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HCO, 11 mmol/L | pH 6.834 @ 37°C
Na* 135.5 mmol/L | H* 146.55 nmol/L
I 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
Glu

iCa
iMg
iMg
tHb

4.16
0.50
1.22

80

7.68
1.50

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

gldL

mmol/L
mg/dL
mg/dL

3.63
15.4

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

mmol/L | pH

H*

7.354 @ 37°C
44.26 nmol/L

HCO,
Cl
Glu

mmol/L

mg/dL

Glu 11.10 mmol/L
Lac 10.0 mmol/L
Lac 89.0 mg/dL

BUN
BUN

50
17.9 mmol/L

mg/dL

PO, 1021 KCl

PO, 13.58 kPa

mmHg | 2mollL ¢
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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
For the quantitative determination of Na, K, Cl-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactate, pH,
PCO,, PO, S0,%, HetHb, HbF?, O,Hb, COHb, MetHib, HHb, and tBi* in human blood using
the Stat Profile Prime Flus 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

Beschreibung
Die Kassette enthilt die folgenden wassrigen Lésungen in incividuellen Beuteln: Fiinf

Nepiypagr %
To guaiyyio TepapRavel T1a Tapakdrw uBarik SlaAlpata o §exwpIoTols odKous: 5 Miga

Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F SOLN), sowie einen

Jeder Beutel weist einen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschlisse sind
in ciner Linie an der Ruckseite des Kassettengehauses ausgerichtet. Die Septa werden beim
Einsetzen der Kassette in das Analysegerét durchstochen.

Verwendungszweck

Zur quantitativen Bestimmung von Na*, K', CI, iCa, iMg, BUN (Harnstoff), Glukose, Lactat, pH.
PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb und tBil* im menschiichen Blut
unter Vervienduing des Stat Profile Prime Plus Analysegeriis.

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

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 M29-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).

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 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 fir das Stat Profile Prime
Plus Analysegerit zu entnehmen.

Zusammensetzun,

Die Kalibriermittel sind wissrige Salzlosungen, 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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EvBedevpévn Xpiion

it Tov TOGOTIKS TIPOTBIOPITHS Tou varpiou*, kahiou*, XAWPIOUX®Y QVIGVILY, IoVIopEVOU aoBeatiou,
loviopévou payvnaiou, oupiag (BUN), yAUKSZNG, yaAakiikod dAatos, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb,
HBF*, O,Hb, COHb, Mettb, HHb, kai ohiiic Xohpusping* (1Bi) oTo avepdivo alla ké M yprion g
Guakeus avduang Stat Profile Prime Plus.

“Aev Siarigera anig HNA 1 via Xprion ot Tapaxhivieg SIay/WOTIKES eEET1GOEIS.

MsBoSohoyia
Avarpégre ato Eyyeipidio O8nyidv Xpriong 1ng cuakeurig avéhuang Stat Profile Prime Plus yia 1ig
JE80BoAOYiES Kal Tlg GpXES.

EGvoeon
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NpociBoTroIaei Ka TPoQUAGEEIS

Evasikvutal yia SIQyvwaTIKr Xpran in vitro.

Avarpgre a10 EyxelpiSio OBnyicv Xpriong g cuakeuris avahuang Stat Profile Prime Plus yia Thipeic
oBnyicc. AKoAoUSEITE TV GUVIBN TTPQKTIKH YIa TN HETGXEIpITN aVTIBpacTNPIwY epyacTnpicu. ATToppiyTE
10 QUTTYYIO TUMPWVA JE TIG TOTTIKEG KATEUSUVTAPIES 0BNYIES.

H gaxoUha GMoppINGT® TTEpIEXEl GUVINANTIKS (¢p¢8IZE Ta HANd, To SEpHA KAl To QVATIVEUGTIKG
cGaTnia).

AmoBiikeuon
A aoug 15-30°C. H
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AVIXVEUTIHSTATA TTPOTUTIWY
O1 avahutés avixveGovia ot uhikG avagopds NIST Standard 6Tiou auré eiva suvars.

Kartus, ayn torbalarda agagidaki sulu solasyonlan igerir: 5 Kalibratsr (Kalibratr A,

B, C, D ve F SOLN), Referans Solusyon ve esnck atik torbasi. Her torbada perdeli
bir baglantt pargast bulunur. Agtktaki torba baglanti parcalan, kartus kutusunun
arkast boyunca bir gizgi halinde dizenlenmistir. Bu perdeler, kartusun analiz cihazina
yerlestiriimesi sirasinda delinir.

In vitro tani amagh kullanima yéneliktir.

Talimatlanin tamami igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihaz1 Kullanim Talimatiart
Kilavuzuna bakin, Laboratuvar reaktiflerinin kullanimt igin gerekli standart
uygulamalari takip edin. Kartusu yerel yonergelere uygun sekilde bertaraf edin.
Atik Torbasi, Koruyucu Madde (goz, cilt ve solunumu tahris edici) igerir.

Kullanim Amaci

Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazini kullanarak insan kaninda Na*, K, C, iCa,
iMg, BUN (Ure), Glikoz, Laktat, pH, PCO,, PO2, SO,%, Het, tHb, HbF*, O;Hb, COHb,
MetHb, HHb ve tBil* diizeylerinin kantitatif tayini igindir.

Saklama
15 - 30°C'de saklayin. Son kullanma tarihi, Calibrator Cartridge'in tizerinde yazilidir.

Kullanim Talimatlari

Talimatlarin tamami igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatiarina
bakin. Igerigin iyice karistinlmasini saglamak igin Calibrator Cartridge birkag kez
yavasea ters gevrilmelidir.

*ABD'de veya Bakim Noktasinda/Hastanin Yakininda Test kullanimi amactyla meveut degildir,

Metodoloji
Metodalojiler ve Prensipler igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim

Standartlanin izlenebilirligi
Talimatlan Kilavuzuna bakin.

Analitler, miimkiin oldugunda NIST Standart Referans Malzemelerine gére izlenir.

Bilesim

Kalibratérler, yukardaki tabloda belirtilen konsantrasyonlarda analitleri igeren sulu tuz
solusyonlandr, Kalibratér B ayrica boya icerir. Insan kaynakl bilegen igermez ancak
bu malzemelerin kullanimi sirasinda iyi laboratuvar uygulamalan takip edilmelidir.
(REF. NCCLS BELGESI M29-T2).
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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 estén dispuestos en linea 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 determinacién cuantiativa de Nav K, Cle iCa g, BUN (urea), lucosa, actalo,

pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O Hb, COHb, MetHb, HHb y tBil* en sangre humana
usando e anafizador Stat Profile Prime Plus.

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

Para conocer Ia metodologia y os principios de prueba, consulte el Manual de instrucciones
de uso del analizador Stat Profile Prime Plus.

Composicion

Los calibradores 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
précticas de laboratorio al manipular estos materiales. (REF. DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagndstico in vitro.

Para conocer las instrucciones complatas, consulte el Manual de 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 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 esté 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 norma
Analios lrazables a los materiales de referencia estandar de NIST siempre que sea posible.

Descrigao

0 cartucho contém as seguintes solugbes aquosas dentro de sacos individuais: 5
calibradores (calibrador A, B, C, D e F SOLN), solugdo de referéncia € um saco flexivel de
efluentes. Cada saco inclui um dispositivo de ligagao com um septo. Os dispositivos de
ligago acessiveis do saco estao dispostos em linha, a0 longo da parte de tras da caixa do
cartlicho. Os septos sao perfurados durante a insergao do cartucho no analisador.

Utilizagdo prevista
Delermma:;ao quantiativa de Nar, K CI-, (Ca, Mg, BUN (urea), glicose, latato, pH, pCO,
b, COHb, Methb, HHb e TBil* em sangue humano usando’o

Hel, tHb,
S Stat Protle Prme Phic,

“Nem &ll ésre az Egyesilt A
elvégzésére.

illetve helyben énd, 0 teszt

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

Composigao

Os calibradores sao solugdes salinas aquosas que contém analitos nas concentragdes
listadas na tabela acima. O calibrador B também contém corante. Néo contém constituintes
de origem humana, no entanto, boas praticas de laboratério devem ser seguidas durante o
manuseio desses materiais. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagao em diagnésticos in vitro.

Consulte o Manual de instrugdes de utilizagio do Analisador Stat Profile Prime Plus para
obter instrugdes completas. Siga as praticas padrao indicadas para o manuseamento de
reagentes de laboratorio. Elimine o cartucho segundo as diretrizes locais.

0 saco de eflusntes contém conservante (irtitante para os olhos, pele e vias respiratérias).

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

Instrucdes de utilizagao

Consulte as instrugdes 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 contetido.

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

113 BA D) S I FOKBERD A2 TWEY F+ ) TL—2 SR (F+ U7

2AB, C.D‘FSOLN)J A I LE S TV Sy ’/;8/(/7&‘1%311474/%)(/
A PERIY ] ST IAIEAT B = Ry I ZAEEITADT 1 FUCHATL
2 ﬁiﬁ;ﬁa’\ﬂ)ﬁ F'J'/)£§&?LL ROZHINET,

eazl= o)

Stat Profile Prime Plus 47584 BU e € MiIFONa' K, Cl-iCa, iMg. BUN (RZ). /1L
LB pH. PCO,. PO,. SO,%. Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb.Bil" (E
ERTY.

SRERELIIRA U AT TP IRYFY A FREBICHBTEE A,

BRLT

ﬁEﬁ‘i

FplTL—RIE, &J‘Mi‘&/’é%.t awﬁlziaﬁ*hhwjrﬁ‘(dﬁ &1?‘,#4”}7& 2
BIANLBATLE BIEERLTBYEEAL, TS WOEEE ER
u:ﬁ%f"dﬁiﬁ"‘guﬁﬂﬂia(( &L, (BERXIRINCCLS DOCUMENT M29-T2),

BESLUHEREOEE

WHBUETT,

BRI ov‘ux Stat Profile Prime PIus?ﬁ'i{TlD BELBLTEEL,
‘;\ﬁj‘%mmu,&guéx*h& ERNFIRICR ST, 40)73»{%‘74sz%‘13‘<
H— ki)

ZRERLUTLL
Bl S T REAINSENTVET (B BM FRBNORBEABIEY).

v‘I

RE
15~30°C TRELTEE LR

idFrUTL—2A— Py IICERIENTOET,

ERAE
WEIZISRICOUNTIE, Stat Profile Prime Plus 47 % BORURSHAEL BEBLTLEL
FHUTL—2A— Uy Dk oK UEREIREL RS ‘r%rﬁk/mn‘;‘&_&b%}%‘(?

IR — Y EYF o ;
S4HlE, BIEAIRY NIST MBI R L—RENTLETS,

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 déchets
souple. Chaque sac comprend un accessoire avec une cloison. Les accessoires de sac exposés
sont disposés en ligne le long de I'arriére de la boite d cartouche. Les cloisons sont percées
lors de linsertion de la cartouche dans 'analyseur.

Utilisation prévue

Paurs déterminalion quantiatve de Nat, K, Ok iCa, (Mg BUN (urée). olusose, lactate, pH,
. PO, SO,%, Ht, tHb, HbF*, O,Hb, CGHb, Methb, HHb et tBil" dans le sang humain &

Paide’de IAnalyselr Sat Brofie P Flus,

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

Méthodologi
Voir le mangel dtisation de Fanalyseur Stat Profile Prime Plus pour les méthodologies et
les principes.

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 contient aucun constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de

doivent étre pour la mani de ces matériaux. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Avertissements ot mises en garde

Pour usage diagnostique in

Usirle manuel g utisation de Fanalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des nstructions
complétes. Suiure 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

Voir le mode d'emploi de Ianalyseur 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

A patron a kovetkez vizes oldatokat tartalmazza kilon tasakokban: § kalibrator (A, B, C, D
kalibrétor és F oldat), és egy rugalmas Mindegyik tasak tartalmaz

egy valaszfallal ellitott szereléket. A szabadon levd szerelékek a patron dobozénak hatoldalin egy
vonalban vannak elrendezve. A vélaszfalak atszirasara akkor kerll sor, amikor a patront behelyezik
az analizatorba.

Rendel(elesszeru hasznalat

*, K*, Cl-, iCa, iMg, karbamid, glikéz, laktat, pH, PCO,, PO, SO,%, Hct, tHb, HbF*
COHb ‘MetHb, HHb és tBil* mennylsegl meghatarozasava emberi vérben a Stat Profile F;rlme Plus
analizétor hasznélataval.

i teszt

“Nem &ll ésre az Egyesilt A
elvégzésére.

. lletve helyben

Modszertan
Amédszertant és az alapelveket lisd a Stat Profile Prime Plus analiztor felhaszndlsi
kézikényvében.

Osszetétel
Akalibrétorok vizes séoldatok, amelyek a len(l tablazatban megadott koncentracidji analitokat

B kalibrator is tartalmaz. Nem tartalmaznak emberi eredet(
Bsszetevbket, de az anyagok kezelése sclan kévetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatokat.
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és évintézkedések

In vitro diagnosztikai hasznélatra.

Ateljes hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznléi kézikanyvében.
Kovesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkoz6 standard eljarasokat. A fel nem hasznélt
patront a helyi

A hulladékzsak tartdsitdszert tartalmaz (irritélja a szemet, a bort és a légzoszerveket).

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

Hasznalati utasitas
Ateljes hasznélati utasitést lsd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaldi kézikonyvében. A
kalibrétor patront tébbszér évatosan meg kell forditani a tartalma alapos 6sszekeveréséhez.

Standardok nyomon kvethetdsége
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 (Calibratore A,
B.C,D e F SOLN), soluzione di fiferimento e una sacca flessibile per la raccolta dei reflui. Ogni sacca
include un raccordo con un setto. | raccordi esposti si trovano allineati lunga la parte posteriore della
cassetta reagenti. | seti vengono forati durante linserimento della cartuccia nell'analizzatore.

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

%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb Mele HH e tBil" nel sangue umano mediante Tanalizzatore
ST Profie Prme P,

*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 Iuso
dellanalizzatore Stat Profile Prime

Composizione

I calibrator sono saluzion saine aquos cantenent analt all concentrazioniinicate el tabell
sopra. Il calibratore B contiene anche coloranti. Non contiene costituenti di origine uman: via
attenersi alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE KIFERINENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Awvertenze e precauzioni

Solo per luso diagnostico in vitro.

Per indicazioni deltagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dellanalizzatore Stat
Profie Prime Plus. Adottare le normali erla dei reagenti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigenti.

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 calbratore.

Istruzioni per 'uso

Per indicazioni deftagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per l'uso dellanalizzatore
Stat Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere pit 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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