza e precauzioni

Solo per fuso diagnostico in vilro,

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le li(ruzlum per l'uso dell’ av\allzzalnm Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali erla i reagenti di
labaratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delie nor‘ma vigenti.

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

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

Istruzioni per I'uso

Per indicazioni dettagliate, vadem il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dell'analizzatore
Stat Profile Prime Plus. Con delicate2za, capovolgere pi volte fa cartuccia calibratore in modo da
miscelare bene il contenuto.

Tracciabilita in base agli standard
‘Ogrniqualvolta possibile, gli analiti sono conformi ai materiali di riferimento degli standard NIST.
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