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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge

Stat Profile Prime Plus® Kalibrierkassette, duaiyyio péoou BaBpovounang pe kpeamvivn Stat Profile Prime Plus®, Cartucho de calibrador Stat Profile Prime Plus®, Cartouche de calibrateurs Stat Profile Prime Plus®, Cartuccia calibratore
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24331050

8 2026-03-18

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 416 mg/dL |iCa 7.68 mg/dL
iMg 0.50 mmol/L | iMg 1.50 mmol/L

1.22
80

iMg
Glu

mg/dL
mg/dL

iMg
tHb

3.63
15.4

mg/dL
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
BUN

10
3.6

mg/dL

mmol/L

HCO, 22
iy 69.0

Glu 200

7.354 @ 37°C
44.26 nmol/L
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mg/dL

Glu 11.10 mmol/L
Lac 10.0 mmol/L
Lac 89.0 mg/dL
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102.9 mmHg
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Description

The Cartricge 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 vith a septum. The exposed bag fitments are arranged in a line along
the rear of the cartridge box. The septa are pietced during the inserfon of the cariridge into
the analy:

Intended Use

For the guantiative delerminalion of Ma', K, Gl (Ca, il BUN (Urea), Glucose. Lactate, pH.
PCO,, PO,, SO.%, Het,tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, and {Bil in human blood using
the Stat Proﬂle bnmc Flus Analyzer.

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

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

Beschreibung

Die Kassette enthil: cie folgenden wassrigen Losungen in incividuellen Beuteln: Funf
Kalibriermittel (Calibrater A, B, C, D und F SOLN), Referenzlosung soviie einen Abfallbeutel.
Jeder Beutel weist einen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschlusse sind
in einer Linie an der Rickseite des Kassettengehauses ausgerichtet. Die Septa werden beim
Einsetzen der Kassette in das Analysegerat durchstochen,

Venwencungszweck
Zur quantaliven Bestimmung von Nar, K, I, iCa, ik, BUN (Hamstoff), Glukase. Lactat, pH,
0,, PO, SO,%, Het, tHb, HbF*, O Hb, COHb, MetHb, HHb und t8il* im menschiichen Blut

unier Versienddng dos Stat Profie Fime Plus Analysegerats.

*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 concenirations listed in

the table above. Calibrator B also contains dye. Contain no constituents of human origin,
hoviever, 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 labratory reagents. Discard
Cartridge in accordance with local guidelines.

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

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 dircctions.
Calibrator Cartridge must be inverted gently several times to tharoughly mix contents.

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

D)

Agiklama

Kartus, ayn torbalarda asagidaki sulu solusyonlar igerir: 5 Kalibrator (Kalibrator A,

F SOLN), Referans Solisyon ve esnek atik torbast. Her torbada perdeli
bir baglants parcast bulunur, Agiktaki torba badlantt pargalart, kartus kutusunun
arkast boyunca bir gizgi halinde dizenlenmistir. Bu perdeler, kartusun analiz cihazina

B.C,Dve

yerlegtiriimesi sirasinda delinir.

Kullanim Amaci

Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazint kullanarak insan kaninda Na, K°, CI-,

itdg, BUN (Ure), Glikoz, Laktat, pH

Methb, HHb ve tBil* duzeylerinin kantitatif tayini igindir.

*ABD'de veya Bakim Noktasinda/Hastanin Yakininda Tes! kullanimi amaciyla meveut degildir.

Metodoloji

Metodolojiler ve Prensipler igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim

Talimatlani Kilavuzuna bakin,

Bilesim

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

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

inweise und
Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt.
i sind dem fir das Stat Profile Prime

zu g fur die g von

n ist 2u befolgen, Die Kalibrierkassette ist im Einklang mit ortlichen Richtlinien
2u entsorgen.

er enthalt ein

(Reizstoff far Augen, Haut und Atemwege).

Lagerung
Bei 15-30 °C lagern. Das ist auf der
Gebrauchshinweise

sind dem fur das Stat Profile Prime

istzum Mischen mehrmals

Plus gerit 2u
vorsichtig zu wenden.

Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit maglich auf Standard

des NIST

Uyarilar ve ikazlar
In vitro tam amagl kullanima yoneliktir.

@

Nepiypagn
To quaiyyto TepthapBavel 1a Tapakdr uSatlka SIaAGHaTa Gt EEXwPIGTOUS GaKoug: 5 Méa
aa=povuynm; (uigo A, B, C, D kan E SOLN), AidAupa Gvagopds Kai E0KauTIN GaKoUAa
(GSe GakoUAa unadoxi pie B O tKk1eBeipives umodoxés
BPICKOVIa) Gz pIa GEIPG KQTG HIKGS TG THow TAEUPAS TN GUTKEUAGIag 10U Puatyyiou. Ta
Slappayuarta SIATPUTIGVIAIKATG TV EI0GYWYT] Tou GUOIYYiou 0T Hovada avdkuang.
.

EvSeenypivn Xpiion

i 10V TOGOTIKG TPOGEIOPISHS 10U VaTpioy’, Kahiou”, XAWPIOUXWY QUISVTWY, IOVIGHEVOU GoBesTiou,
1ovIgpévou ayvnaiou, oupias (BUN), yAuxédns, vahaxTikol d\atag, pH, PCO,, PO, SO %, Het, tHb,
HbF", O,Hb, COHb, MetHb, HHb, kai ohikris YohepuSpivng® (tBil) 9o avepdmive alia e 10 yprion s
Guakeuris avdhuang Stat Profile Prime Plus.

“Aev Biarigeral onig HMA i via Xprion o€ TaparAivies SIayvwaTIkes eEerdaeis.

Ms8oSoAoyia
Avarpigis ato Eyyeipidio OBnyiv Xpriong mg auokeurig avdhuong Stat Profile Prime Plus via Tig
HeSoBoloyiss kan TIg apyEc.

Zuvewn
O1 oy ovupnr:c /a1 UBaIKG BiahGpara QAGIWY 1a ool TEpIEXOUY VAAUBLEVES ousics ot
2 B mepixe emiong
XPWOTIKA. Aev “:plsle ouoTankd avepW VNG TPOEALUTNG, WOTGTO 8a MPETEI va akoAouBEital o
EpYagNpIaKn TRAKTIKA KaTd 10 Xprion Tétoiwy uAikdy. (AR, ANAG, EFTPASOY NCCLS M28-

MposIBOTOINGLIC Katl TPoPUAGESIS

Evaeik/uia yia Siary/waTik Xpricn in vitro.

Avarpégre 1o Eyxelpidio QBnyigv Xpriang 1ng auoxeurig avdhuang Stat Profile Prime Plus yia mhripeig
GBNyics. AKGOUSEITE T GUIAN TIPGKTIK V1G I HETGYEIPIOT GVIIBpAS NpIaY EPYACTNpIou. ATIOppiy Tz
10 QUUIYYIO GHPUIVA HE TIC TOTIKES KaTZUBUVIAPIES OBNYiE

H GaroGAa amoppIHGIL TEpIEXEl GUVTNPATIKG (pESICE! Ta HATIA, To BEpa Kl To av
Glainua).

CTVEUT TR

Amobiikeuan
ATo8rKeucn atoug 15 - 30°C. H npepopnyvia AENg eival TuTwpivn ato QUG FaBpovspnang.

O3nyieg xpriong

Avarpigic ato Eyyeipidio OBnyiiv Xprions ing auckeuris avahuong Stat Profile Prime Plus via iaripeis
oBnyics. To GuaiyyIo BagiovoHNGNG TPEE Va avagTpape GMaAG GPKETES POPES VIA VA GVaMIXSOUV
KaAd 1a TEpIEXGpEVa,

AvigveuopéTTa TROTITILY
O1 avahurig avigvedovial ota uhikd avagopds NIST Standard 6Trou auté eivar Suvars,

Talimatlarin tamami icin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihaz1 Kullanim Talimatlari
Kilavuzuna bakin. Laboratuvar reaktiflerinin kullanimi igin gerekli standart
uygulamalari takip edin. Kartusu yerel yénergelere uygun sekilde bertaraf edin.

Alik Torbast, Koruyucu Madde (b2, it ve solunumu tahrig edici) igerir,

Saklama

, POs, SO%, Het, tHb, HoF*, O;Hb, cc\Hb

Kullanim Talimatlar

15 - 30°C'de saklayin. Son kullanma tarihi, Calibrator Cartridge‘in Gzerinde yazilidir,

Talimatlarin tamami igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlarina

yavasea ters gevilmelidir.

Standartlarin izlenebilirligi

bakin, Ierigin iyice Kanistinlmasini saglamak igin Calibrator Cartridge birkag kez

Analitler, mimkun oldugunda NIST Standart Referans Malzemelerine gére izlenir.

Kalibratarler, yukandaki tabloda belirtilen konsantrasyonlarda analitleri igeren sulu tuz
solusyonlaridir. Kalibratér B ayrica boya igerir. insan kaynakh bilegen icermez ancak
bu malzemelerin kullanimi sirasinda iyi laboratuvar uygulamalart takip edilmelidir.

(REF. NCCLS BELGESI M25-T2).
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Descripcion
El cartucho cantiene las siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas individuales:

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

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

Uso indicado
Para la deteminacién cuantitativa de Nar, K, CI-, iCa, ig, BUN (urea), glucosa, lactato,
PH, PCO, Hct, tHb, HbF*, O, Hh COHh MetHb, HHb y tBIl* en sangre humana
DEhno o analzasr Stat Brotls R o jus.

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

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

Composicion
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
préacticas de laboratorio al manipular estos materiales. (REF. DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Advertencias y precauciones
Indicado para usa diagnéstico in vitro.

Para conacer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del
analizador Stat Profile Prime Plus. Siga las normas estandar requeridas para la manipulacion
de reactivos de labaratario. Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locales.

La bolsa para desechos contiene conservante (puede irritar 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 conacer 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 a los materiales de referencia estandar de NIST siempre que sea posible.

Descrigdo

O cartucho contém as seguintes solugdes aquosas dentro de sacos individuais: 5
calibradores (calibrador A, B, C, D e F SOLN), solugo 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 estao dispostos em linha, a0 longo da parte de trés da caixa do
cartucho. Os septos séo perfurados durante a insergdo do cartucho no analisadar.

Utilizagao prevista
Determma;zu quaniitativa de Nav, K', Ol iCa, itdg, BUN (ureia). glicose, lactato, pH, pCO,,

0, SO,%, Het, tHb, HBF*, O,Hb! COHb, Methb, HHb e T8Il* em sangue humano usanda'o
o icadbr Siot Prafie Prme lus.

“Nem all ésre az Egyesiilt A
elvégzésére.

illetve helyben 5 teszt

Metodologia
Consulte o Manual de mslru;oes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para
obter metodologias e principios de andlise.

Composicao
Os callbradores sao solugdes salinas aquosas que contém analitos nas concentragcs

Description

La cartouche contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuels

5 calibrateurs (calibrateur A, B, C, D et F SOLN), solution ce référence et un sac a déchets
souple. Chaque sac comprend un accessaire avec une cloisan. Les accessoires de sac exposés
sont disposés en ligne Ie long de 'arricre de la boite de cartouche. Les cloisons sont percées
lors de ['insertion de la cartouche dans I'analyseur.

Utilisation prévue

Pout Ia ddlermination quariialive do Nat, K Cl- iCa, IMg,BUN (urée). lucose, actate. pH,
PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Methb, HHb et tBil* dans le sang humain 4

Tl ey nalyer Stat Protie Pimd Bl

*Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points d'intervention/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 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
Iaboratoire doivent étre appliquées pour la manipulation de ces matériau. (REF, NCCLS
DOCUMENT M23-T2),

Avertissements et mises en garde

Pour usage ciagnostique in vitro.

Voir le manuel d'utilisation de Ianalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructians
complétes. Suivre les pratiques standard requises pour Ia manipulation des réactifs de
laborataire. Jeter la cartouche conformément aux dircctives locales.

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

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

Mode d'emploi
Voir le mode d'emploi de Ianalyseur 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 & analyser sont tracées selon les matériaux de référence étalons de NIST dans
la mesure du possible.

Ismertetés
A patron a kovetkezd vizes nldalakal tartalmazza kulon lnsakukbun 5 Kkalibrator (A, B,C, D
kalibrator és F oldat), és eqy rugalmas Mindegyik tasak tartalmaz

egy valaszfallal elltott szereléket. A szabadon lev3 szerelékek a patron dobozénak hatoldalan egy
vonalban vannak elrendezve. A valaszfalak dtszarasdra akkor keriil sor, amikor a patront behelyezik
az analizatorba.

Rendeltetésszeri hasznalat

Na*, K, Cl-, iCa, itfg, karbamid, gliikéz, laktat, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF", O,Hb,
COHb, Methb, HHb és t8il* mennyiséol meghatérozasata emberi vérben a Stat Profile Frime Plus
analizétor hasznalataval.

“Nem &ll ésre az Egyesdlt A
elvégzésére.

. illetve helyben 8 teszt

Modszertan
Amddszertant és az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaloi
kéziksnyvében,

Osszetétel
Akalibrétorok vizes séoldatok, amelyek a fenti tablazatban megadott kancentracicjy analitokat
AB kalibrator is tartalmaz. Nem tartalmaznak emberi eredetd

listadas na tabela acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém
de origem humana, no entanto, boas préticas de laboratério devem ser seguidas durante o
manuseio desses materiais. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para uilizagao em diagnésticos in vitro.

Consulte o Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para
abter instrugdes completas. Siga as praticas padréo indicadas para o manuseamento de
reagentes de laboratério. Elimine o cartucho segundo as diretrizes locais.

6sszetevdket, de az anyagok kezelése sordn kévetni kell a helyes laboratdriumi gyakorlatokat.
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és ovintézkedések

In vitro diagnosztikai hasznalatra,

Ateljes hasznilati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaldi kézikényvében.
Kovesse a laboratdriumi reagensek kezelésére Yonalk=o standard elfdrdsakal. Afelnam faszndl
gatronts helyi ira helye:

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

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

Instrugdes de utilizagao
Consulte as instrugdes de utilizagéo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
instrugdes completas. O cartucho de callbrador tem de ser cuidadasamente invartido varias
vezes para misturar muito bem o contetdo,

Rastreabilidade dos padrées
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Morma NIST sempre que possivel.

& FONa’ K, Cl-iCa, itg. BUN (FR¥). 71
J,r’: pH. PCO, PO,\ SO, %‘ch tHb. HbF*, O,Hb, COHb. MetHb, HHb. tBil* DE
EATY.
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Tarolas
15-30 °C hémérsékleten tarolands. A lejarati datum ra van nyomtatva a kalibrator patronra.

Hasznalati utasitas
Atelies hasznalati utasitést lasd 2 Stat Profile Prime Plus analizator felhasznalsi kézikonyvében. A
kalibrator patront tabbszér dvatosan meg kell forditani a tartalma alapos 6sszekeveréséhez.

Standardok nyomon kovethetgsége
Az analitok nyomon kovetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint trténik, 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 lung la parte posteriore della
casselta reagenti, | setti vengono forali durante linserimento della cartuccia nellanalizzatore.

Uso previsto
Per la determinazione quantitativa di Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosio, lattato, pH, PCO.

S0,%, Het, tHb, HbF*, Q,Hb, COHb lllc!Hb HH e tBil* nel sangue umano mcdlan(e Ianzllzzalorc
ot Protie pre Plis.

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

Metodologia
Per la metodologia e i principi di analisi, vedera il Manuale contenente le istruzioni per Iuso
dellanalizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione

I calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analiti alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra, Il 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

Salo per l'uso diagnostica in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedare il Manuale contenente le istruzioni per luso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali dei reagenti di
laboratorio. Smallire la cartuccia calibratore nel rispetto delle norme viger
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 'uso

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

ci in base agli standar
Ogmqualvel(a possibile, gli analit sona conformi ai materiali di riferimento degli standard NIST.
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