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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge

Stat Profile Prime Plus® Kalibrierkassette, ®uaiyyio uéoou BaBuovépnang pe kpearivivn Stat Profile Prime Plus®, Cartucho de calibrador Stat Profile Prime Plus®, Cartouche dle calibrateurs Stat Profile Prime Plus®, Cartuccia calibratore
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>495 mL >250 mL

> 245 mL >250 mL

[SOLN[R] > 500 mL

> 850 mL

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
Cl- 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L
iCa 1.04 mmol/L |iCa 1.92 mmol/L

4.16
0.50
1.22

80

iCa
iMg
iMg
tHb

7.68
1.50
3.63
15.2

mg/dL mg/dL
mmol/L
mg/dL

gldL

mmol/L
mg/dL
mg/dL

Glu 4.44 mmol/L | tHb 152 g/L
Lac 2.0 mmol/L | tHb 9.4 mmol/L
Lac 17.8 mg/dL

10
3.6

mg/dL

mmol/L

HCO, 22 mmol/L | pH 7.354 @ 37°C
Cl 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

50
17.9

BUN
BUN

mg/dL

mmol/L

PO, KCl

PO,

107.8 mmHg
14.34 kPa

| 2 mol/L

WASTE
CONTAINER

@&

Description

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

Forthe guantiative determinalion of Nar, K, Gl (Ca, Mg, BUN (Urea), Glucose, Lactale, p,
b, HbF*, O,Hb, COHb, Mettib, HHb, and tBil in human blood using

the stat piofile bnme Hus Analyzer.”

“Not 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 Methodologies
and Principles.

Composition

Calibrator and solution volumes are listed in the table. Contains no constituents of human
origin, however, good laboratory practice should be followed during handling of these
materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Wamings and Cautions

Intended for in vitro diagnostic use.

Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
ditections. Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance with local guidelines.

Waste Bag Contains Preservalive (eye, skin, and respiratory iritant).

Storage
Store al 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

Made in USA
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Beschreibung
Die Kassette enthalt die folgenden wassrigen Losungen in individuellen Beuteln: Fant
Kalibriermiltel (Calibrator A, B, C, D und F SOLN), sovie einen

€0

Nep
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Jeder Beutel vieist einen Anschiuss mit Seplum au. Die freiliegenden Beutelanschiasse sind
in einer Linie an der Rickseite des Kassettengehauses ausgerichtet. Die Septa werden beim
Einsetzen der Kassette in das Analysegerét durchstochen

Verwendungszweck

Zur quaniitativen Bestimmung von Nat, K', CI, iCa, iMg, BUN (Hamstof, Glukose, Lactat, pH,
. PO, SO,%, Het, tHb, HbF*  COHb, MetHb, HHb und Iil* im menschiichen Blut

unter Verviendung des Stat Profile Prime Plus Analysegerats

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

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

Zusammensetzung
Die Mengen von Katbriermittl und Lésung sind in der Tabelle aufgefihrt. Frei von Bestandteilen
menschiichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser Stoffe gute L

{utoo A, B,C, D xar E SOLN), Aiihuga avapopcs ke exaimn ocxaiha
Kae oaxosAa Gvel UTIOBOXT HE o 050G
BpigKovia ot ia GE1pd Kaid piKog 1NG Tiow TAEUPGS TG GUTKELATIag 10U averryiou, T
Blappdyyiata SIaTpUTIGVICN KaIG 1NV E10AYWYA 10U QUOIYYIOU GTN HOVESa avahuang.

EvBederypivn xpfion

Fia Tov TI0G0TIKO TIPOGBI0pIopG Tou varpiou", KaNiou', YAWPIOUYWY uvlovluw oviopévou aoBcariov,
loviopévou payvnaiou, oupiag (BUN), yAux6ng, yakakixod dhatog, , Het, tHb,
HDF, O,Hb, COHb, MetHb, HiHb, kai oAKric Xohepu8pivng* (1Bil) oo S vopimio chia e v xofn Tk
uokeuri avakuang Stat Profile Prime Plus.

“Aev BiariBeran oti HIA A yia xpion o€ TapaKAVIES BIAVVWIGTIKEG EEETGTEIG.

MeBoSoAoyia

Avarpé€re ato Eyxerpidio OBy Xpriang 1ng ouoxeuric avdhuang Stat Profile Prime Plus yia 1i
1eBoBooyieg Kan Tig apXES

ZivBeon
O byxo péowy 6 xai olov Tiivaka. Aev TEpIEE OUTTATIKG
Py

befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).
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Lagerung
Bei 15-30 °C lagem. Das ist auf der
Gebrauchshinweise
andi sind dem fur das Stat Profile Prime

Plus at zu Die
vorsichtig zu wenden.
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EvBeikvural yia SiayvwoTix Xpon in vitro,

Avarpége 010 Eyxeipitio OBnyv Xpriang 1 auoxeuris avauang Stat Profile Prime Plus yia mhripeig
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Descripcion

El cartucho contiene 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
expueslos estan dispuestos en linea a lo largo del lado posterior de la caja del cartucho.
Los seplos se perforan durante la insercién del cartucho en el analizador.

Uso indicado

Para a delerminacién cuantiativa de Nar, K, CI, (Ca, Mg, BUN (urea), glucosa, actato,
PH, PCO, 0,%, Het, tHb, HbF*, OHh ' COHb, MetHb, HHb y tBil* en sangre humana
Deinda of anateadd Siot Frote Prime Plu

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

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

Composicién

Los volamenes de calibrador y solucién se detallan en la tabla. No contiene ninguna
sustancia de origen humano; sin embargo, deben seguirse las buenas praclicas de
laboralorio al manipular estos materiales. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Advertencias y precauciones
Indicado para uso diagnéstico in vitro.

cer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del
analizador Stat Profile Prime Plus. 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 irritar 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, 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
Analilos trazables a los materiales de referencia estandar de NIST siempre que sea posible.

De:
carlieho contém as seguirles solgbes 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 ligagao com um seplo. Os dispositivos de
ligago acessiveis do saco estao dispostos em linha, ao longo da parte de tras da caixa do
cartucho. Os seplos sao perfurados durante a insergo do cartucho no analisador.

Utilizagdo prevista

Determinacéo quantitativa de Nar, K, Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, pH, pCO,,
S0,%, Hel, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb e TBil* em sangue humano usando'o

andlisador Stat Profile Prime

“Nem all az Egyesiilt A
elvégzésére.

illetve helyben torténd, Gzeli teszt

Metodologia
Consulte 0 Manual de instrugdes de ulilizagéo do Analisador Stat Profile Prime Plus para
obter metodologias e principios de anlise.

Composigdo
Os volumes de calibrador e solugZo estdo indicados na tabela. Nao contém

Description

La cartouche contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuels :

5 calibrateurs (calibrateur A, B, C, D et F SOLN), solution de référence et un sac a déchels
souple. Chaque sac comprend un accessoire avec une cloison. Les accessoires de sac exposés
sont disposés en ligne le long de I'ariére de la bofle de cartouche. Les cloisons sont percées
lors de Finsertion de Ia carlouche dans I'analyseur.

Utilisation prévue
Pour la délermlnallon quanlllalwe de Na*, K*, Cl-, iCa, iMg,BUN (urée), glucose, lactate, pH,
Ht, tHb, O,Hb, COHb, MetHb, b et Bil dahs e sang humain &
firati Ianalyseur Stat Pratie P P,

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

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

Composition

Les volumes de calibrateurs et de solutions sont indiqués dans le tableau. Ne contient aucun
constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laboratoire doivent étre
appliquées pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements ol misss sn garde

Pour usage diagnostique

Vel 16 e g isaton de Vanalyseur Stat Profile Prime Plus pour obterir des instructions
compléles. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de
Iaboratoire. Jeter la cartouche conformément aux directives locales.

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

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

Mode d’emploi

Voir le mode d'emploi de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. La cartouche de calibrateurs doit élre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu.

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

Ismertetés
Apalron a Kivetkez6 vizes oldatokal tataimazza kilon tasakokban: S kalibrtor (A, B, C, D
kalibrator és F oldat), &s egy rugalmas egyik tasak tartalmaz

egy valaszfallal ellatott szereléket. A szabadon levé szerelékek a pallbn dobczénak hatoldalan egy
vonalban vannak elrendezve. A valaszfalak atszdrasara akkor keriil sor, amikor a patront behelyezik
az analizatorba.

Rendeltetésszerii hasznalat

Na*, K, Cl-, iCa, iMg, karbamid, glakéz, lakiat, pH, PCO,, PO,, SO,%, Hel, tHb, HbF*, OH

COHb, MetHb, FiHb és tBil* mennyiségi meghatarozasara emberi vérben a Stat Profile Phme Plus
analizétor hasznalatéval.

*Nem &l ésre az Egyesilt A
elvégzésére.

illetve helyben torténd, ozeli teszt

Modszertan
médszertant és az alapelveket lisd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi
kézikonyvében.

Osszetétel
Akalibré és az oldatok i atablazat Nem tartaimaz emberi eredetd

de origem humana, contudo, deve ser seguida uma boa pratica laboratorial durante o
manuseamento destes materiais. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagao em diagnésticos in vitro.
Consulte o Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para
obter instrugdes completas. Siga as praticas padrao indicadas para o manuseamento de
reagentes de laboratério. Elimine o cartucho segundo as direlrizes locais.

0O 'saco de efluentes contém conservante (irritante para os olhos, pele e vias.

{Osszetevoket, de az anyagok kezelése soran kovelni kell a helyes laboratériumi gyakorlatokat.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és ovintézkedések

In vitro diagnosztikai hasznlatra.

Ateljes hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kézikonyvében
Kavesse s laboraléiumi reagensak ezelésére vonatkazd standard afirisokal. A fel nem hasznt
patront a helyi i

A

helye:
{artlmaz (it 3 szemet, a bar és a légzbszerveke)

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

Instrugdes de utilizagao

Consulte as instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
instrudes completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido varias
vezes para mislurar muito bem o conteddo.

Raslreabilidade dos padroes
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.

Bisg

A—FUY AU ABRDI S TICUFOKERB A2 CWET  F v ) TL—2 STA(F YT
L—% A.B.C.D.F SOLN) F4ifk, 71/*/7‘115%?&/ Y7 &I TIEREN E T v bAY
I~iJ‘35’J§'§=EtﬂLfI(/774/I‘)‘/P )y TRy G ZAERITED T FITHATY
T RENDH— %5*‘11J§Eb‘§h*h§?‘

EmE8

Stat Profile Prime Plus 4 B£FHU M £ MIBONa* K ChiCa. iMg. BUN (R%). 71
I—2 LB pH. PCO, PO,, SO,%. Hek, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Methb, HHb. 18il* D
BAFERETY.

CRERFIBRAV AT I T IRV RS FRERICHIATE A,

AEHE

tﬁﬁﬁﬁhn}@&lc)n\zc:\sm Profile Prime Plus 17 BORBHBERESRLT
>,

*1")71/ 9&&?&0)9!&!25&‘:&8{‘*1‘1‘&‘&% Ek THYEEAL
HEERSE i3, THEDTLIEE L (BEAINCCLS

DOCUMENT M29-72),

EESLURALORE

HHBEHBTY.

BHELIETICOULTIA, Stat Profile Prime Plus 43173 BORREEBELBLTIEE L,
BREARORY. &L‘h??"‘h%ﬁ:ﬁﬂ%lﬂliﬁd’((ﬁ WSBEDAA FS AT

A=Y IEERL T

Rlil(/7‘leﬁﬁﬁ1b‘§§ﬂ’(v$?’(ﬁ B PRENORRENBYES).

RE

15~30°C TREL TRV ERERIEF v YT L —2h— P IIHBIENTOET.

idi:vop
3%&!96‘(-.’»\’([3 Stat Profile Prime Plus ﬂlﬁ;&smﬂﬂ&"!ﬁﬁ&%%?’ﬁ
L=2h— by Il o YEBEIREL. RBHER: %n?éutb‘%i'{’ﬂ
WML Y EYT
SHriiE. PIEERIRY NIST BRWEITHL— AT TLET.

Tarolas
15-30 °C hdmérsékleten tarolandé. A lejérati datum rd van nyomtatva a kalibrator patronra.

Hasznalati utasitas
Ateljes hasznalati ulasitast Idsd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kézikdnyvében. A
kalibrétor patront tébbszor 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos 6sszekeveréséhez.

Standardok nyomon kévethetdsége
Az analitok nyomon kovetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik, ahol ez
lehetséges.
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Descrizione

La carluccia contiene le seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A,
B, C, D e F SOLN), soluzione di riferimento e una sacca flessibile per la raccolta dei reflui. Ogni sacc:
include un raccords con un setto. | raccord espost i ovano allineall lungo Ia parte posteriore della
casselta reagenti. | setti vengono forali durante l'inserimento della cartuccia nell'analizzatore.

Uso previsto

Perla determinazione quantativa di N K. Gl iCa, iMg, BUN (urea),glucosio atalo, pH, PO,
S0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HH e 1Bl nel sangue umano mediante I'analizzitore

Sl Profis Prme Pris

“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 I'uso
dell'analizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composi
I volumi dei calibratori e delle soluzioni sono riportati nella tabella. Non conliene costituenti di origine

umana; atenersi tuttavia alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIF.
AL DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per l'uso diagnostico in vitro.

Per indicazioni deiagliate, vedere il Manuale contenente le Islmzmn| per l'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali per dei reagenti di
Iaboratorio. Smatire la cartuccia calibralore nel rispetto delle e e vigen

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 deftagliale, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dellanalizzatore
Stat Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere piu 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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