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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 416 mg/dL |iCa 7.68 mg/dL
iMg 0.50 mmol/L | iMg 1.50 mmol/L

iMg
Glu

1.22
80

mg/dL
mg/dL

iMg
tHb

3.63
15.4

mg/dL
g/dL

Glu 4.44 mmol/L | tHb 154 g/L
Lac 2.0 mmol/L | tHb 9.6 mmol/L
Lac 17.8 mg/dL

BUN
BUN

10
3.6

mg/dL

mmol/L

22
69.0
200

HCO, mmol/L
Cl

Glu

pH
H+

7.354 @ 37°C
mmol/L 44.26 nmol/L

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, 1029 mmHg |KCI  |2molL

PO, 1369 kPa

WASTE
CONTAINER

GD)

Description

The Cariricge contains the following aqueous solutions within incivicual 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

For the guantiative determination of ar, K Cl- iCa, iMg,BUN (Urea), Gicose, Lacta, pH,
. SO.% HbF*, O,Hb, COHb, Metfb, HHb, and tBIl* in human blood using

the Stat Profile ﬁnmc qus Anatym

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

Methodology

Beschrelhung
Die Kassete enthalt cie folgenden wassrigen Losungen in incivicuellen Beuteln: Fint
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F SOLN), R sovie einen

ED

Nepivpagr
To Guaiyyio TephapBave! T1a Tapakdrw uSarika SiakGpata ot EexwpIcTols odKous: 5 Mésa

Jeder Beutel weist cinen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschlisse sind
in einer Linie an der Rickseite des Kassettengehauses ausgerichtet. Die Septa werden beim
Einsetzen der Kassette in das Analysegerat durchstochen.

Verwendungszweck

Zr quankitativen Bostimmung von Nar, K', O (Ca, Mg, BUN (Hamsta) Glukose, Lactat, pH,
e 0,%, Het, tHb, HbF*, O Hb, COHib, MetHb, HHb und tBl* im menschiichen Elut

unter Vervendung des Stat Profile Prime Plus Analysegerats.

“Nicht erhallich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-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,
however, good laboratory practice 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 required for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance with local guidelines.

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

rage
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 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.

Agiklama

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

Zusammensetzung

Die Kalibriermittel sind wassrige Salzlésungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefuhrten Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthalt zudem auch einen Farbstoff Sie
sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser
Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).
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Plus
Laborreagansion i zu bafolgen. Die Kalisiorkaceotte it im Emklang mit Srlichen Richiinien
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Der enthilt ein (Reizstoff fir Augen, Haut und Atemwege).
Lagerung
Bei 15-30 °C lagern. Das ist auf der
Gebrauchshinweise
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Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit méglich auf

des NIST

Uyanilar ve ikazlar

(430 A, B, C, D kot E SOLN), AiAUNG avagopds Kan 20raHTI T Gaxouha
Kdz oaxoUAa Gvel uTioBox He o éusg uTToBox s
BPICKOVIG 02 pIa G2ipd Kard riKog TG THiow TAEUPAS TG SUGKEATIGS Tou PuaIyyiov. Ta
BlagpayuaTa SIATPUTIGVTAI KAT TV EITGYWYT 10U QUATYYioU 5T Hova3a avaAUaT,

EvBederypivn Xpion

T Tov T10G0TIKG MPOGBIOPITHS Tou varpiou”, Kakiou*, XAWPIOGXWY avIGVIWY, loviopévou aoBeatiou,
tovigpévou payvnaiou, oupias (BUN), YAuksZng, yakakTikol dAatos, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb,
HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, kai ol Yokepugpivng® (tBil) ato avépmivo alua e m xprion g
cuakeuris avdluang Stat Prafile Frime Plus.

*Aev Siarigerar anig HNA i via Xprion o€ TapaKkAivies SIayvwaTIKES eEETGaeIS.

MeéoBoAoyia
Avatpégie ato Eyyeipidio O8nyidv Xpriong 1ng ouokeurs avéuong Stat Profile Prime Plus ia 1ig
HeBoBohoyieg kat TIS apxEg.

Zivoeor

o ﬁc“yovopng £ival uBanikd Slakguara GAATLY 1a oTIoia TEPIEXOUY QUAAUBHEVES OUGES a8
mepiéyer emiong
XPUWOTIKS, Aey TepIEyel QuTTaTING avepumng MpoéAeuans, woT6a0 Ba MPEME va akohouSsital oper
EpyagTnplaKn TPAKTIKR KATd T XpriaN TETOIWY UAIKGY. (AP. ANA®, EFTPASOY NCCLS M28-T2).

MposiSomoniotis kal MpopuAGSeis

Evaeikvural yia SIayvwaTki Xprion in vitro.

Avarpégrz ato Eyxelpidio OBnyIdv Xpriong 1ng quoxeurig avdhuang Stat Profile Prime Plus yia rmnpug
oBnyieg. AxoAouSEiTe TV GUVBN TRaKTIKN yia TN pacmpiwy epyasnpiou. Atropp

10 GUTYYI0 CUPPWVA E TS TOTIIKEC KATZUSUVIABIES 0BNYiES,

H CaKotAa QmroppIMGTIY TTEpIEXEl GUVINPAITIKG (£pESiZel Ta HATA, 10 BEPHG KAl 10 QVTTVELTTIKS
Goampa).

Amobrikeuan
Amosrikeuon atoug 15 - 30°C. H nzpopnvia Afigng sivan umwpiévn oo uaiyyio Badpovspnang.

O3nyies xpons

Avarpgie ato Eyxeipidio OBnyiiv Xpriang Tng suokeurig avéluang Stat Profile Prime Plus yia mArpels
oBnyiz. To puaiyYI0 BaBpovspNang Mpémel va avagTpapel amakd apKETES QOpES YIa Va avapIx8ouy
KA TG T plEXOpEVaL.

AVIXVEUTISTTE TROTGTILY
O1 avahutég avixvedovial oTa UNiKG avagopds NIST Standard 6Tiou auté eivar suvard.

Kartus, ayri torbalarda asagidaki sulu solisyonlari icerir: 5 Kalibrator (Kalibratsr A,
B, C, Dve F SOLN), Referans Soliisyon ve esnek atik torbasi. Her torbada perdeli
bir baglanti parcast bulunur. Agiktaki torba baglanti pargalan, kartus kutusunun
arkast boyunca bir gizgi halinde diizenlenmistir. Bu perdeler, kartusun analiz cihazina
yerlestirilmesi sirasinda definir,

In vitro tant amagh kullanima yonelitr.

Talimatlarin tamami icin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlari
Kilavuzuna bakin. Laboratuvar reaktiflerinin kullanimi igin gerekli standart
uygulamalan takip edin. Kartusu yerel yénergelere uygun sekilde bertaraf edin.
Alik Torbas), Koruyucu Madde (goz, cilt ve solunumu tahrig edici) igerir.

Kullanim Amact Saklama

Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazini kullanarak insan kaninda Na*, K*, CI-, iCa, 15 - 30°C'de saklayin. Son kullanma tarihi, Calibrator Cartridge'in izerinde yazilidir.
itg, BUN (Ure), Glioz, Laklat, pH, PCO;, POz, SOu%, Het, tHb, HbF*, O;Hb, COHb,
MetHb, HHb ve tBil* diszeylerinin kantitatif tayini icindi.

Kullanim Talimatlar

Talimatlarin tamami igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihaz1 Kullanim Talimatiarina
bakan. Igerigin iyice kanistinimasini saglamak igin Calibrator Cartridge birkag kez
yavasga ters geviilmelidir.

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

Metodoloji
Metodolojler ve Prensipler igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim
Talimatlani Kilavuzuna bakin,

Standartlanin izlenebilirligi
Analitler, mimkiin oldugunda NIST Standart Referans Malzemelerine gére izlenir.

Bilesim

Kaltraterer, yukaridaki tabloda belirtilen konsantrasyonlarda analitleri igeren sulu tuz
solusyonlandir. Kalibrator B ayrica boya icerir. insan kaynakl bilesen igermez ancak
bu malzemelerin kullanimi sirasinda iyi laboratuvar uygulamalari takip edilmelidir.
(REF. NCCLS BELGESI M29-T2).
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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
expuestos estan dispuestos en linca a lo largo del lado posterior de la caja del cartucho.
Los septos se perforan durante la insercién del cartucho en el analizador.

Uso indicado

Para la deteminacién cuaniativa de Nar,K', Ol (Ca, iMg, BUN (urea), glcosa, lactato,
PH, PCO. S0,%, Het, tHb, HbF*, O. H COHb, MEIHb HHb y tBil* en sangre humana
DR of mafzacsr Stat Brethe e B us.

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

Metodologia
Para canacer la metodologia y los principios de prucba, consulte el Manual de instrucciones
de uso del analizador Stat Profile Frime 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
contienen ninguna sustancia de origen humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas
practicas de laboratorio al manipular estos materiales. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2),

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagnéstico in vitro.

Para conocer 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. Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locales.

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

Almacenamiento
Conservar a 15-30°C. La fecha de vencimiento estd 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 ¢ F SOLN), solugéo de referéncia e um saco flexivel de
efluentes. Cada saco inclui um dispositivo de ligagao com um septo. Os dispositivos de
ligagao 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.

Utilizagao prevista

Determma;éo quantitativa de Na*, K, Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, pH, pCO,,
. SO,%, Het, tHb, HBF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb e TBil* m sangue humano usando o

anzllsadcr Stat Profile Prime Plus.

“Nem éll ésre az Egyeslt A
elvégzésére.

. illetve helyben torténd teszt

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

Composigdo
Os calibradores séo solugoes 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 calibrateurs (calibrateur A, B, C, D et F SOLN), solution de référence et un sac & déchets
souple. Chaque sac comprend un accessoire avec une cloison. Les accessoires de sac exposés
sont disposés en ligne le long de Farriére de la boite de cartouche. Les cloisons sont percées
lors de l'insertion de la cartouche dans Ianalyseur.

Utilisation prévue

Pour la détermination quantitative do Nar, K, Ci-, iCa, (Mg BUN (urée). glucase, lactate, pH,
P %, Het, tHb, b, COHb, MetHb, HHb et tBil* dans le sang humain 4
Vaide’de Inaly3elr Stat Pratie Pt P

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

Méthodologie
Voir le manuel d'utiisation de Ianalyseur Stat Profile Prime Plus pour les méthodologies et

Composition
Les calibrateurs sont des solutions aqueuses salines contenant des analytes aux concentrations
indiquées dans le tableau ci-dessus. Le calibrateur B contient également un colorant.
Ne conhcnl aucum consttuant dlorigine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de

ent dtre ées pour la i de ces matériaux. (REF. NCCLS
DOCUMENT M5 -T2).

Avertissements et mises en garde

Pour usage ciagnostique in vitro.

Vair le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de
laboratoire. Jeter la cartouche conformément aux directives locales.

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

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

Mode d’emploi

Vair le made d'emploi de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. La cartouche de calibrateurs doit &tre retournée doucement plusieurs 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
Apatron a kbvetkezd vizes oldatokat lanalmazza kulen tasakokban: 5 kalibrétor (3,8, C. D
kalibrator és F cldat), egy rugalm findegyik tasak tartalmaz

egy valaszfallal ellatott szereléket. ‘Aszabadon evd sverelkek a patron dobozénak hatoldalan egy
vonalban vannak elrendezve. A valaszfalak atsziraséra akkor kertil sor, amikor a patront behelyezik
az analizétorba.

Rendeltetésszer( hasznalat
Na*, K", Cl-, iCa, iMg, karbamid, gliiksz, laktat, pH, PCO,, PO, SO,%, Het, thb, HbF*, O,Hb,
COHb, MetHb, HHb és tBil* mennyiségi meghatirozasara emberi vérben a Stat Profile Frime Plus
anallzﬂ(ol haslnalata wval.

teszt

*Nem all ésre az Egyesitt A illetve helyben

elvégzésire.

Médszertan
Amédszertant és az alapelveket ldsd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaloi
kézikenyvében.

Osszetétel
Akalibratorok vizes séoldatok, amelyek a fenti tablazatban megadott koncentraciéjd analitokat
AB kalibrétor is tartalmaz.. Nem tartalmaznak emberi eredet

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

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagao em diagnésticos in vitro.
Consulte 0 Manual de instrugoes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para
obter instrugGes completas. Siga as praticas padrao indicadas para o manuseamento de
reagentes de laboratério. Elimine o cartucho segundo as diretrizes locais.

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

Gsszeteviket, de az anyagok kezelése soran kévetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatokat.
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
In vitro diagnosztikai hasznaélatra.

Ateljes hasznalati utasitast ldsd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaléi kéziksnyvében.
Kovesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkozs standard eljarasokat. A fel nem haszndlt
patront a helyi ira den helyezze ékba.

A ékzsd tartalmaz (irritélja a szemet, a bért és a légzdszerveket).

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

Instrugdes de utilizagio
Consulte as instrugges de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
instrugoes completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido varias
vezes para misturar muito bem o conteddo.

Rastreabilidade dos padrées
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.
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Tarolas
15-30 °C hdmérsékleten térolands. A lejrati détum ra van nyomtatva a kalibrator patronra.

Hasznalati utasitas
Atelies hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Flus analizétor felnaszndléi kézikényvében. A
Kalibrator patront tsbbszér 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos 8sszekeveréséhez

Standardok nyomon kovethetésége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint térténik, ahol ez
lehetséges.
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Descrizione
La cartuccia contiene le seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A,

8, C, D e F SOLN), soluzione dififerimento ¢ una sacca flessibile per la raccolta dei reflui. Ogni sacca
include un raccordo con un setto. | raccordi esposti si trovano allineati lungo la parte posteriore della
cassetta reagenti, | setti vengono forati durante l'inserimento della cartuccia nellanalizzatore.

Uso previsto
Per la determinazione quantitativa di Na*, K, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosio, lattato, pH, PCO,,

S0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HH e tBil* nel sangue umano mediante Fanalizz4tore
stal Profile Prime Plds.

*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 luso
dellanalizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione
I calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti anallti alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. Il calibratore B contiene anche coloranti. Non contiene costituenti di origine umana, tuttavia
attenersi alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M28-T2). )

Avvertenze e precauzioni
Solo per luso diagnostica in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale con!cncnlc le xstruzlam per l'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali per dei reagenti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delle ncrme vigenti.

La sacca per la raccolta dei reflui contiene un prodotto conservante, irritante per occhi, pelft e
apparato respiratorio.

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

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

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