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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge
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HCO, 11 mmol/L | pH 6.834 @ 37°C mmol/L | pH 7.354 @37°C [ PO, 1020 mmHg |[KCI ]ZmollL
Na* 135.5 mmol/L | H* 146.55 nmol/L | CI 69.0 mmol/L | H* 4426 nmollL | PO, 1357 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/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 15.6 g/dL

Glu 4.44 mmol/L | tHb 156 g/L

Lac 2.0 mmol/L | tHb 9.7 mmol/L

Lac 17.8 mg/dL

BUN 10 mg/dL

BUN 3.6 mmol/L

T Carindge contains the felowing adueaus soluons wili indhicualbags: 5 Caffrators D Kosoeta snihil die fogencen wAssrigen Lésungen in incivicuellen Beutein Fin T Eeema mepi\aufver va mapandis e ekiyara o fyopetols adxovs: S Mica

(Calibrator A, B, C, D, and F SOLN), Reference Salution, and a flexible waste bag. Each
bag includes a fitment with a septum. The exposed bag fitments are arrangad 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 determination of Na*, K*, Cl-, iCa, illg,. BUN (Urea). Glucose, Lactate, pH,

)y S0,%, Het tHb, HbF", O Hb, COHI) MetHb, HHD and tBil" in human blood using
the Stat Profi Prime Plus Analyzer.”

*Mot available in the USA or for Point-of-Care/Near-Patient Testing use.

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

Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F SOLN),

sowie einen
Jeder Beutal weist ginen Anschluss mit Septum auf. Die

(50 A, B, C, D kal E SOLN), AIhAupa GVaipopd Kal £0KGpTT N 0aKoUAa

sind
Die Septa werden beim

in einer Linie an der Rickseite des Kassettengehduses ausgerichtet
Einsetzen der Kassette in das Analysegerat durchstochen,

Verwencungszweck
Luv Quar\(l(alwcn Bcs(lmm\mg von Na*, K*, CI', iCa, iMg, BUN (Harnstoff), Glukose, Lactat, pH,

PO, , Het, tHb, HbF*, O Hh CQHb ME(Hb HHb und tBil* im menschlichen Elu(
ndng des Stat Proffe Prime Plus Analysegerats.

un(er Ve

“Nicht erhaltlich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Cara-Umaebung/bei
patientennahen Tests.

and Principles.

Composition

The calibrators are aqueous salt solutions containing analytes at concenirations listec in
the tabl= above. Calibrator 5 alsc contains dye. Contain no constituents of human origin,
however, good labaratary practice should be follovied 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 laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance vith 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

Reler to the Stat Profile Frime Plus Analyzer Instructions for Use for complete dircctions.
Calibrator Cartridge must be inverted gently several times to thoroughly mix contents.

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

@

Agiklama

Kartus, ayri torbalarda asagidaki sulu solusyonlart igerir
B, C, D ve F SOLN), Referans Solusyon ve esnek atik torbast. Her torbada perdeli
bir baglantt pargasi bulunur. Agtktaki torba baglant pargalan, kartus kutusunun bakin,
arkasi boyunca bir gizai halinde diizenlenmistir, Bu perdeler, kartusun analiz cihazina

yerlestirilmesi swrasinda delinir.

Kullanim Amaci

Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazini kullanarak insan kaninda Ma*, K°, CI-, iCa,
Ktat, pH, PCO;, POy, SO,%, Het, tHb, HbF®, OHb, COHb,
MetHb, HHb ve tBil* diizeylerinin kantitatif tayini igindir.

iMg, BUN (Ure), Glikoz,

“ABD'de veya Bakim Noktasinda/Hastanin Yakininda Test kullanimi amaciyla meveut degildir.

Metodoloji

Metodolojiler ve Prensipler igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim

Talimatlan Kilavuzuna bakin,

Bilesim

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

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

inweise und i
Zum Gebrauch bei der /n-vitro-Diagnose bestimmt.
A fur das Stat Proﬁle Prime
r die

Plus ablich:
Laborreagenzien istzu befolgen. Die Kaxmnerkasscnc istim Einklang mit ortlichen R:cmhmm
2u entsorgen.

Der Abfallbeutel enthalt ein Konservierungsmittel (Reizstoff fur Augen, Haut und Atemwe

Lagerung
Bei 15-20 °C lagern. Das Verfallsdatum ist auf der Kalibrierkassette aufgedruckt.

Gebrauchshinweise
sind dem fur das Stat Profile Prime
Plus Analy z Die K: istzum g WMischen mehrmals
vorsichtig zu wenden.
Riickfiihrbarkeit der Standards
dard des NIST

Die Analyte sind soweit moglich auf

Uyarilar ve ikazlar

5 Kalibratar (Kalibrator A, In vitro tan amagh kullanima yanelikir,

. Kage carotha umodoxn e O exteeipéves umodoxés
fpiokovIal g pia GrIpd KaTd PAKSS NG Tiow WACUPGS TN GUIKEUGTIag 1o q\unl/‘/mu Ta
Slagpdypara SlarpuTTdyIal KaTd Y QTCYWLYT Tou GUOIYYioU 1N povdSa avakuat

Evedeivyiivn Xpiion
it Tov T000TIKS TIpOGBIOpITNS 10U varpiou xa\iou XAWPIOUXWY AVIBYILY, IoVIoWEvou aoBedtioy,
toviouévou uayineiou, aupias (BUNY, vhu yahakiikos @arag, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, thb,

, Q,Hb, COH, Nathb, HHb, kai oArig TOheAUBPRINE” (1BH) oo vBpdim e hic 1 orion 1
cuaturc avuon Stat Profile Brime Plus,

*Bev Sianigeral ang HNA 1 yia xprion o& Tapakivics SIayvweTikeg egerdatis.

MeBoBohoyia
Avatpigie G1o Eyxelpidio OBnyiiv Xpriong 1ng cuakeuris avdhuang Stat Profile Prime Plus yia 1g
1eB0BoAOYiES Kal TG apxE.

Zovocon
O1 B

1 UBaTIKG SlaAUpaTa GAGTLYY 10 GTI0la TEPIEXOUY CrUTAUGHEVES OUTIEG Tt
GUYKEVTPUIGEIG TToU CvapépovTal GTov TTapamdvu Tivaka, O ﬁcapnvoumn; B mepityat emiong
XPWOTIK,. AeY TEPIEXEI CUTTATIKG avapdTIING TpoEAeucns, €a mpéme va akohouSeiral op=q
EpyagplaKs WpaKTIKE Katd 1) Xprion 1Etotwy uhikyv. (AP, ANA®, EFTPAGOY NCCLS M29-T2)

NpoiBOTIOITEIS Kal TPOGUAGSEIS

EvBeikvutal yia Siayvnaikn Xprion in vitro.

Avarpigte oo Eyxeipidio O8nyiiv Xpriong ng cuokeurig avahuang Stat Profile Frime Plus yia mhripeig
oBnyicg. AkoAouBEItE TV GuVIiEn TPaKTIKT YId TN PETaXEipIGN aVIIBpaCTNPILY epyaatnpiou, AToppite
10 GUGIYYI0 GUPPYVT JE TIS TOTIIKEG KATEUBUVIPIES BNyl
H oaroUha amoppiudiwy TEpIEXE! GuYInpIIKG (€pESiCel 1a 1aNa, 10 BEppa Kal 1o aUaTVEVaTIKG
cusnua).

Amobrikeuon
Amogrikeuen atoug 15 - 30°C. H nuzpopnyia Aqgng cival tumwpévn oo guaiyyio Faspovspuneng.

08nyisg xpriong

Avarpégie oo Evxsipidio O8nyiiv Xpriong 1ng Guakeuris avahuong Stat Profile Prime Plus via mhipelg
dnyicg. To Guaiyyio BadovVopNGNG TPETTEl va avagTpape amahd apKeTis @opég Yia va avapigdody
KaAd Ta TEPIEXGHEVA.

AVIXVEUOIOTATA TIPOTUTIBY
Q1 avautig aviedovan o1a ukikd avagopds NIST Standard é1rou auré eival Suvaré.

Talimatlanin tamami icin Stat Frofile Prime Plus Analiz Cihazt Kullanim Talum!lan
kullanim igin gerekli stand
uygulamalan takip edin, Kartusu yarel yonergelere uygun sckilde beraraf ecin,

Alik Tarbast, Koruyueu Madde (g6z, cilt ve solunumu tahris edici) igerir.

Saklama

Kullanim Talimatlart

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

Talimatlarin tamami igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatiarina

yavasga ters gevrilmelidir,

Standartlarin izlenebilirligi

bakin. igerigin iyice kanstinimasini saglamak igin Calibrator Cartridge birkag kez

Analitler, mimkin oldugunda NIST Standart Referans Malzemelerine gére izlenir.

Kalibratorler, yukaridaki tabloda belirtilen konsantrasyonlarda analitleri ieren sulu tuz
solusyonlandir. Kalibrator B ayrica boya igerir, Insan kaynakit bilegen igermez ancak
bu malzemelerin kullanimi sirasinda iyi laboratuvar uygulamalan takip ediimelidir.

(REF. NCCLS BELGESI M28-
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Descripcion
El cartucho contiene las siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas individuales

5 calibradores (Calibradores A, B, C, Dy F SOLN), solucion de referencia y una bolsa
flaxible para desechos, Cada bolsa incluye un montaje con un septo. Los montajes de bolsa
expuestos 2stan dispuastos 2n linea a lo largo del lado posterior de la caja del cartucho.
Los septos se perforan durantz la insercion del cartucho en el analizador,

Uso indicado
Para la determinacion cusniialiva de Har, K-, O (Ca, ibg, BUN (urea)
pH, S0,%, Het, tHb, HbF*, O_Hb, COHb, fethb, HHE  tBII* en sangre umana
Usando ef anafizaddr Stat Frofile Prime Plus.

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

Metodologia
Para conocar la malodologia y los princpios de prueba, consulte el Manual de instruccionss
de uso del analizador Stat Profile Prime Plus

Composicion

Los calibradores son soluciones salinas acuosas que contie itos en las
concentraciones indicadas en la tabla anterior. El calibrador B también contiene colorante. Mo
continen ninguna sustancia de origan humano, sin embargo, dsben cumplirse las buenas
practicas dz laboratorio al manipular estos matariales. (REF. DOCUMENTO NCCLS 1429-T2

Advertencias y precauciones
Indicado para uso diagnéstice in vitro.

Para conacer las instrucciones completas, consulte el Manual dz instrucciones de uso del
analizador Stat Profils Prime Flus. 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 irfitar los ojos, Ia piel y el sistema
respiratorio).

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

Instrucciones de uso

Para conocer las instrucciones completas. consulte el Manual ds instrucciones de uso del
analizader Stat Profile Prime Plus. El cartucho de callbrador debe darse vuelta suavemente
varias vaces para mezclar bien el contanido.

Cumplimiento de normas
Analitos trazablzs a los materiales d2 rafzrencia 2standar de MIST sismpre qua s2a positle.

Descrigao
0 cartucho contém as seauintes solugées aquosas dentro de sacos individuais. 5
calibradores (calibrador A, B, C. D e F SOLN), sclugao de referéncia ¢ um saco flexivel de
efluentes. Cada saco inclui um dispositivo de ligagao com um septo. Os dispositivos de
ligagao acessiveis do sacs estao dispostos em linha, 20 longo da parte de tras da caixa do
cartucho. Os septos sio perfurados durante a insergao do cartucho no analisador.

3

Utilizagao prevista
Dstermingcas quantialiva de e K Cl- (Ca, g, BUI (ureia). alcase, factalo pH, ¢CO,,

$0,%, Het, tHb, HbF*, O Hb, COHb MetHb, HHb & TEil em sangue humario usands’
Endiisador stat Profis Frime Flus.

“PMem 2ll ésre az Egyesiilt & illztve helyben
I e

Metodologia
Conslte o Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para
abter metodologias e principios de analise.

Composigdo
s callbradores séo solugdes salinas aquosas que contém analitos nas concentragses

G

Description
c

ontient les solutions aqueuses suivantes dans des
libralour A, B, C, D ot F SOLN), solufion do réfaranc
Chaqus sac comprand un accessaire avec une cloisan. Les accessoires de sac exposés
sont disposes en ligne le long de larriére de la boite de cartouche. Les cloisons sont prcies
lors de linsertion d= la cartouche dans Ianalyseur.

Utilisation prévue
Pourfa détermination quaniitative de Nat, K-, Cl-,iCa, itig BUN (urée), glucase, lactate, pH,

Het, thib, HbF*, O,Hb. COHb, Met b, HHD et tBil* dans le sang humain 3
laide de I'inalyseur Stat Profilz Primé Plus.

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

Méthodologie
Voir ls manuel dutilisation dz I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour les méthodologies =t

les principes.

Composition
Les calibrateurs sont das solutions aqueusss salines contenant des analytes aux concentrations
indiquées dans le tableau ci-dessus. Le calibrateur B contient également un colorant.
e cortent aueun constituant d'origine humaine , cependant, de bonnes pratiques de

doivent étre liquées pour la de ces matériaux. (REF. NCCLS
DO UMENT 1925- -T2).

Avertissements et mises en garde
Pour usage diagnostique in vitro.

Voir ls manuel d'utilisation dz Ianalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes, Suivre les pratiques standard raquises pour la manipulation des réactifs de
laboratoire. Jeter la cartouche conformément aux diractives locales.

Le sac 2 déchets contient un agant conservateur (iffitant pour les yauy, la peau et les voiss
respiratoires).

Stockag:
S(acker en!rei 5 et 30 "

. La dats de péremption est imprimée sur la cartouche de calibrateurs.

Mode d’emploi
Voir |2 mode d'smploi de Ianalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. La cartouche d= calibrateurs doit &tra ratournés doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu.

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

D

Ismertetés
A patron a kovetkezo vizes oldatokal lartalmazza kilon tasakokban: S kalibrator (4, B, C, D

kalibrater és F oldat), £s egy rugalmas . Minds, lk tasak tartalmaz
eay valaszfallal elldtott szeraléket. A szabadon levd

vabalban yannak elrendezve. Avalaszlalak dlszirasara akkor ket sar, amikor a patront behalyealk

az analizatorba.

Rend:lle(esszeru hasznalat

*, Cl-,iCa, iMg, karbamid, gluk:
OHb MetHb, HHE és tBil” mannyis
analizator hasznalataval.

laktat, pH, PCO,, PO,, SO_%. Het, tHb, HbF*
| meghaldrozasara emberi vérben a Stal Profils P’nme Plus

“Mem 2l ssre az Egyesilt A illetve helyben torté teszt

elvégzésére,

Madszertan
A modszertant és
kezikonyvében.

lapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaldi

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

Adverténcias e Precaugdes
Indicado para utilizagas em diagnosticos in vitro.

Consulte o Manual de instrugées de utilizagao do Analisador Stat Profilz Prime Plus para
obter instrugdes completas. Siga as praticas padrao indicadas para o manuseamento de
reagentes dz laboratério. Elimins o cartucho segundo as diretrizes locais.

Osszetétel

A Kallbratorok vizes sdoldatok, amelyek a fenti tablazatban megadott koncantraciciu analitokat
AB kalxbralcr is tartalmaz. Nem tartalmaznak emberi eredetd

osszetavaket, d gok kezelése Soran kovatni kell a helyes laboratériumi gyakorlatokat.

(REF, NCCLS DOCUMEHT M2e-T2).

Figyelmeztetések és évintézkedések
In vitro diagnosztikai hasznalatra.

A teles haszndlati utasitast lasd a Stat Profile Frime Plus analizator felhasznaléi kézikonyvben,
Kovesse a laboratériumi raagensek kezs| re vonatkozo standard eljarasokat. A ‘el nem hasznalt
patront 2 helyi
A

hel
taruimaz (irtaih & szamet, 2 bot é5:a légzdszerveket)

O saco de efluentes contém conservante (irritants para os clhos, pele e vias

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

Instrugaes de utilizagio
Consulte as instrugdes de ufilizagio do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
instrugdes complefas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido virias
vezes para misturar muito bem o contetido.

Rastreabilidade dos padroes

Analitos nos Materiais de Ref da Morma NIST sempre que possivel.

DMa*, K, Cl-.iCa. iMg, BUN
Het. le HbF*. O,Hb, COHb, MetHb, HHb, lEII 0);\

FTT TR F A FRE

EDUVCEE, Stat Profile Prime Plus 73

Ly Tl S\al ProhIE Prm\ﬂ Plus a
= RF /3 :\'((f

Tarolas
15-30 °C hdmérséklsten tarolandd. A lejarati datum ra van nyomtatva a kalibrator patronra.

Haszndlati utasitas
Ateljes hasznélati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaldi kézikonyvében. A
kalvbva(ov patront tobbszér évatosan meg kell forditani a tartalma alapos 6sszekeveréséhez.

Standardok nyomon kovethetdsége
/2 analitok nyomon kovetése a NIST Standard referanciaanyagai szerint torténik, ahol ez
lehetséges.

e
Stat Profile Prme Plus T4715 Mgalof 9
pH, PCO, PO,, SO,%, Het, tHb, H

=2l
| 24

GE: £ 0 i3
b FJL|’~‘ (gx HCCLS DOCUMENT M28-T2).

7|'\r’3 ‘Jé

% E@sb i)
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Descrizione
La cartuccia contiens e s2gusnti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibrators A
8.C, D e F SOLM), soluzione di fiferimento = una sacca flessibile per la raccolta dei rafiui, Ogni sacea
include un raccordo con un setto. | raceordi 2sposti si trovano allineati lungo la parte posteriore della
cassetta reagenti, | satti vengono forati durante l'inserimento della cartuccia nell'anal

Uso previsto
Per s daterminszione quaniitatza i tla, K, ., iCa, g, BUN (urea), glucoso. lattato, pH, PCO

%, Het, tHb, HDF*, O,Hb, COHb, MetHb, HH e 18Il nel sangue umano mediante IanalizzAtore
SRF Frofie Srime Flis

“Hon disponibile negli USA e non per analisi al point-of-care/analisi decentrata.

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

Composizione
| calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analiti alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. |l calibratore B contiene anche coloranti. Mon contiene costituenti di origine umana, tuttavia
atienersi alle buone pratiche di latoratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avvertenze e precauzioni
Selo per Iuso diagnostico in vilro.

Per indicazioni dattagliate, vedere il lManuale contenente le istruzioni per l'uso dell'anal;
Prafile Prime Plus, Adottare le normali pracauzioni necessarie per la manipolazione dei rzagenti di
laboratorio. Smallire I cartuccia calibrators nel rispatto delle norme vigent

La sacca per la raccolta dei rflui contiene un prodolto consersante, iritante per occhi, pelle e
apparato respiratorio.

Immagazzinaggio
Consarvare a 13- 30 °C. La data di scads

a & stampata sulla cartuccia calibratore.

Istruzioni per 'uso
Per indicazioni dettagliate, vadere il Manuale contensnts le istruzioni per [uso dell'analizzator
Stat Frofile Prime Plus. Con delicatezza, capovolger pit volte la cartuccia calibratore in modo da
miscelare bene il contenuto.

Tracciabilita in base agli standard
Oaniquaiolta possibile, ali analii sono conformi ai matariali di riferimento

li standard NIST.

Lactate pH, PCO_,PO,, SO, %, K*,Cl- ,xCa

Stat Profile Prime Pl

nBRY:

1 XN RNGMRN D

.(.'rn'

Stat Profile Prime Plus Analyzer
LR ANINA AR 2WY 1 D‘TJFB “non Sron

BXA NTR2 30700 Wy n NIST 2 mw

iCa.

iMg. BUN.

- Kl
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