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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge

Stat Profile Prime Plus® Kalibrierkassette, Quoiyyio yéoou Bnepovopqcnq e Kpeanvivy Stat Profile Prime Plus®, Cartucho de calibrador Stat Profile Prime Plus®, Cartouche de calibrateurs Stat Profile Prime Plus®, Cartuccia calibratore
tat Profile PrimePlus?, Stat Profile Prime Plus® Kallbrator patron, 5v mmprn Stat Profile Prime Pluss®, Stat Profile Prime Plus® 4+ ) L —% h— w3,
Stat Profile Prime Plus® 237 F}E2|A, Stat Profile Prime Plus® B/ 71&, Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge

Stat Profile Prime Plus?, Cartucho de calibrador S
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[SOLNJR]

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

iMg
Glu
Glu

1.22
80
4.44

mg/dL
mg/dL

iMg
tHb
tHb
tHb

3.63
15.6
156
9.7

mg/dL

gldL
mmol/L g/L
mmol/L mmol/L
mg/dL

mg/dL

Lac 2.0
17.8
10

3.6

Lac
BUN

BUN mmol/L

22
69.0
200
11.10
10.0

HCO, mmol/L
Cl
Glu

Glu

pH
H+

7.354 @ 37°C
mmol/L 44.26 nmol/L
mg/dL
mmol/L
mmol/L
89.0 mg/dL
50 mg/dL

17.9 mmol/L

Lac
Lac
BUN
BUN

PO, 103.8 ket [2mon

PO 13.81 kPa WASTE
Z &

mmHg

@

Description
The Cariricge contains the following aqueous solutions within incivicual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, &, C. D, and F SOLN}, Referance 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 the quanhtah\e de(mm\nalmn of Na*, K, Cl-, iCa, iMa,BUN (Urca), Glucose, Lactate, pH,
0,%, Het,tHb, *, O,Hb, CDHb MetHb, HHb, and lBl|' in human tlood using

the Stat Fiofile Brime Plus Anal,ver

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

Methodolog

Beschreibung
Die Kassette enthal: cie folgencen wassrigen Losungen in incivicuellen Beuteln: Funf

D)

Neprypagr
To guTiyYIo MEAINGHRGYE! 10 TapaKGT uBa)

Blahdpara ot exwpictods adkous: § Mica

Kalibricrmittel A ). a
Jeder Beutel weist eincn Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschlusse sind
in einer Linie an der Ruckseite des Kassettengehauses ausgerichtet. Die Septa werden beim
Einsetzen der Kassette in das Analysegerat durchstochen.

Verwendungszweck
Zur quantitativen Bestimmung von ta', K°, Cl, iCa, itfg, EUN(Harns(cﬂ\ Glukose, Lactat, pH,
PCH Het, tHb, HbF*, O Hb, COHb, Methb, HHb und tBil" Elut

(uz0 A, B, C, D kal E SOLN),

1GAUT GVapOpdS Kal EUKANITIN GaKOUA
Kage cakoiha O

umaBoxn pe uTioBoyis
BpICKOVIGN G2 ial G2pd Kaid: HiKeS g Tiow TASURGS TG GUgKeuagiag 1ou guaiyyiou. Ta
Slappdyuara SIaTpUTIHVIal KATd N EITaVWYH 10U PUIIYYieu TN Hovada arahuens.

EvBedeipivn xprion
T Tou mogoTXo mgoaSioptos tou vargiow', ko', yhupiotuy ISV, loVcpivoy acfictios,

unlc;‘\/crw:':ndung des Stat Pra(le Prime Plus Analysegerats,

“Micht erhaltlich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei
patientennahen Tests.

Refer to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for g
and Principles.

Composition
The calibrators are aquecus salt solutions Gontaining analytes at concentations listec in
the table stievs, Calibator B also contains dye. Contain no constituents of human origin,
however, good aboratary practice should be followed during the handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMEHT 1129-T2).

Warnings and Cautions
Intended for in vitro diagnostic use.

Refer o the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
directions. Follovs standard practices required for handling laboratary reagents. Discard
Cartridge in accordance vith local guidelines.

Waste Bag Contains Preservative {eye, skin, and respiratory imitant).

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.

Agiklama

Kartus, ayri torbalarda asagidaki sulu solusyonlar icerir: 5 Kalibrator (Kalibrator A,
B, C, D ve F SOLN), Referans Soliisyon ve esnek alik torbast. Her torbada perdeli
bir baglanti pargast bulunur. Aciktaki torba baglanti parcalar, kartus kutusunun
arkast boyunca bir ¢izgi halinde diizenlenmistir. Bu perdeler, kartusun analiz cihazina

yerlestirilmesi sirasinda delinir.

Kullanim Amaci

Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazini kullanarak insan kaninda Na*, K*, CI-, iCa,
iMg, BUN (Ure), Glikoz, Laktat, pH, PCO3, PO;, S0:%, Het, tHb, HbF, OzHb, COHb,
Methb, HHb ve tBil* dizeylerinin kantitalif tayini igindir.

*ABD'de veya Bakim Noktasinda/Haslanin Yakininda Test kullanimi amaciyla meveut degildir.

Metodoloji

Matodolojiler ve Prensipler igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim

Talimatlan Kilavuzuna bakin,

Bilesim

Die Verfahrensvieise 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
aufgefuhrten Kenzentrationen 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 128-T2).

inweise und i
Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt.
Jtm rur das Stat Pm(xlc Prime

Plus Analy: Die blich fur
Laborreagenzien lsl zu befolgen, Die Kallbvlevkas<c(le istim Emklang mit ortlichen f Rlchllrm:n
zu entsorgen.

Der enthalt ein (Reizstoff fur Augen, Haut und Atemwege).
Lagerung
Bei 15-30 °C lagern, Das ist auf der
Gebrauchshinweise
Il sind dem £ 9 fur das Stat Profile Prime
zu Dic st zum g Mischen mehrmals
vorsichtig zu wenden.
Riickfiihrbarkeit der Standards
dard NIST

Dic Analyte sind soweit moglich auf

Uyanilar ve ikazlar
In vitro tant amaglt kullanima yoneliktir.

Kilavuz

payvnaiou, oupiag (BUM), yAu yahakiikas dhatog, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb,
HbF®, O,Hb, COHb, hethib, HHb, xai ohiig xahepudiung® (1Bil) ato avSpariive alua e m xprion s
ausKeurs audhuang Stat Profile Prime Plus.

“Aev BiariSetal o HIAT via Xpiicn Ge Taparhivics SiayvwaTiké LEcidael.

Me8oSohoyia
Avarpétre 1o Eyxepidio Ganyidv Xprions g cuckeuis avihucng Stat Profile Prime Plus yia 1ig
peSoBohoyies kal 1 apxés.
Z6v0c01
a Bu= o”cpmi; sivan uBarikd SiaAGpara akd sahuspieves ousies o

¥ 1 oToia MEpIEYoLY @

i NS B mepléxe emiong
YPUWOTIKI, AeY Tepliyel CUTTANIKG QUEPGTING TROIAEUCIS. WGTGG0 S0 TPETTEl Va KoAOUS
EPYAOINAIGKT TIPGKTIKG KQIG TN XPrin TET0IWY UNKGY. (AP, ANAG, EFTPAGOY NCCLS M2

MpoEIBOTOITEIS Kal TPOGUAGEEIC
Evsux/umu Via BIayvwGTIKe Xprion in vitro.

Avarpige Gto Eyyeipidio OSyii Xpriong ing Guckeuris avéucng Stat Profile Prime Plus yia mArpels
aBnyieg. AkoAGUBEITE Y GUUIEN TPGKIIKA YId T PEIaYEipIoN QUIBpaaTNpiY tpyaatnpiou. AToppit:
10 QUTIYYIO GUNPWYa LE TIG TOTTIKES KATEUSUVTIPIES 0Bnyics.

H 0aKoUAG QToppINGTLY TIEPIEXE! GUVINPNTIKG (cp£SiZel Ta pGTIa, 1o B2pHa KAl To QUATVEUTTIKG
ciomya).

ATobrikeuan
Amoiikeuon G1oug 15 - 30°C. H nupopnyia NG €ivan Tumwpéun G1o puaiyyio Pagiiovopnon.

Uélw'Es xenong

£1¢ 10 Exeipidlo OBnyibv Xprions s cuokeuiis avdhuens Stat Profile Prime Plus yia whrpzis
To guUOTyC BABHOVGHNTNS TRETTE Va arvag tpaipei anakd apKeTEs GOpES Yia va avapixeouy
KaAG 1a TepiExGHEva,

AvigveuoISTRTE TROTITWY
Or avahurég avigvetovial a1a uhIkG avapopds NIST Standard émou aurd givar Suvars.

Talimatlarin tamami icin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlar
na bakin. Laboratuvar reakiflerinin kullanim igin gerekli standart
uygulamalar takip edin. Kartusu yerel yonergelere uygun sekilde bertaraf edin.

Atk Torbas!, Koruyucu Madde (g5, cill ve salunumu tahris edici) igerir.

Saklama

Kullanim Talimatlan

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

Talimatlarin tamami igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlarina

yavagqa ters gevrilmelidir.

Standartlanin izlenebilicligi

bakin. Igerigin iyice kanistinimasini saglamak igin Calibrator Cartridge birkag kez

Analitler, mimkn oldugunda NIST Standart Referans Malzemelerine gore izlenir.

Kalibratsrler, yukandaki tabloda belirtilzn konsantrasyonlarda analitleri igeren sulu tuz
solusyonlarid, Kalibratar B ayrica boya icerir. insan kaynakl bilesen igermez ancak
bu malzemelerin kullanimi sirasinda iyi laboratuvar uygulamalan takip edilmelidir.

(REF. NCCLS BELGESI M29-T2).
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El cartucho conticne las siguienites seluciones acuosas dentro de bolsas individuales

5 calibradores (Calibradores A, B, C, D y F SOLN), solucion de referencia y una bolsa
flexible para desechos. Cada bolsa incluye un montaja con un septo. Los montajes de bolsa
expuestos estan dispuestos en linea a lo largo del lado posterior de la caja del cartucho.
Los septos se perforan durante la insercion del cartucho en el analizador.

Uso indicado

Para Ia determinacién cuantitativa de Na, K, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosa,
pH, PCO,, FO,, SO,%, Het, tHb, HbF", O.Hb, COHb, fetFth, HHb y tBil* en sangrc humana
usando el anafizadar Stat Profile Prime Plus.

“Ho disponible en EE. UU. o para uso en prucbas on punto de atencion del paciente.

Metodologia
Para conacer la metadologia y los principios de prueba, consulte ¢l Manual de instrucciones
de uso del analizador Stat Profile Prime Plus.

Composicién

Los calibracores son solucicnes salinas acuosas que contienen analitos en las
concentraciones indicadas en la tabla anterior. £l calibrador & también conticre colorante, Ho
nen ninguna sustancia de origen humano, sin embargo, deben cumplirse las busnas

practicas de laboratorio al manipular estos matenales. (REF, DOCUMENTO NCCLS h28-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 estandar requeridas para la manipulacion
de reactivos de laboratoria. Deseche el cartucho d2 acuerdo con las normas locales.

La bolsa para desachos contiene conservante (puede irmitar los 0jos, fa piel y ol sistema
respiratorio).

Almacenamiento
Conservar a 13-30°C. La fecha de vencimiento esta impresa en el cartucho de calibrador.

Instrucciones de uso

Para canacer las instrucciones completas, cansulte el Manual de instrucciones de uso del
analizador Stat Profile Frime Plus. EI cartucho de calibrador debe darse vuelta suavemente
varias veces para mezclar bien el contenido.

Cumplimiento de normas
Analitos trazables a los materiales de referancia estandar de NIST siempre que sea posible.

D)

Descrigio

O cartucho contém as seguintes solugdes aquosas dentro de sacos individuais: 5
calibradores (calibrador A, B, C, D & F SOLN), solugao de referéncia 2 um saco flexivel de
efluentes, Cada saco inclui um dispositivo de ligacio com um septo. Os dispositivos de
lizagao acessiveis do saco estao dispostos em linha, ao longo da parte de tras da caixa do
cartucho, Os septos sao perfurades durante a insercao do cartucho no analisador.

Utilizagao prevista
Dalerminagdo quantiatia do N, K Gl iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, pH, pCO,
0, SO,%. Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Metib, HHb e T8Il em sangue humano usands’o
Eicadar Stax Frotle Prme Biue.

“Nam all ezésre az Egyesiilt A , illetve helyben 5 taszt

elvégzésére.
Metodologia

Consulte o Manual de instrugées dz utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para
obter metodologias e principios de analise.

Composigao
Os calibradores sdo sclugées salinas aquosas que contém analitos nas. canccnlvacues

Description
La

)whl‘r , C, référence c a céchets
soupl comprend un ac os de sac exposes
sont disposés en ligne le long de larriére d= la boite de cartouche, Les cloisons sont percées
lors de linsertion de la cartouche dans I'analyseur.

Utilisation prévue
Poura geterminalion quartialize ds M, K Cl- Ca, IMg.BUN (urée), ghucose. lactate oH,
PCO,, PO, SO,%, 77, O Hb, CGHb, MetiHb, HHb et il dans I sang humain a
Ialdc dl: | anal) Seur S!nl melc anc Plus.

“Hon disponible aux Etats-Unis ni pour los points d'intervention/analyses délocalisées.

Méthodologie
Voir le manuel d'utilisation de analyseur Stat Prafile Prime Plus pour les méthodelogies 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.

He contient aucun constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de
laboratoire doivent tre appliquées pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS
DOCUMENT M26-T2).

Avertissements et mises en garde
Pour usage ciagnostique in vitro.

Voir le manuel d'uilisation de [analyseur Stat Frofile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de
latorataire. Jeter la cartouche confarmément aux directives locales.

Le sac & déchats contient un agant canservateur (irritant pour les yeux, la peau et les vaics
respirataires).

Stockage
Stocker entre15 et 30 °C. La date d2 péremption est imprimée sur la cartouche do calibrateurs.

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

Tragabilité des étalons
Les substances 3 analyser sont tracées sclon les matériaux de référence étalons de MIST dans
la mesure du possible:

D)

Ismertetés

A patron a kévetkezd vizes cldatokat tartalma:
kalibrator és F oldat), és gy rugalmas
egy valaszfallal ellatott szerzléket. A s:
vonalban vannak elrendezve, A valasz!
az analizatorba.

Kilin tasakokban: 5 kalibritor (A, B, €, D
. Mindegyik tasak tartalmaz

Rﬂndellelesszﬂlu hasznalat

kéz, laktat, pH, PCO,, PO, SO,%. Het, tHb, HbF*, O,Hb,
meghatarozdsafa emberi Vérben a Stat Profile Frime Plus

i ¥
COHb, Methb, HHb és tBil" mennyi
analizator hasznalataval.

“Nem all ésre az Egyesilt A ,illetze helyben 5 teszt
cluégzésére.

Modszertan
A médszertant és az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Flus analizator felhasznaloi
kézikonyvében.

Osszetétel
A kalibratorok vizes séoldatok, amelyek a fenti tablazatban megadott koncentraciéj analitokat
ik. A B Kalibrator is tartalmaz. Nem tartalmaznak emberi

listadas na tabela acima. O calibrador 5 também contém corante. Nao contém
de origem humana, no entanto, boas priticas de laboratério devem ser seguidas durante o
manusaio desses materiais. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizacao em diagnésticos in vitro.

Consulte o Manual de instrugées de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para
obter instruges completas. Siga as praticas padrao indicadas para o manuseamento de
reagentes de laboratério. Elimine o cartucho segundo as diretrizes locais.

Gsszetevoket, de az anyagok kezelése soran kovetni kell 2 helyes laboratariumi ayakorlatokat.
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2,

Figyelmeztetések és ovintézkedések
In vitro diagnosztikai hasznélatra.

A telies hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaldi kézikeny/éten,
Kovesse a laboratériumi reagensek kezelesére vonatkozo standard sljarasckat. A fel nem hasznalt
patront a helyi Gen helyezze

A ik tartosi tartalmaz (irritalja a szemet, a bort és a lé

szerveket).

O saco de efluentes contém conservante {imitante para os olhas, pele e vias

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

Instrugées de utilizagio

Consulte as instrugdes de utilizagdo do Analisador Stat Profilz Prime Plus para obter
instruges completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido vérias
vezes para misturar muita bem o contatido.

Rastreabilidade dos padrées
Analitos referanciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.

H:( le HbF", 0 Hb. COHb. MetHb, HHb, IE:I [2)

[RyRS A RIEREIR

DUV, Stat Profile Prime Plus 9347 ]

)

}:“ ’ri-u. H'z_._

R e P

Tarolas
15-30 °C hemérsékleten térolandd. A lejarati datum rd van nyomtatva a kalibrator patronra,

Hasznalati utasitas
Ateljes hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Flus analizater felhasznaldi kézikonyvében. A
Kalibrator patront tobbszor 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos 6sszekeveréséhez,

Standardok nyomon kovethetSsége
Az analitok nyomon kovetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint térténik, ahol ez
lehatséges.

Ag2H
Stat Profile Prime Plus 4]
DF, PO, FO, SO,%, Het, 1

A1g310} 93] 4ok 2 Na, K, Cl-, iCa, iMg.
ib, HbF", O]I'J, COHb, Metkb, Hr

Stat Profile Prime Plus 24071 AlS H2ME HEs AL,

=5 sy
i

falak atszdrasara akkor kerul sor, amikor a patront behelyezik

an

Descrizione
La cartuccia contiene le seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratora A
B.C, D e F SOLN), soluzione di riferimento ¢ una sacca flessibile per |a raccolta dei reflui. Qgni sacca
include un raccordo con un setto, | raccordi espost si trovano allineati lungo la parte posteriore della

cassetta reagenti. | setti vengona forati durante l'nserimento della cartuccra nellana

Uso previsto
Per la determin

jone quantitativa di Na* iCa, iMg, BUN (urca), glucosio, lattato. pH, PCO,
PO, () %, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, HL(HL\ HH e tBil' nel sangue umano mediante Ianzllzza(m
Stal Profie Prime Plus.

“Non disponibile negli USA e non per analisi al point-of-carc/analisi decentrata,

Metodologia
Perla metodologia e i principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni per luso
dellanalizzatore Stat Profile Prime Flus,

Composizione

I calibratort sono soluzioni saline acquose contenenti analit alle concentrazioni indicate nella tabella

sopra, |l calibratore B contiene anche coloranti. Non contiene costituenti di origine umana, tuttavia

atencrsialle buone prafiche di aboratorio nel maneggiare questi material. (FARE RIFERIMENTO AL
CUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per luso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedera il Manuale contenente le istruzioni per 'usa dell'analizzatore Stat
Profile Prime Flus. Adottare le normali precauzioni necessarie per la manipolazione dei reagenti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigent.

1.a sacca per la raccolta dei reflui contiene un pradotto conservante, iritante 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 contenente Iz istruzioni per I'uso dellanal
Stat Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovclgera pit volte la cartuccia calibratore in modo da
miscelare bene if contenuto,

Tracciabilita in base agli standard
Oaniqualvalta possibile, ali analiti sono conformi ai material di rifrimento degl standard NIST.
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