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| 2 mol/L

HCO, 11 mmol/L | pH 104.2 mmHg | KCI

Na* 135.5 mmol/L | H*

6.834 @ 37°C | HCO, 22 mmol/L | pH
146.55 nmol/lL | CI 69.0 mmol/L | H*
K* 4.0 mmol/L | Na* 77.0 mmol/L | Glu 200 mg/dL
Cl- 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 4,16 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 154  g/dL
Glu 4.44 mmol/L | tHb 154 g/L

7.354 @37°C | PO,

4426 nmollL | PO, 13.86 kPa @ .
CONTAINER W

Lac 2.0 mmol/L | tHb 9.6 mmol/L
Lac 17.8 mg/dL
BUN 10 mg/dL
BUN 3.6 mmol/L

&

Beschreibung Neprypaeri

Die Kassette enthalt die folgenden wassrigen Losungen in individuellen Beuteln: Finf To guoiyyio TepikapBdve Ta TapakdTw ubanKkd Slakiuata oz EywpioTous odkoug: S Mioa
Kalibriermittel (Calibrator A, 8, C, D und F SOLN), 35ung sowie einen 6 (uigo A, B, C. D xal E SOLN), Aiihupia avapopdg Ka UKapTr In Gaxodha
Joder Beutel woist cinen Anschluss mit Septum auf. Die sind arav. Kase gakoiha et umaBox e Siappaya. Ot iveg umoBoxks

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 sopta are pierced during the insertion of the cartridge into

the analyzer.

Intended Use

For tho quanitative dotermination of Na*, K*, Cl-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactate, pH,
. FO., SO.%. HetHb, HiF*, O,Hb, COHb, MetHb, HH, and (i’ in human bleod using

tho Stat Profilo Prime Plus Analyzer.

“Not availablo in tho USA or for Point-of-Care/Near-Patient Testing use.

Methodology

in einer Linie an der Rickseite des Kassettengehauses ausgerichtet. Die Septa werden beim
Einsetzon dor Kassette in das Analysegert durchstochen.

Verwendungszweck

Zur quantitativen Bestimmung von Na*, K, I, iCa, iMg, BUN (Hamstoff), Glukese, Lactat, pH,
0,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb und t8il" im menschiichen Elut

unter Venvendung des Stat Profils Pime Plus Analysegerats.

“Nicht erhilllich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Cars-Umgebung/bei
patientennahen Tests.

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

Composition

The calibrators are aqueous salt solutions containing analytes at concentrations listed in

the table above. Calibrator B also contains dye. Contain no constituents of human origin,
howavar, good laboratary practico 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 raquired for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance vith local guidelinos.

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

Storage
Store at 15 - 30°C. Expiration date is printed on the Calibrator Cartridga.

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 cantents.

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials wherever possible.
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Die Verfahrensweise und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fir das Stat Profile Prime
Plus Analysogerat zu entnehmen.

Zusammensetzun,

Die Kalibriermittel sind wassrige Salzlésungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefiihrtan Konzentrationen enthaltan, Calibrator B enthalt zudem auch cinen Farbstoff. Sie
sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser
Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

inweise und
Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt,
3 i sind dem fir das Stat Profile Prime
Plus zu Die dbliche iso fir die von
Laborroagenzion ist zu befolgen. Die Kalibriarkassette ist im Einklang mit érilichen Richtlinien
zu entsorgen.

Der enthit ein (Reizstoff fiir Augan, Haut und Atermwege).
Lagerung
Bei 15-30 °C lagorn, Das tauf der
Gebrauchshinweise

sind dem fur das Stat Profile Prime
Plu: o istzum Mischen mehrmals

s 2u
Vorsichtig zu wandon.

Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit méglich auf Standard.

des NIST

BpioKovial ot pia GLipd KaTd PKog TN oW TAEUPAS TNg GUGKEUAGIAS Tou PUGIYYiou. Ta

Slagpdypara SIATPUTIGHVIAIKAIG TNV LICAYWYI Tou PUTIYYiou TN Hovada avaAuon.

Evaeberypivn xpAan

i Tov T0GOTIKG TpaaSiopioud Tou vatpiou’, kaiou', XAWPIOBXWY avibvTwy, lovipivou agBeatiou,
foviopEvou payvnaiou. oupias (BUN), yAuxégng, yakaktikoy dharos, pH. PCO,, PO, SO,%, Het; tHb.
HBF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, xai ohixig yoAepugpivns® (t8il) oo avéptsmivo aljia e 1 Xprian g

Guokeurs avahuang Stat Profile Prime Plus.

*Aev SatiBerar anig HNA i via xpiion o€ mapaxhivies Siayvwokis terdocis.

Me8oBoAoyia

Avarpégte ato EyxeipiSio O8nyiv Xpiicng mg Guokeuric avéAugng Stat Profile Prime Plus yia 1ig

ue8oBohoyicg Kan g apyEs.

Ziveeon

O1 BaBpovopntig cival uBanikd Slakpiara aAdrwy T1a omaia TepIEXOUY QVAAUBHEVES ouTiES oL
cuyKevTpUTEIC Tou avapipovia gTov Tapamdve mivaka, O BasovounTic B weplixe emiong
XPworik. Azv mepiéxel GUGTaTIKG QVEpGIIVIG TROEACUBNG, WGTGC0 Ba MpEMEl va akoAoudciTal 0pSi
Epyaciplakr TRAKIIK Katd 10 Xprion TETokwy UAKGY. (AP, ANAG. EFTPAGOY NCCLS M29-T2).

MpoaiBomranioes kal TpopuAdgels
EvBeikvutat yia SIayweTIK Xpricn in vitro.

Avarpégie ato Eyxeipidio OBnyiiv Xpriong tng cuoxeuig aviuang Stat Profile Prime Plus yia whripeig
oBnyitg. AxeMouSEITE TNV GUVIIBN TPGKTIK Yia TN ETAXEIpICN AVIIBPACTPILY EpYaTTApiou. ATToppiyTE
T QUGTyYIo GULPWYVT LE TG TOTIKES KATEUBUVIAPIES 0BNyiES.

H gaKoUAa amoppIHGILY TEPIEXEl GUVINPTIKG (epeBiles Ta pdna, To GEpua Kal To avamveuaTiKG

clomya).

Amosiixeuon

Amogrixeuan gtoug 15 - 30°C. H npepopnvia Nigng eivar rumwpivn a1o puaiyyio Baovépnons.

08nyizg xpriong

Avarpigre ato Eyxeipidio OBnyiiv Xpriang 1ng ouakeuiig avahuong Stat Profile Prime Plus yia whripeig
oBnyits. To puaiyyio BadpovépNang Tpime va avagtpapei amahd apketés opis VIa va avapixgody

XaAd 1 MepIEXOpEVa.

AvixveuoipéTTa TpoTdTILY

O1avahutig avixveiovial ata UMK avagopds NIST Standard émeu auré sivai Suvaré.
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Descripcién
El cartucha contiane las siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas individualos:

5 calibradores (Calibradores A, B, C, Dy F SOLN), solucién do referencia y una balsa
flexiblo para desechos. Cada bolsa incluye un montaje con un septo. Los montajes do bolsa
expuestos ostén dispuostos en linea a lo largo dol lado postarior de la caja del cartucho.

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

Uso indicado

Para la determinacién cunnmahva de Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosa, lactato,
%, Hi tHb, HbF*, O, Hh COHb, Male HHb y tBil* en sangre humana

Uiando of analizadr Stat Srafis Prime plus.

“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. consulte el Manual de instrucciones
do uso del analizador Stat Profile Prime Plus.

Composicién

Los calibradores son soluciones salinas acuosas que contienen analitos en las
concentraciones indicadas on la tabla anterior. El calibrador B también contienc colarante. No
contienen ninguna sustancia do origen humano; sin ombargo, doben cumplirse las bucnas
practicas de laboratorio al manipular estos materiales. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2),

Advertencias y precauciones
Indicado para uso diagnéstico in vitro.

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

La bolsa para desechos contiene conservanta (pucde iritar los ojos, la pisl y ol
respiratorio).

Almacenamiento
Conservar a 15-30°C. La fecha do vencimianto esta impresa en el cartucho de calibrador.

Instrucciones de uso

Para conacar las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del
analizador Stat Profilo Prime Plus. El cartucho de calibrador debe darse vuclta suavemente
varias veces para mezclar bien el contenido.

Cumplimiento de normas
Analitos trazables a fos materiales de referencia estndar de NIST siempre que sea posible.

Descrigio
O cartucho contém as seguintes solugdes aquosas dentro de sacos individuais: 5
calibradores (calibrador A, B, C. D @ F SOLN). solugdo da refergncia o um saco flexivel de
efluentes. Cada saco inclui um dispositiva de ligagao com um septo. Os dispositivos de
ligagao acessiveis do sace estio dispostos em linha, ao longo da parte de tras da caixa do
cartucho. Os septos 5o perfurados duranta a insorgao do cartucho no analisador.

Utilizagdo prevista
Determinagdo quantitativa de Na*, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, pH, pCO,,

pO,, SO,%, Het, tHb. HbF", O,Hb, COHb MetHb, HHb e TBil" em sangue humano usando o
andiisador Stat Profile Prime Plus.

“Nom all ésre az Egyosiilt A illotve helyben torténs i teszt

elvégzésére.

Metodologia
Consutta o Manual de instrugdes de utilizago do Analisador Stat Profile Prime Plus para
obter matodologias e principios de andlise.

Composigio
Os calibradoros sdo solugdes salinas aquosas que contém analitos nas concentragdes
listadas na tabela acima, O calibrador B também contém corante. Nao contém

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

5 calbrateurs (calibrateur A, B, C, D et F SOLN), solution de référence et un sac 3 déchets
souple. Chaque sac comprend un accessaire avec une cloison. Les accessoiros de sac exposés
sont disposés on ligne lo long de Farriére de la bofte de cartouche. Los cloisons sont percées
lors de llinsertion de la cartouche dans I'analyseur.

Utilisation prévue
Pourla délorminalion quantitative do Nar, K, O Ca. IMg.BUN (rde). glucase, actale, pH.
tHb, HbF", O,Hb. COHb, MotHb, HHb ot {Bil* dans le sang humain &
Faide’do IanalySer ! Stat Profie P Plus,

*Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points dintervention/analyses délocalisées.

Méthodologie
Voir lo manuol dutsation de Fanalysour Stat Profile Prime Plus pour les méthodologios ot
los prin

Composition
Les calibrateurs sont des solutions aqueuses salines contnant dos analytes aux concentrations
indiquées dans o tabloau ci-dessus. Le calibrateur B contient également un colorant,

Ne contient aucun constituant d'origine humaine : capendant, de bonnes pratigues do
laboratoire doivent atre appliquées pour fa manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Avertissements ot mises en garde
Pour usage diagnostique in vitro.

Voir lo manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complites. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des raacifs de
laboratoira. Jeter la cartouche conformément aux directives localos.

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

Stockage
Stocker Fanire15 o130 *C. La date de péremption est imprimée sur la cartouche de calibrateurs.

Mode d'emploi
Voir lo mode d'emploi do 'analysaur Stat Profile Primo Plus pour obtenir des instructions
complates. La cartouche de calibrateurs doit &tre retournée doucement plusiours fois pour bien
mélangor le contanu.

Tragabilité des étalons
Les substances a analyser sont tracéos selon los matériaux de référonco étalons de NIST dans
la mesure du possible.

Ismertetés

Apatron a kévetkezd vizes oldatokat tartalmazza kiilén tasakokban: § kalibrtor (A, B, C, D
Kalibrator &s F oldat), referenciaoldat és egy rugalmas hulladékzsik. Mindegyik tasak tartalmaz

egy valaszfallal cllatott szereléket. A szabadon lové szeralékek a patron dobozénak hitoldaldn egy
vonalban vannak elrendozve. A valaszfalak atszirsara akkor keril sor, amikor a patront behelyezik
az analizitorba.

Rendellelesszam hasznalat

, iCa, Mg, karbamid. gliikoz, laktat. pH, PCO,, PO,, SO,%. Het, tHb, HbF*, O,Hb,
Cor, Matkb, Hib 66 151 mennyisagi meghatérozasara emberi Varben a Staf Profile Prime Plus
analizitor hasznalataval,

“Nem ll rendelkezésre az Egyesiilt A illetve helyben térté Gzeli teszt

olvégzséro.

Médszertan
Amédszortant 65 az alapalveket ldsd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznalsi
kézikényvaben,

Osszetétel
Akalibratorok vizes séoldatok, amelyck a fenti tablizatban megadatt koncenhacm]u analitokat
kalibrator is tartalmaz. Nem mbori eredeti

de origem humana, no entanto, boas préticas de laboratério devem ser seguidas durante o
manuseio desses materiais. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Advertancias e Precaugdes )
Indicado para utilizagao em diagnésticos in vitro.

Consutte o Manual de instrugées de uliiizago do Analisador Stat Profile Prime Plus para
obter instrugdes complotas. Siga as priticas padrao indicadas para o manuseamento do
reagontes de laboratdrio. Elimine o cartucho segundo as diretrizes locais.

Seszatovakat, do az anyagak kozolise soran kbvetni Kell a hlyes faboratérumi gyakorlalckzl
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és 6vintézkedasek

In vitro diagnoszikai hasznalatra.

Ateljos hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizitor felnasznaléi kézikényvében.
Kévesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkozs standard eljarasokat, A fel nem hasznatt
patirt e helyi irényalveknek megfelalsen helyezze hulladékba.

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

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

Instrugdes de utilizagio

Consulte as instrugées de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
instrugdes completas. O cartucho do calibrador tem de ser cuidadosamente invertido virias
vezes para misturar muito bom o contetdo.

Rastreabilidade dos padroes
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.
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tartalmaz (irritalja a szemet, a bort és a légzaszarveket).

Tarolas
15-30 °C hamérsékleten tarolands. A lejarati datum ra van nyomtatva a Kalibrator patronra.

Hasznalati utasitas
Ateljes hasznalati utasitést lsd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kézikinyvében. A
Kalibrator patront tobbszsr 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos 8sszokeveréséhez.

Standardok nyomon kévethetsége
Az analitok nyomon kivetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint tarténik, ahol ez
lehotséges.
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Descrizione

La cartuccia contiene lo soguenti soluzioni acquose in sacche separato: 5 calibratori (Calibratoro A,
B.C, D o F SOLN), soluzione di riferimento o una sacca flessibile por la raccolta dei roflui. Ogni sacca
include un raccardo con un setto. | raccordi esposti si trovano allineati lunga la parte posteriore della
cassetta reagenti. | setti vengono forati durante l'nseri della cartuccia noll"

Uso previsto
Porla dotorminazions quantiatva i Nav, G Gl i Mg, BUN (urea) gluasio, lt

%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MotHb, HH ¢ t8il* nol sangué umano ki
ol Profis B Biis.

*Non disponibile negli USA o non per analisi al point-of-care/analisi decentrate.

Metodologia
Per la metodologia i principi di analisi, vadere il Manuale contenente le istruzioni per f'uso
dall'analizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione
I calibratori sono seluzioni saline acquoso contonenti analiti alle concentrazioni indicate nella tabele
sopra. Il calibratore B contiene anche coloranti. Non contione costituenti di origine umana, tutta
aHtanorsi allo buone praticho di labaraterio nel manoagiara quost materiali, (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avvertenze e precauzioni
Solo per fuso diagnostico in vitro.

Por indicazioni dettagliate, veders il Manuale contenente lo istruzioni por Iuso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali necessarie per la doi reagonti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigent

La sacca per la raccolta dei roflui contions un prodotto conservante, etante por acchi, pelle ¢
apparato respiratorio.

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

Istruzioni per 'uso
Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenante lo istruzioni per l'use dell'analizzatore
Stat Profile Prime Plus. Con delicatezza. capovolgere i valto la cartuccia calibratore in modo da
miscolare bona il contenuta,

Tracciabilita in base agli standard
Ogniquatvolta possibile, gli analiti sono conformi ai materiali di riferimento degli standard NIST.
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