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

iCa
iMg
iMg
tHb
tHb
tHb

7.68
1.50

3.63
154
154
9.6

iCa
iMg
iMg
Glu
Glu

4.16
0.50
1.22

80
4.44

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

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

10 mg/dL

3.6 mmol/L

Lac 2.0
Lac
BUN

BUN

mg/dL -

22 mmol/L | pH

H*

7.354 @ 37°C
44.26 nmol/L

69.0 mmol/L
200 mg/dL
11.10 mmol/L
10.0 mmol/L
89.0 mg/dL

50 mg/dL
17.9 mmol/L

PO KCI

2

PO, 1354 kPa
; &

101.8 mmHg [ 2 o
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Description
The Carridge 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. Tha 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 quantitative datermination of Na“, K*, Cl-, iCa, iMa,BUN (Urea), Glucoss, Lactate, pH,
FCO,, PO,, SO,%, Het,tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, and tBil* in human blood using
the Stat Profile Prime Plus Analyzer.

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

Methodology
Rafor to Stat Profile Prime Flus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodologies
and Principlos.

Composition

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

the table above. Calibrator B also contains dys. Contain no constituents of human origin,
howaver, good laboratory pracice should be followod during the handling of these matarials.
(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
diractions. Follow standard practices raquirad for handling laboratory rsagents. Discard
Cartridge in accordance with 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
Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use for complate diractions.
Calibrator Cartridge must be inverted gently several times to tharoughly mix cantents.

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

Beschreibung
Die Kassette emthilt die folgenden wassrigen Losungen in individusllen Beuteln: Fin?
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F SOLN), Referenzlosung sovie einen Abfallbeutel,
Jodor Boute! woist cinen Anschluss mit Septum auf. Die frailieganden Beutelanschlisse sind
in einer Linic an dor Riickseite des Kassottengshauses ausgerichtot. Die Septa werden beim
Einsetzen der Kassette in das Analysegerat durchstochen.

Verwandungszweck

Zur quantitativen Bestimmung von Na®, K°, G, iCa, iMg, BUN (Harnstof), Glukose, Lactat, pH,
PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb. HbF*, O Hb, COHb, MatHb, HHb und t8il" im menschiichen Elut
unter Vervienduing des Stat Profile Prime Plus Analysegerits,

*Nicht erhaltlich in den USA oder zur Verwandung in einer Paint-of-Care-Umgebung/bei
patientennahen Tests.

Verfahrensweise
Dio Verfahrenswoiso und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fiir das Stat Profile Prime
Plus Analysegerat zu entnehmen,

Zusammensetzung

Dio Kalibriermittel sind wassrige Salzlssungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefiihrten Kanzentrationen enthalten. Calibrator B enthalt zudem auch einen Farbstoff, Sie
sind froi von Bestandteilen menschlichen Ursprungs. jedoch sind bei der Handhabung diesor
Stoffe guto Laborpraktiken zu bofolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Zum Gebrauch bei dor /n-vitro-Diagnose bestimmt.

i sind dem
Plus iitzu Dio tbliche tiir dio von
Laborraagenzien ist zu befolgen. Die Kalibrierkassette ist im Einklang mit értlichen Richtlinion
zu entsorgan.
Der onthalt ein

 fir das Stat Profile Prime

(Reizstoff fir Augen, Haut und Atemwiege).

Lagerung

Bei 15-30 °C lagern, Das ist auf der

Gebrauchshinweise

sind dem
Plus. u ic
vorsichtig zu wenden.

fiir das Stat Profile Prime
Mischen mehrmals

ist zum

Riickfiihrbarkeit der Standards

Die Analyte sind soweit méglich auf d. das NIST i
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Nepiyparpiy

To puaiyylo Tepikapfavel Ta TapakdTw uSaika Slakipara oe EexwpIaTols odKous: 5 Miga
Baspovépnang (uigo A, B, C, D ka E SOLN). AiiAua avapopds kal cKapTrn GakoGAa
anoppipdnay. Kase cakodAa mephapBaver uTroSox ue SiGppaypia. O ek1e8upives uTadoxis
BpioKovial ¢ pia Gzipd Kard PKoS TG Tiow TAEUPAS Trg CUSKEUasias Tou Quatyyiou. Ta
Siappdylara SiaTpUTGYIalKATE TV EIGayWYR Tou PUGIYYIou a1 povada avahuang.

EvBeBaypévn Xphon

fia Tov T0GoTIKS WPOGBIopITHS Tou varpiou”, Kakiou”, YAwpIoGxwY avisviwy, lovicuévou acpeatiou,
fovigpiévou payvngiou, oupias (BUN), yhukaZns, yakakiikol dAatog, pH, FCO,, PO,, SO, %, Het, tH,
HbF", O,Hb, COHb, MetHb, HHb, ka1 oikrig oAepuspivng® (tBil) oo avBpdmive afua pé T xpron s
Guokeurg avéhueng Stat Profils Primo Plus.

*Aev BiariSera ang HNA T via xpiian oe Taparivies Stayvwa ki eerdoeg,

Me8oSoAoyia
Avaipitic aro Eyxepidio O8nyii Xpiiang mg auakeuiig avéuans Stat Profile Prime Plus yia 1ig
peBoBohoyics Kat Tis apxis

Ioveeon

O1 Baspovopntis tival uarikd SlaAipara ahdTwy 1a ooia TEpIEXoUY avahudpLvES ougics ot
GuyKeVTpGGEIS ToU avapépovial TTov Tapaméve Trivaka, O Basovopntis B meptixel ciong
XPWOTIKA. Aey TEQIEXE] GUTTATIKG QVEPUTIIVNG TOEAEUTS, WaT6T0 Ga MpEmel va axoAoudeiral opsr
Epyaginpiak TRaKTIKA Kard 1n XpRan TETonsY uhikiyy. (AP ANA®. EMTPAGOY NCCLS M28-T2).

MposiBomolozic Kal mpo@uAGEeIs

Evaeixvural yia SlayvwoTiki Xprion in vitro.

Avaipigre oto Eyxeipidio O8nyidv Xpiiang 1ng ouokeuri aviuang Stat Profile Prime Plus yia mhipeis
oBnyics. AxoMouBEITE TNV GUVAEN TRAKTIKI Yia TN PETaXEipIoN QYNIBPACTNPILY EpYasNpiou. ATopRipTE
To GualyYID CUUPWVA e TIC TOTIIKES KATEUSUVIpIES 0dnyics.

H garoUAa QIoppIHGTWY TEPIEKE SUYINANTIKG (EpEBIZel Ta pdtia, To BEpYa Kal 10 QVATIVEUT TIKG
ctanua).

Amobiikcuan
Amoiixeuan atous 15 - 30°C. H nuepopnvia Nigng eival rumwpivh ate guaiyyio Bagpovéunans.

OBnyizg xpiiong

Avarpigre oto Eyxelpibio OBnyiv Xpiiang g guokzuri avihuang Stat Profile Prime Plus yia mhpeis
onyics. To puaiyylo BaBlovapnang TPETZ va avaoTpapti anakd apketé Gopés yia va avapiy3o0v
xaAd 1a mepiExdpEva.

AvixvEuTIéTTa TPOTGTIWY
O1 avahutig auiyvedovial 1a VAIKG avapopds NIST Standard 6mou auté zivar Suvars.
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Descripcién

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
expuestos estan dispuestos en linea a o largo del lado posterior de la caja del cartucho.
Los septos se perforan durante la insercion del cartucho en el analizador.

Uso indicado

Parala determinacion cuanifaliv do Nav, K, Cl (o g, BUN (urea), glucosa, actao,
pH, S0,%, Het, tHb, HbF*, O Hb, COHb, MetHib, HHb y tBil* en sangre humana
Betdo o amafizacds Stok Prafie P Plos.

*No disponible en EE. UU. o para uso en pruebas en punto de atencion del paciente.

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

Composicién

Los calibracores son soluciones salinas acuosas que contienen analitos en las
concentraciones indicadas en la tabla anterior. El calibrador B también contiene colorante. No
cantienen ninguna sustancia de origen humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas
précticas de laboratorio al manipular estos materiales. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Advertencias y precauciones
Indicado para uso diagnéstico in vitro.

Para conacer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del
analizador Stat Profile Prime Plus, Siga las normas estandar requeridas para la manipulacién
de reactivos de laboratorio. Desache el cartucho de acuerdo con las normas locales.

La holsa para desechos contiene conservante (puede iitar los ojos, a picl y el sistema
tespiratorio).

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
Analitos trazables a los materiales de referencia estandar 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 e F SOLN), solugdo de referéncia e um saco flexivel de
efluentes. Cada saco inclui um dispositive de ligagao com um septo. Os dispositivos de
ligagdo acessiveis do saco estao dispostos em linha, ao longo da parte de trés da caixa do
cartucho. Os septos sao perfurados durante a insergao do cartucho no analisador.

Utilizagdo prevista

Ogterminacao quanitaiia ds Nar, K, Gk (Ca, Mg, BUN (ursa) gicose, lacato, pH, 7O,
p0,, SO Hb, HbF*, O,Hb. COHb, MetHb, HHb & TBil* em sangue humaro usando’o

Erdiicadbr stat Pro('le ane Blus.

“Nem all ésre az Egyesilt / illetve helyben torténd teszt

elvégzésére.

Metodologia
Consulte o Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para
obter metodelogias e principios de andlise.

Composigdo ) =

Os calibradores sdo solugdes salinas aquosas que contém analitos nas concentragdes

Description

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

5 calibrateurs (calibrateur A, B, C, D et F SOLN), solution ce référence et un sac a déchets
souple. Chague sac comprand un accessoire avec une claison. Les accessoires de sac exposés
sont disposés en ligne le long de Farriére de la bote de cartouche. Les cloisans sont percées
lors de linsertion de la cartouche dans 'analyseur.

Utilisation prévue
Pourla gélermination quaniiative do N, K', Cl- (Ca, bg BUN (urc), glucose, actae, pH,

%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, CGHb, MetHb, HHb et tBil* dans le sang humain 4
laide'de ranaryseursxa( evotie primd Pl

“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 calibrateurs sont des sclutions aqueuses salines contenant des analytes aux concentrations
indiquées dans le tableau ci-dessus. Le calibrateur B contient également un colorant.

Ne contient aucun consituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de
laborataire doivent étre appliquées pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et mises en garde
Pour usage diagnostique in vitro

Voir le manuel d'uilisation de Ianalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de
laborataire. Jeter la cartouche conformément aux directives locales.

Le sac a déchets conlient un agent conservateur (irftant pour les yeu, la peau et les voies
respiratoires).

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

Mode d'emploi

Voir le mode d'emploi de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. La cartouche de callrateurs doit &tre ratournée doucement plusicurs fois pour bien
mélanger le contenu.

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

Ismertetés
A patron a kovetkezd vizes oldatokat tartalmazza kulon tasakokban: 5 kalibrator (A, B, C, D
kalibrétor és F oldat), referenciacldat és egy rugalmas hulladékzsak. Mindegyik tasak tartalmaz

eqy valaszfallal ellétott szeraléket, A szabadon lev szerelékek a patron dobozanak hatoldalan egy
vonalban vannak elrendezve, A valaszfalak dtszirasdra akkor kertl sor, amikor a patront behelyezik

az analizatorba.

Rendellelesszelu hasznalat
iMg, karbamid, gliikéz, laktat, pH, PCO,, PO, SO,%, Het, tHb, HbF*,

Ca,
COHb e ng HHb és tBil" mennyiségi meghatarozasara emiberi Vérben a Stat Profile Ve Plus

analizator hasznalataval,
*Nem &ll rendelkezésre az Egyestlt Allamokban, illetve helyben torténd/betegkazeli teszt
olvégzésére.

Modszertan
Amédszertant és az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznalsi
kézikényvében.

Osszetétel
Akalibrétorok vizes séoldatok, amelyek a ’En'l Iablazaiban megado" koncentréciéju analitokat
is ta

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

Adverténcias e Precaugdes
Indicado para utilizagdo em diagnésticos in vitro.

Consulte o Manual de instrugdes de ulilizagio do Analisador Stat Profile Prime Flus para
obter instrugdes completas. Siga as pralicas padrao indicadas para o manuseamento de
reagentes de laboratério. Elimine o cartucho segundo as diretrizes locas.

8 Kalibrator rtalmaz. N emberi eredetd
sszetevdket, de az anyagok kezelése Larén kovotn; vell 2 ot yes laboratriumi gyakorfatokat.
(REF. NCCLS DOCUMENT M25-T2).

Figyelmeztetések és Gvintézkedések
In vitro diagnosztikai hasznalatra.
Atalies hasznalai utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznalsi kéziksnyvében,

Kévesse a laboratdriumi reagensek kezelésére vonatkozo standard eljdrasokat. A fel nem hasznalt

palrarta helyi iranyelve helyezze

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.

Instrucdes de utilizagdo

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

Rastreabilidade dos padrées
Analitos referenciades nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel,
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tartalmaz (irritélja a szemet, a bért és a légzaszervekat).

Tarolas
15-30 °C homérsékleten térolands. A lejérati détum ra van nyomtatva a kalibrator patronra,

Hasznalati utasitas

Ateljes hasznélati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaldi kézikényvében. A

Kalibrator patront tabbszér 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos Gsszekeveréséhez.

Standardok nyomon kévethetdsége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik, ahol ez
lehetséges.
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Descrizione
La cartuccia contiene le seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calbratore A,
B, C, D e F SOLN), soluzione di fiferimento e una sacca flessibile per la raccolta dei reflui, Ogni sacca
include n raccardo can un setto. | raccardi esposti sitrovana allineati lungo la parte posteriore della
cassetta reagenti. | setti vengono forati durante della cartuccia

Uso previsto
Perla doterminazions quantiaiva d Nar, K Cl iCa, g, BUN (ure), glucosio latato,pt,

b, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HH e tBil* nel sangue umano adante Tanatabtore
St Prstie ama piis.

“Non disponibile negli USA e non per analisi al paint-of-care/analisi decentrate.

Metodologia
Per la metodologia e i principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni per 'uso
dellanalizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione

! catbrator sono soluson saline acauose colenenti anaalle concentrazianindicate el fabola
sopra. |l calibratore B contiene anche coloranti. Non contiene costituenti di origine umana, tuttavi
aitoncrsi alle buone pratiche di faboratorio nol manegaiare quest matarial, (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precaullonl

Solo per ['uso diagnostica in vitro.

Per indicazioni dcltagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normal perla dei reagenti di
aboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigenti.

La sacca per la raccalta dei reflui contiene un prodotto conservante, initante per acchi, pelle &
apparato respiratorio.

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

Istruzioni per I'uso
Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per Iuso dell'analizzatore
Stat Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere pi volte la cartuccia calibratore in modo da
miscelare bene il contenuto.

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