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[SOLN[R]

HCO 11 mmol/L | pH 6.834 @ 37°C
3

Na"  135.5 mmollL |H* 14655 nmollL
K* 4.0 mmol/L | Na* 77.0 mmol/L
Cr 108.0 mmol/lL | K* 10.0 mmol/L
iCa 1.04 mmol/L | iCa 1.92 mmol/L
iCa 4.16. mg/dL - | iCa 7.68  mg/dL
iMg 0.50 mmol/L |iMg 1.50 mmol/L

1.22
80

iMg
tHb

3.63
15.4

mg/dL
gldL

mg/dL
mg/dL

Glu 4.44 mmol/L | tHb 154 a/k
Lac 2.0 mmollL | tHb 9.6 :mmol/L
Lac 17.8 mg/dL

10 mg/dL
3.6 mmol/L

HCO, 22 mmol/L | pH 7.354 @37°C

Cr 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

BUN
BUN

50 mg/dL
17:9 mmol/L.

PO, KCl

PO.

2

105.1 mmHg
13.98. kPa

| 2 mol/L

WASTE
CONTAINER

G

Description

The Cariidge contains the following agueous solufions within individual bags: 5 Calibrators

(Calibrator A, B, &, D, and F SOLN), Reference Salution, and a flexible waste bag. Each

bag includes a ftment with a septum. The exposed bag fitments are arranged in a fine along

the rear of the cartridge box. The septa are piarced during the insertion of the cartridge into

the analyzer.

intended Use

For the quantitative deterimination of Na*, K", Ci-, iCa, iMgBUN (Urea), Glucose, Lactate, pH,
e %, b, HbF*, O Hb, COHb MetHb, HHb, and tBil" in human bloed using

the Sat Piatl Brime P Plus Analyzer.”

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

Methodolagy

Beschreibung
ie Kassetie snihalt die folgenden wassrigen Losungen in individuellen Beuteln: Fint
Kalibriormittel (Calibrator A B, C, D und F SOLN), owie einen

ED

Nzprypa
To gusiyyo mephaibdue ta mapaxir uBald Slakiuara ot fexupoTols adxous: § Misa

Joder Beutel weist sinon Anschluss mit Septum auf, Die freiligenden Beutofanschliisse sind
In einer Linie an der Riicksaita dos Kasseftengehiuses ausgerichtet. Die Septa werden beim
Einsetzen der Kassstto in das Analysegerat durchstochen.

Verwendungszweck

2 uanitafven Bestmmung von Na K, OF, (Ga tfg, BUN (Hamsto. Glukose, Lactat, pH.
- 50,%, Het, tHb, HBF*, O Hb, SOHb, MatHb, HHb und tBII* im menschiichen Slut

unter Verwendung des Stat Profils Prime Plus Analysegerats.

“Nicht arhatlich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei
patientennahon Tests,

Refer to Stat Profife Prime Plus Analyzer Instrustions For Use Manual for
and Principles,

Composition

The calibrators are agueous salt solutions containing analytes at cancentrations listed in

the table above. Calibrator B also contains dye. Contain no constituents of human origin,
hawever, good faboratory practice should be foliowad during the handling of these materials.
(REF. NCGLS DOCUMENT M28-T2).

Warnings and Cautions

Intended for in vitro diagnastic use.

Refer to the Stat Profile Prime Pius Analyzer Instructions for Use Manual for complete
directions. Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance with focal guidalines.

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

Storage
Stare at 15 - 30°C. Expiration date is printed on the Calibrator Cartridge.

Directions For Use
Refor to the Stat Profile Prime Plus Analyzer instructions for Use far complats dirsctions.
Catibrator 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

[ e

Die Verfahrensweise und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fGr das Stat Profits Prime
Plus Analysegerét zu entnehmen

Zusammensetzun,

Die Kalibriermittel smd wissrige Sakzlésungen, die Analyten in den in der obigen Tabeila
aufgefiivten Konzentrationsn enthalten. Calibrator B enthalt zudem auch einen Farbstoff. Sie
sind frei von Bestandteilon menschiichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser
Stoffe gute Laborpraktiken 2u befolgen. (REF. NCOLS DOKUMENT M29-T2).
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50 A, B, C, D kan E SOLN), AlGhua avaipopds Kan s0Kapmm sakodha
b saxodhe et uTaBox e [ umoBoies
Bpiavoviar o pia 0¢ipd Katd pAKoS T TGt TACURSS TS GUSKEUTaas 10U gUSTyYiou. Ta
Blagpdypaia SITPUTHRVICE KATE 1Y £IGAYWYI] TOU PUTHYYIOU G1 HoVASS avaAvang.

EvSeSavyévn xodan

i 1oV WoG0TIK TpOTTIOAITHS Tou varplou’, Kakiou, xAwplodyusy avisvieay, leviopévey asgieatioy,
toviapivou payvnalou, oupiag (BUN), yhukeZng, yahakiiked Ghatg, pH, PCO,, PO, SO,%, Het, tHb,
HBF*, O,Hb, COMHb, Metiib, RFib, ko ohixiig xohepuBpivrig” (tBil) a0 avBpdivo alia R 1 Xefion Mg
suakeuds avahuong Stat Profile Prime Plus.

“Bev Staribera omig HITA f vic xpion o TapaKAivies SiaiaTiKEs EEEIGOEIS.

MgoBohoyia
Avatpégte o10 Eyxeipidio OBayiav Xpiiang g suakaurig avihuong Stat Profle Prime Plus via nig
pedoBohoyieg kat Mg apxES.

Eivoeon
o Saapovnpqré; ot usaTg Biahyara akda a0 ouo-u mepiExauy avahudpEvEs ausies ot

o a0 B wapiixel emiang
XpwoT, Aty ncplr.‘,(tl GuoTarie avepdTIVIS ﬂpozl\zuan; wat6a0 8a MaEMer va axoAouSEiT oplr
EPYaTINIGNG TRAKTIKA KATG T XPATN TéTolV UhKiV. (AP ANA®. ETTPA®OY NCOLS M29-T2).

MpoaSomorioe xas MpopuAdEaS

EvBelcvuial yia Saywakd xpian in vitro.

Avarpigts o1o Evyeipioio O8nt Xpfong 10¢ buskzurig avéuang Stat Proffe Prime Plus via mhipeig
0Biyits. AohouBalse TV GUVAN MPOKTIKA YId T PETaXElpIan AVTIGHATTAILN spyaginpioy. AToppiyts
10 QUATYYIO GGpPYY pE TS TOTIKES KaTSUBLVTApIES OBNYIES.

H gaKaiAa amoppuIdiay TepiEXEs GUVINANTIKG (¢pedider T HaTia, To SEPHG KAl T0 QVOTVEUATIKS
stonua).

AmodiiKeuon
AmoiiKeuan Grous 15 - 30°G. H nuzpopnvia Migng £ver TUTGHEVN GTo QUIfyIo BaBHovépnang.

O3nyieg xphong

Avarpégie oo Eyxplbio OBnwiav Xeriang Tg ouokeui avihuang Stat Profile Prime Plus via Thdpeis
oBnyics. To puatyylo Badiovopnang i va avasTpapel altahd apKerés PopEs Yia va avapxBosy
xakd 18 meplexGpEva

Aviguevoipdinta TpoTim
O xahurks cgveGovas ave uhid avapapds NIST Standard 1o autd sivas Suvars.
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Deserlpeién

El cartucho contiene fas siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas individuales:

5 cafibradores (Calibradores A. B, C, D y F SOLN), solucion de referencia y una bolsa
flexible para desechos. Cada balsa incluye un mantaje con un septo, Los montajes de bolsa
expuestos estén dispuestos en linea a lo largo del lada posterir de la caja del cartucho.
Los septos se perforan durante la insercidn del cartucho an el analizador.

Uso Indicado
Para fa determinacién cuanmatwa de Na‘ K‘ Cl-, iCa, Mg, BUN (urea), glucosa, lactato,
, PCH 0,%, COHb Melab HHb y tBil* en sangre humana

SR o amafeadd at Prothe pams oos.
*Ne disponiblz en EE. UU. o para uso en prusbas en punto de atencién del paciente,
Metodologia

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

Composicién

son soluciones sali 10sas que contienen analitos en las
oo laanes incatas an s tabla artonon B salbrador B tambnén sontione caforaris. No
cantienen ringuna sustanicia de arigen humario; sin embargo, deben cumplirse las buarias
précticas de laboraterio al manipular estos materiales. (REF. DOCUMENTO NCCLS M25-T2).

Advertenclas y precauciones

Indicado para uso diagnéstica in vitro.

Para conocer las instrticciones completas, cansulte e Manual de instrucciones de uso del
analizador Stat Profite Prime Plus. Siga tas normas estandar requeridas para Ja manjpulacion
de reactivas de labaratorio, Deseche el cartucho de acuerdo con las hormas locales.

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

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

Instrucciones de uso

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

Cumptimiento de normas
Analitos trazables  los materiales de referencia estandar de NIST siempre que sea posible.

Descrigio

O cartucho contém as seguintes solusSes aquosas dentro de sacos individuais: 8
calibradares (cafibradar A, B, C, D e F SOLN), solugdo de referéncia e um sace flexivel de
efluentes. Cada saco inolti Um disposiliva de ligagdo com um septo. Os dispositivas de
ligagdo acessivels do saco estaa dispastos em linha, 2 longo da parte de tras da caixa do
cartlicho. Os septos s perfurados durante a insergo do cartucho no anatisador.

utilizagdo prevista

Datermingeao quantiativade N, K., OF, O, i, BUN (urefa). glicose, lactato, pH, pCO,,
50,%, Het, tHb, HbF*, O.Hb, COHb, MetHb, Hrib e TBii* m sangue humano usando o

andlisador Stat Profife Prime Plus.

“Nem &l dsre az Eqyesit illetve helyben térténd szel teszt
elvégzésére.

Metodologia
Cansulte 6 Manuat de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para
abler metodolagias € principios de andlise.

Composigio
Os calibradores sko sougdes salinas aquosas que contém anltos nas cancentragoes,

Description

cartouche contient les salutions aqueuses suivantes dans des sacs individuels ©
S catbratore (calbatout A B, O, b 6t F SOLN}, solution de référence et un sac 4 déchets
souple. Chague sac comprend Un accessoire avec une cloison. Les accessoires de 3ac exposés
sont disposés en figne le lang de Varridre da [a holte de cartauche. Les cloisons sont percées.
lors de Tinsertion de la cartotiche dans analyseur,

Utilisation prévue

Poura déteminaton quantiative de e, K. Mg, BUN (urée), glucose, lactate, pH,
0, O Hb, COHb Vot b st yBe o 1o Sang hurman &

Taide de Phnalybedr Stat Profile i B,

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

Méthodologle
Vioir le manuet d'utisation de fanalyseur Stat Profils Prime Plus pour fes méthodologies et
fes principes.

Composi

o oratours sont dea sotuions aqueuses salines contenant des analytes aux concentrations
indiquées dans le tableau citessus. Le calibrateur B contient également un calora

Ne corfient aucun constituant diarigine humaine ; cependant, de bonnes pratigues de
faboratoire doivent Gtre appliquées pour Ja manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS
DOCUMENT M26-T2).

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in il

\air ls manuel d'ufilsation de Fanalyseur Stat Prafite Prime Pius pour obtenir des instructions
camplétes. Suivre les pratiques standard fequises pour la maniputation des réactfs de
laboratoire. Jeter Ia cartouche conformément aux directives focales.

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

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

Mode d'emploi
Voirle mode d'ermploi de Fanalyseur Stat Profle Prime Plus pour obtenir des instructions
mpiétes. La cartouche de doit étre retournde plusieurs fois pour bien

mélanger fe cortenu.

Tragabilité des étato
Lewaubstances & analyser sont tracées selan les matériaus de référence ételons de NIST dans
Ia mesure du passible.

D)

A patron a kovetkezs vizes oldatokat kiikin 5 kalibrator (A, 8, C, D
kalibrator és F oldat), referenciaoldat és egy rugalmas hulladékesék. Mindegyik tasak taralmaz

egy vélaszfallal ellitott szereléket. A szabadon levd szerelékek a patran dobozanak hatoldaldn egy
vonalban vannak elrendezve. A vélaszfalak dtszirasara akkor kerii sor, anikor a patront behalyezik
az analizatorba.

Rendeltetésszart haszndlat

k103, Mg, barbamid, qlikéz, laktét, pH, PCO,, PO,, SO,%, Hat, tHb, HbF*, O Hi

co ib, D &s tBI* mennyiségi meghalérczaséra emberi Vérben & Stat Profile P‘nme Plus
oy haamaitval

“Nem il rendeliezésre az Egyesiilt Allamokban, lletve helyben toténd/etegkezell teszt
elégzésére.

Moédszertan
Amédszertant s az alapelveket lisd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznalsi
kézikényvében.

Osszetétel
Alairtorolcvizos sdoldatok, amelyok a fonl Eblézatoan megadat Kencerirdcigs analtckat

listadas na tabefa acima. O calibradar B
de arigem humana, no entanto, boas préhcas e et doverm o seguidas durante
manuseio desses materiais. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para wilizagio em diagnésticas in vitro.

Consulte o Manual de |r\stru¢6es de utiizagso do Analisador Stat Profite Prime Plus para
abter instrugdes completas, Siga as préticas padrao indicadas para 0 manuseamento de
reagentes de taboratorio, Elimine o artucho segundo as direlrizes lacas.

kalibrator tartaimaz. N mber eredetl
sszetevaket, de az anyagok kezeiése sorén kévetni kell a hefyes hbcrahonuml gyakoriatokat.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-72).

Figyelmeztetések és Svintézkedések

In vitro diagnosztikai haszndlatra,

Atelies haszndlati utasitést lésd a Stat Profile Prime Plus analizétor fethasznaléi kézikenyvében.
Kovesse a laboratérium reagensek kezelésére vanatkoz6 standard eljarasokat. A fel nem hasznait
patrort 2 heyi

© saco de efluertes contém canservante (imitante para os olhas, pele e vias

Armazenamento
Amnazenara 15 - 30 °C. O prazo de validade esta inscrito no cartucho de calibrador.

tnstrugdes de utilizagio

Consulle as instrugdes de utilizagdo do Anafisador Stat Prafile Prime Plus para obter
instrugdes campletas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadasamente invertida vdrias
vezes paca misturar muita bem o contedd.

Rastreabilidade dos padroes
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.
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Térolas
16-30 °C hdmérsékleten taralandé. A lejarati datum rd van nyomtatva  kalibrator patronra.

Hasznélati utasitas
Atelies haszndlati utasitdst tasd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznéldi kézikdnyvében. A
kalibrator patront tobbszar évatasan meg kelt forditani a tartalma alapos Gsszekeveréséhez.

Standardok nyomon kovethetSsége
Az analitok nyomon kdvetése & NIST Standard referenciaanyagai szerint térténik, ahol ez
Iehetséges.
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Descrizione

La catuecia contene o seguerti souzion acquose n sacche separate: 5 calibrator (Calibratore A,
B, C. D e F SOLN), solzione di tiferimenta ¢ una sacea flessibile pe la raccolta dei refiui. Ogni sace:
i un rasoenas sonun seo. 1 racearc espost sitrovans alinea Lingo la pane postorare della
cassetta reagents. | setti vengana forati durante I della cartuccia

Usa previsto

Per z determinazions quantlatva & Nt K-, Gk, iCa, iMy, BUN (urea), glucosio, latiato, pH, PO
0%, b, HbE=, O, COHB, MetHb, HH e tBiI* nel sangue umano et e tore
ot Protia Bama M.

*Nan disponibile negli USA e non per analisi af point-af-care/analisi decentrate.

Metodologia
Per la metadoldgia e i priricipi di aialist, vedere il Manuale conteriente le istnizioni per Fuso
delfanalizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composiziane

Vcalibratori sono seluzioni saline acquase contenents analiti alle concentrazioni indicate nella tabelta
sopra, ll calibratore B contiene anche coloranti. Non contiens costituenti di arigine umans, tuttavia
attenersi alle buone prafiche di faboratario nel maneggiare questi materiali, (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avvertenze e precauzlon

Salo per Fuso diagnastics in vitro.

Per indicazioni detiagliate, vedere il Manuale contenente fe istruzioni per fuso delf'analizzatore Stat
Profile Prime Pius. Adottare le nomali perla dei reagenti di
tabaratorio. Smaltire fa cartuccia calibratore nel rispetta delle norme vigenti,

La sacca per la faccotta dei tefiui contiene un pradotto conservante, imitante per acchi, pelle &
apparate respiratorio.

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

Istruzioni per Puso

Per indicazioni deftagliate, vedere if Manuale contenente le istruzioni per uso delfanalizzatore
Stat Profile Prime Plus. Gon delicatezza, capavolgere pit volte ks cartuccia calibratore in modo da
miscelare bene if contenuto.

Tracclabilith in base agll standard
Qgniqualvotta possibile, gli analiti sono sanformi ai materiali di riferimento degli standard NIST.
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