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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge

Stat Profile Prime Plus® Kalibrierkassette, duaiyyio péoou BaBpovopnang pe kpeanvivn 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, 213 rmaorin Stat Profile Prime Plus?, StatProfile Prime Plus®+ 7L — 4 :1— U v,
Stat Profile Prime Plus® B7| 71E21A], Stat Profile Prime Plus® /A2

24141042 -
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CAL CAL E s
HCO, 11 mmol/L | pH 6.834 @ 37°C mmol/L | pH 7.354 @ 37°C | PO, 1025 mmHg | KCI |2moI/L
Na* 135.5 mmol/L | H* 146.55 nmol/L | CI 69.0 mmol/L | H* 44.26 nmol/L | PO, 13.63 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/lL | 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/L | BUN 50 mg/dL
iMg 1.22 mg/dL | iMg 3.63 mg/dL | BUN 17.9 mmol/L
Glu 80 mg/dL | tHb 15.4 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

@

Description Beschreibung Nepnveah

The Cartridge contains the following aqueous solutions within individual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B, C, D, and F SOLN), Reference Solution, and a flexible waste 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 e guanjiate determinaton of N, K, CF-, O3, M BUN (Urea),Glucose, Laclate, .

PO,, SO,%, HettHb, HbF*, O,Hb, COH, Mettib, HHb, and t&il* in human blood using
e Siat Pl brime s Analyzer,

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

Methodol
Referto S!a! Pm(le Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for

Die Kassette enthalt die folgenden wassrigen Lésungen in individuellen Beuteln: Funf
Kalibriermittel (Calibrator A, 8, C, D und F SOLN), Referenzisung sowie einen Abfallbeutel.
Jeder Beutel weist einen Anschiuss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschlisse sind
in einer Linie an der Ruckssite des Kassettengehduses ausgerichtet. Die Septa werden beim
Einsetzen der Kassette in das Analysegerat durchstachen.

Verwendungszweck

Zur suartialven Bestimmung von Nar, K', 1, (Ca, g, BUN (Hamstofh. Gluose, Lactat ok,
0,%. Het, tHb, HbF, O,Hb, COHib, MetHb, HHb und tBil* im menschiichen Bt

e Verwendung des Stat Profile Prime Plus Analysegeréts.

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

and Principles.

Composition

The calibrators are aqueous salt solutions containing analytes at concentrations listed in
the table above. Calibrator B alsa contains dye. Contain no constituents of human origin,
however, good laboratory practice should be followed during the handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Wamnings and Cautions

Intended for in vitro diagnostic use.

Refer ta the Stat Prafile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
directions. Fallow standard practices required for handiing laboratory 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 Calbrator 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 Analysegerat zu entnehmen.

Zusammensetzung

Die Kalibriermittel sind wassrige Salziésungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefUhrten Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthalt zudem auich einen Farbstoft. Sie
sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bel der Handhabung dieser
Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

Zum Gebrauch hﬂ der In-vitro-Diagnese bestimmt.
slnd dem
bliche
Labeneagerulen ISX zu befolgen. D\e Kahbnerkasleﬁe istim Elnk‘lnm mit értlichen Richtlinien

fur das Stat Profile Prime
ie

2zu entsorgen.
Der enthalt ein (Reizstoff fur Augen, Haut und Atemwege).
Lagerung
Bei 15-30 °C lagem. Das ist auf der
Gebrauchshinweise
sind dem fur das Stat Profile Prime
Die Kalibri st zum Mischen mehrmals

Pl 2u
vorsichtig zu wenden.

Riickfuhrbarkeit der Standards

Die Analyte sind soweit méglich auf Stand: des NIST rii

To puaiyyIo mepiauBAvE Ta TTapaKdTL UBATIKE SlaAGuaTa oF EExwRITToUs aéKoug: 5 Mioa
BaBluovanang (iao A, B, C, D kar E SOLN), AidAuia avapopds Kal E0KauTTTn sakoUAd

v, Kade oaxotha & ue [ uroBoxts
Bplaxovia: Ot pia atipd KaTé priKag TG TTiow TASUPAS NG TUGKEUATIGS 10U GUAIVYIoU. Ta
Siappdyuara STPUTIEVICH KATE TV TIACYWY Tou PUTIYYIo TN HovEda avaAuaNg

EvBeBarypévn Xphon

e Tov ToooTIKG TPOTBIoPIoS Tou vaTplou’, KaNlou’, YMWPIOUXWY QVIVIV, Ioviopévou GaBeatiou,
loviopévou payvnaiou, auplag (BUN), yAuxédng, yahaxtixod éAarag, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb,
HBF*, O,Hb, COHb, MetHb, o, kai oIk xohepuBpIvAG* ({BIl) 7o avepdsTivo afia e m Xprion g
ouokeufs avéhuang Stat Profile Prime Plus.

“Aev BiatiBera oTig HIA f via xprion ot aparhivieg SIayvwaTikég terdazis.

MzBoSoAoyia
Avarpiie ato Eyxapiio O8nyiiv Xprieng mg ouoxsurg avéhuang Stat Profile Prime Plus yia tig
LieBoBehovies Kai 1ig apxis.

Zovecon
Ot Baspiovountig txvcl ubarikd &u)mpmu aAdTwv q anola mpntxuuv avahudpeveg oudiss ot

Tlou avapépovia aTo B mepiéye emiong
XPWOTIKA, Asy mpl(xu GugTanxd wspum.vq; npeumm waT6a0 Ba TRETEl va axchoubsiial oplr
EPYCOTNPIGKA TIRAXTIKF KaTd T XEAOM TEToiev UNKAV. (AP. ANAG. EMTPAGOY NCCLS M29-T2).

Mpozidomoiiozig kat MpoguAdialg

Evatikvura yia Siayvwa ik Xprion in vitro.

Avmptgn 10 EyxsiplSio O3nykiv Xariong mg ouoksurs avéhuang Stat Profile Prime Plus yia mhripeig
. AKoAouBEiTE TV GUVIBN TRAKTIKA Vi uuuxdmun avTidpaoTneiwY epyaoTnplou. ATropplyTe

= wuu(wlo UMV it TIG TOTTIRES KATEUBUVIAPIES 0BNYiE

H gakelAa aﬂcppluélmv TepiExel cuVInENTIKG (EpEBigs! Ta udv}a 10 BEpYQ K 10 QVATIVEUTTIKS

alioTnua)

Amogrie
ATioBrieuan G1oug 15 - 30°C. H njepopnvia ABgng €va Ui 010 Gusiyyio Badjiovdunan.

OBnyiss xpfionc

Avarpitic o Eyyupisio OBy Xeriang s auoxeuf avéhuons Stat Proflle Prime Plus yia TAdpeig
oBnyicg. To Gualyyio BaBoveLNONG TPETE! Va QVGSTPCRE aTIaMG GpKETES GOPES Yic va avapIXBaty
KaAd 1 mpuxouwa

AvixveusiénTa mpoTdTILY
O avahurég avixvedovial Ta A avagopés NIST Standard émrou aurd eivas Suvars.
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Descripcion

El carucho cortiens as siguisres saluciones acuosas dentro de bolsas individuales:

5 calibradores (Calibradores A, B, C, Dy F SOLN), solucidn de referencia y una bolsa
flexible para desechos. Cada olsa Incluy. un montaje con un septo. Los mantajes de bolsa
expusstos estdn dispuesto lo largo del lado posterior e la caja del cartucho.
Los septos se perforan durante et So caruond on &f anarzador

Uso indicado

Para a delerminacién cuanitativa do N, K', G 1Ca,IMg, BUN (urea), glucosa, actto,
pH. PCO,, PO, ct, tHo, HOF, O Hb COHb, MetHb, HHb y (Bi* en sangre humana
B o anakzadds it Profhe prims ol

“No disponible en EE. UU. a para uso en pruebas en punto de atencion del paciente.

Metodologia
Para canocer s metodalogia y los principlos do prueta, consulte el Manual de instrucciones
de uso del analizador Stat Profle Prime Plus.

Composicion

Los calibradores son soluciones salinas acuosas que contienen analitos en las
concentraciones indicadas en Ia tabla anterior. El calibrador B también contiene colorante. No
contienen ninguna sustancia de origen humario; sin embargo, deben cumplirse las buenas.
practicas de laboratorio al manipular estos materiales. (REF. DOCUMENTO NCGLS M29-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para Uso diagndstica in vitro.

Para conocer las instrucciones campletas, consulte el Manual de Instrucciones de uso del
analizador Stat Profile Prime Plus. Siga las normas estdndar requeridas para la manipulacién
de reactivos de laboratorio. Deseche el cartucho de acuerdo can las nomas locales.

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

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

Instrucciones de uso

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

Cumplimiento de normas
Analitos trazables a los materiales de referencia esténdar de NIST siempre que sea posicle.

Descrigio

O cartucho contém as seguintes solugdes aquosas dentro de sacos individuals: 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 igagao com um septo. Os dispositivas de

ligagdo acessiveis do saco estdo dispostos em linha, ao longo da parte de trés da caixa do
cartlicho. O septos s3o perfurados durante a insergdo do cartucho no analisador.

Utilizagdo prevista

Del:rmxna(;éa quariiativa de Nar, K, Cl-, (Ca, Mg, BUN (ureia).glicose,lacato. i, pCO,
Hb, HoF*, O;Hb, COHb, Methb, HHb e TBIl* em sangue humano usando'o

B isadar St Protle Prrme Bius,

*Nem &l az Egyesilt A
elvégzésére.

illetve helyben torténd iteszt

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

Composigio
Os callbradores séo sakisZes sainas aquosas que contém analtos nas concentragses
listadas na tabela acima. O calibrador B também contém corante. Nao

Description

rtouche contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuels :
§ calibrateurs (calibrateur A, B, C, D et F SOLN), solution de référence et un sac 4 déchets
souple. Chaque sac comprend un accessoire avec une cloison. Les accessoires de sac exposés
sont disposés en ligne le long de I'arriére de la boite de cartouche. Les cloisons sont percées
lors de I'insertion de la cartouche dans I'analyseur.

Utilisation prévue

Pourla dtermination quanttative de Na~, K. Cl-. (Ca, Mg BUN (rde). glcose, laclate, oH,
PCO,, PO, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb. COHb, Metib, HHb et tBil* dans le sang humain &
Taide de analyselr Stat Erotie primd Pis.

*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 calbrateurs son des solutions aqueuses salines conferant des analles aut concenirations
indiquées dans le tableau ci-dessus. Le calbrateur B contient également un colora

Ne ontient aucun constiuant d'eigine humaine : cependant, da bonnes pratigues de
Iaboratoire doivent étre appliquées pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in vilro.

Voir le manuel d'utilisation de Ianalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
compltes. Suire les pratiques standard requises pou fa maripulation des réacts de

laborataire. Jeter la cartouche ux directives locales.

Lo 220 & déchets contien un agent conservateur (rant pour s yeux, la pea et fes voies
respiratoires).

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

Mode d'em

Vlt lo made d emylox de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. La cartauche de calibrateurs doit &tre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu.

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

Ismertetés

A patron a Kivelkez3 vizes odatokat tartimazzs kilen tesaloldan: S albrdtor (A, 8,C,D
kaliorétor és F oldat). és egy ru Mindegyik tasak tartalmaz

egy valaszfallal ellatott szereléket. A szabadon o ekt s patron dobozdnak hétaldalin egy
vonalban vannak elrendezve. A vilaszfalak atszirésara akkor kerll sor, amikor a patront behelyezik
az analizétorba.

Rendellelésszerﬂ hasznalat

+, K, Ci-, ICa, iMg, karbamid. glkéz, laktat, pH, PCO,, PO, SO,%, Hat, tHb, HbF*, OH
GO MetHo, Hiin ds 18" mennyiség! meghatarozasata ember vérben a Stal Profile Fhme Plus
analizétor hasznélataval

*Nem all az Egyesult A
elvégzésére,

illetve helyben J teszt

Médszertan
Amédszertant és az alapelveket l4sd a Stat Profile Prime Plus analiztor felhasznaldi
kéziksnyvében.

Osszetétel
A kalibrétorok vizes séoldatok, amelyek a fanlx hhlﬂzalban megadott koncentraciéju analitokat
kalibrétor talmaz. Nem tartalmaznak emberi eredetd

de origem humana, no entanto, boas préticas de laboratério devem sor seguidas durante o
manuseio desses materiais. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Adverténcias e Precaugdes

indicado para utilizagdo em diagndsticcs in vitro.

Consulte o Manual de instruges de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para
abter instrusdes completas. Siga as pralicas padrdo indicadas para o manuseamento de
reagentes de laboratério. Elimine o cartucho segundo as diretrizes locai

@sszeteviket, de az anyagok kezelése wdn kovetni kell a helyes laboratériumi gyakoriatokat.
(REF. NCCLS DOCUMENT M298-T2).

Figyelmeztetések és évintézkedések

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Ateljes hasznalati utasitést l4sd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kézikanyvében.
Kovesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkozs standard eljarasokat. A fel nem hasznalt
palront s el

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

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

Instrugdes de utilizagio

Consulte as instrugdes de utilizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
instrugdes completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido vérias
vezes para misturar muito bem o conteddo.

Rastreabilidade dos padrdes
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.

B

7.7 NJ“/)L-.I'XJHMD/Y"/'7L.M'F'7>7k32§h‘)\:>'{b‘i? Fr)TL—8 5 WR(F T
B.C.D.F SOLN), 23t 7' TIVEERIN Y o &Iy TITIZRET E T4y b AY

H)'E’Ji‘d'. Iﬂbh/(/?’?»{'/h)‘ (~ A=Yy IRy 7AREISEST 1 FITHATY

£, HBHANDA— Ny VBB RRA AL ENET,

EmEN
Stat Profile Prime Plus 5B L ek FlIsPONa’, K, Ch-.iCa, iMg.BUN (R¥). ¥/ /L
iwﬁ‘m pH. PCO,, PO,. SO%. Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, tBil* D7E

KERFLRRAVS AT TT/RYFY A FRERICHATIEEA,

MRS
ﬁggixswmﬂ:ounxsm Profile Prime Plus 7 REORRSERELRLT
EE,

ik

FrUTL—2E MHRMAE LRORICRBENGEETRCHERTT. FrU7L—2
BIZRHEBATLET, L FERFRREBLTIBYS AL ChODMRERIEEIG ER
SRSHERBRERRIHESTC r:';"m (B8R NCCLS DOCUMENT M28-T2),

EHELUEALORR
ft%l?lﬁﬁ 7.
SHE7E IR DUNTHE, Stat Profile Prime Plus 47 M OMBRIISEBIELTREL,
&ﬁ!ﬂﬁmj ﬁmmgm*maa FIRICRES TREV DA FS VIR T

Y%
Bt Sy FCEREAS ST TVET (B, A IREADIRE L BYET),

RE
15~30°C TREL TSV, BRMBIRF v 7L — 20—y ITHRIENTOES,

m’&ﬁtnh.?lﬁ'(‘&shl Profile Prime Plus 7 BORBEEEBEBMUTLEL,
FrYTL—2H— Ik Wo UL BEIRRL ABNEZRZICEE T ATLLELETTY,

UL EVTA
SHYIE. THERY NIST ARBMBITFL—ZENTLET,

lyezze
tartalmaz (irritdlja a szemet, a bért és a légzdszerveket).

Tarolas
15-30 °C hdmérsékleten tarolandd. A lejdrati datum rd van nyomtatva a kalibrétor patronra.

Hasznilati utasitas
Ateljes haszndlati utasitdst ldsd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhaszndléi kézikényvében. A
kalibrétor patront tbbszér évatosan meg kel forditani a tartalma alapos dsszeleveréséhez.

Standardok nyomen kévethetésége
Az analitok nyeman kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint tarténik, ahol ez
lehetséges.
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Descrizione

La cartuccia contiene le seguenti soluzioni acquose in sacche separate: § ullhn(nll (Calibratore A,
B, C, D e F SOLN), soluzione di riferimento e una sacca flessibile per la raccolta di
it on raseords con un sefo | raceordl espasi o evana sliost Linge W pate posténere del
cassetta reagentl. | setti vengono forati durante I della cartuccia

Uso previsto

Per Ia dalumlnazlon- quantitativa di Na*, K, Cl-, iCa, |
PO,, SO,%, Hct, tHb, HbF*, O,Hb, COHh Meth HHe
St Profis P Pris

BUN (urea), glucosio, lattato, pH, PCO,,

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

Metodologia
Per a metodologia e i principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni per 'uso
dellanalizzatore Stat Profie Prime Plus.

Composizione
I calbratari oo saluzioni salne acguose cartanenti analt il concentrazion! indicate nela tavela
sopra, Il calibratore B contiene anche coloranti, Non contiene costituenti di origine umana,

attenersi alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiall. (FARE RIFERIMENTO AL

DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Sclo per fuso diagnostico in vilro.

Per indicazioni detiagliate, vedere il Manuale contenente lo istruzioni per Iuso delianalizzatore Stat
Profile Prime Plus, Adoltare le normali dei reagenti di
aboratorio. Smaie la cartuccia calibratora nel rispetto delle norme vigen

L2 sacca per la raccolta dei reflui contiene un prodatto canservante, ] per occhi, pelle &
apparato respiratorio.

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

Istruzioni per I'uso

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale cortenerte le istruzioni per I'uso dellanalizzatore
Stat Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere pit volte la cartuccia calibratore in modo da
miscelare bene il contenuto.

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