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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

3.63
15.4

mg/dL
mg/dL

iMg
tHb

mg/dL
g/dL

Glu 4.44 mmol/L | tHb 154 g/lL
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
mmol/L 44.26 nmol/lL

mg/dL

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

50 mg/dL
17.9 mmol/L

PO KCI

PO

2

102.1  mmHg
13.58 kPa

| 2 mollL

WASTE
CONTAINER

2

Description

The Cartricge contains the following aqueous solutions within incividual 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

Foy the quanmallve determination of Na*, K, Cl-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactate, pH,
. SO,%, Het,tHb, HbF*, O,Hb, COHb MetHb, HHb, and tBil* in human blood using

the s?at Profile Prime Plus Analyzer.”

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

Methodology

Beschreibuni
Die Kassette enthilt cie folgenden wassrigen Lésungen in incivicuellen Beuteln: Fiinf

ED

Neprvpa
To puaiyyio n(pv\upﬁuvu 1a mapaxdtw uBankd SiaAGata gt EexwpIaTols aéKous: 5 Méca

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

Jeder Beutel weist einen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschliisse sind
in einer Linie an der Rickseite 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 (Hamstof), 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 Analysegerats.

*Nicht erhattich 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).

orage
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

Kar(u$ ayn lorbalarda asagidaki sulu soliisyonlan icerir: 5 Kalibrator (Kalibrator A,
B, C, D ve F SOLN), Referans Solisyon ve esnek atik torbast. Her torbada perdeli

bir baglanti pav;as. bulunur, Agiktaki torba baglanti parcalar, kartus kutusunun

arkast boyunca bir gizgi halinde dizenlenmistir. Bu perdeler, kartusun analiz cihazina

yerlestilmesi sirasinda delinir.

Kullanim Amact

Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazini kullanarak insan kaninda Na-, K', CI,

/er i
Die Verfahrensweise und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fir das Stat Profile Prime
Plus Analysegerit 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).

i ise und i
Zum Gebrauch bei der /n-vitro-Diagnose bestimmt.
sind dem fur das Stat Pm(le Prime

Plus Die bliche fur
Laborreagerdien st 2u befclgen. Die Kalbrerkassette ot im Emklzng it btlchen Richtinicn
zu entsorgen.

Der. enthilt ein (Reizstoff fir Augen, Haut und Atemwege).
Lagerung
Bei 15-30 °C lager. Das ist auf der
Gebrauchshinweise
sind dem fur das Stat Profile Prime

Pl u Die

lus 2 ist zum Miscl
vorsichti zu wenden.

hen mehrmals

Ruckfihrbarkeit der Standards

Die Analyte sind soweit maglich auf Standard: des NIST

Uyarilar ve ikazlar
In vitro tani amagh kullanima yéneliktir.

0 A, B, C, D e E SOLN), AIihupa avagopds Ka £0KauTT N GakoGAa
s oarotha /el UmoBox i e X éveg uTioBoxés
BPITKOVII G2 G 02Ipd KTG HIJKOS TG THioW TAEUPGS TG UOKEUATIGS ToU QUATYYiou. Ta
Slagpdypara SIaTpUTIGVIAH KaTG TY HITaYWyT 10U PUITYYioy BTN Hovdda avauarg.

EveBerypivn Xpfion

Tia 10V TIOGOTIKS TpoGBIopIapd Tou vatpiou”, Kahiou', XAWPIOUXWY QVISVILY, IovIoEveu aoBeatiou,
loviapiévou payvnaiou, oupiag (BUN), yAuxéng, yakaxiikos dAarog, pH, PCG,, PO,, SO,%, Het, tHb,
HBF*, O,Hb, COHb, MetHib, HHb, ka1 okixig xohepugpivng” (tBil) oo avépdmivo afiia g 1 xerian g
GuaKeurs avéAuong Stat Profile Prime Plus.

“Aev Siarideran omi HNA T ia Xprion oc Mapaxhivieg SIayVWOTIKES e€eTdaeis,

Me@oohoyia
Avarpégre oo Eyxeipidio OBnyibv Xpriong mg auaksuris avéhuang Stat Profile Prime Plus yia nig
peBoBohoyics Kau Tig apxés.

Zovecon

O1 Basyovoms e uBanid Siohdpara akdoy v ool wepiéxow avaludpeves oudieg e
mivaxa. © B mepiéxel emiong

SPLIGTI. A6Y MEpuixe Ut VPGS TPOENEUGT. waT600 S0 ThLTE Vel axoAaUBLIE 0P8

£pyacplaKs TRGKIIKA KaTd T Xprian TEToiwy UNIK@Y. (AP, ANA®. EFTPASOY NCCLS M29-T2).

MpociBoToIfTEI Kal TPOPUAGEEIC

EvBeikvutal yia SiayvwaTik Xprion in vitro.

Avatpégte oo Eyxeipidio OBV Xpriang 1 auakeuris avdhuang Stat Profile Prime Plus yia mhripels
0Bnyicg, AKoAOUBEITE TNV GUVEEN TPGKTIKA V1A TN PETGXEIpIN QUTISPATTNPIY EpYaoTpiov. ATIopPIYTE
To GUATYYIo GUNGWVA e TIG TOTIKES KATEUBUVTIIpIES OBNYicG.

H axolAa amoppINGTRY TIERIEXE GUVINANTIKS (£pE8iZel 1a AN, To BEpYa Kal T0 QVATIVEUTTIKG
cuomnya).

Amodiikeuon
Amo8rixeuan oToug 15 - 30°C. H nuepopnvia Nigng tivar umwpévn ato guaivyio Bapovépnang.

03nyieg xpriong

Avatpége ato Eyxeipidio O5nyidov Xpriang mg auakeuris avéuong Stat Profile Prime Plus yia mhrpeis
o8nyies. To Guaiyylo BaSHoVSHNGNG TpEMTel Va avasTpage] aTiaAd GpKeTéS opis yia va avapiyBodv
XA 1 TepIExGpEvaL

AVIXVEUTIHSTNTA TTPOTUTILY
O1 avahurés avixveGovia o1a Uhikd avagopds NIST Standard émrou quré eivar Suvaré.

Talimatlarin tamam icin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullarum Talimatiari
Kilavuzuna bakin. Laboratuvar reakiflerinin kullanimi icin gerekli standar
uygulamalan takip edin. Kartusu yerel ynergelere uygun sekilde bertaraf edin.

Atik Torbas1, Koruyucu Madde (g2, cit ve solunumu tahris edici) igerir.

Saklama

iMg, BUN (Ure), Glikoz, Laktat, pH, PCO;, PO,, SO%, Het, tHb, HbF", OzHb, cpo

Methb, HHb ve tBil* diizeylerinin kantitatif tayini igindir.

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

Metodoloji

Metodolojiler ve Prensipler igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim

Talimatlan Kilavuzuna bakin.

Bilesim

Kullanim Talimatlar

15 - 30°C'de sakdayin. Son kullanma tarihi, Calibrator Cartridge'in tizerinde yaziidir,

Talimatlarin tamami iin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatiarina

yavasga ters gevrilmelidir.

Standartlarin izlenebilirligi

bakin. Igerigin iyice Kanistinlmasini saglamak igin Calibrator Cartridge birkag kez

Analitler, mmkiin oldugunda NIST Standart Referans Malzemelerine gére izlenir.

Kalibratsrler, yukandaki tabloda belirtilen konsantrasyonlarda analitleri igeren sulu tuz
solusyonaridir. Kalibratér B ayrica boya icerir. Insan kaynakli bilesen icermez ancak
bu malzemelerin kullanimi sirasinda iyi laboratuvar uygulamalari takip edilmelidir.

(REF. NCCLS BELGESI M28-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 estan 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 a determinacién cuaniativa de Nav, K€, O, (Ca, g, BUN (urea), glucosa, actato,
pH, PCO, 0,%, Het, tHb, HbF*, O.Hb, COHb, MetHb, HHb y tBil* en sangre humana
8o o analzaes Stat Frotis primé e,

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

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

Composicién
Los calibradores son soluciones salinas acuosas que contienen analitos en las
concentraciones indicadas en la tabla anterior. E 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 M25-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 estindar requeridas para la manipulacién
de reactivos de laboratorio. Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locales.

La bolsa para desechos contiene conservante (puede irrtar los ojos, Ia piel y ¢ sistema
respiratorio).

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 3 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 bote de cartouche. Les cloisons sont percées
lors de linsertion de la cartouche dans I'analyseur.

Puurla dé(ermmal\on quanmahve de Na*, K*, Cl-, iCa, iMg,BUN (urée), glucose, lactate, pH,
b, HbF*, O Hb, 'COHb, MetHb, HHb et tBil* dans le sang ‘humain &
lalde de Ianalyseur Skal F’roﬁle Primé Plus.

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

Méthodologie
Voir le manuel d'utlisation de I'analyseur 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 cormem aueun consttuant dorigine humaine ; cependant, de bannes pratigues do

I it /ent étre pour la de ces matériaux. (REF. NCCLS
DOCUMENT MZS—TZ)

Avertissements et mises en garde
Pour usage diagnostique in vitro.

Voir le manuel d'utiisation de '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.

Descrizione
La cartuccia contiene le seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A,

B, C, D e F SOLN), soluzione di riferimento e 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 nell'analizzatore.

Uso previsto
Per la determinazione quantiativa di Nav, K, Cl iCa, iMg, BUN (urea), glucosio,latato, pH, PCO,,

S0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Me(Hb HH e tBil" nel sangue umano mediante I'analizzatore

St Profie Prma s,
*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 I'uso
dellanalizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione
I calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti anallti alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. |l 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 l'uso diagnostico in vitro,

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le |struzmn1 per Iuso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali per dei reagenti di
Jaboratorio, Smalie la cartuccia calbratore nel fspotto delle norme. vigenti.

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

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

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

Conservar a 15-30°C. La fecha de vencimiento esta impresa en el cartucho de calibrador. Stockage
Stocker entre15 et 30 °C. La date de péremption est imprimée sur la cartouche de calibrateurs. Istruzioni per I'uso

Per indicazioni dettagliate, 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.

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.

Mode d'emploi
Vairle mode d'emploi de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions

complétes. La cartouche de calibrateurs doit étre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger e contenu. Tracclabilita in base agli standard

Cumplimiento de normas Ogniqualvolta possibile, gli analiti sono conformi ai materiali di riferimento degli standard NIST.

Analitos trazables a los materiales de referencia estandar de NIST siempre que sea posible. Tragabilité des étalons

Les substances & analyser sont tracées selon les matériaux de référence étalons de NIST dans
la mesure du possible

D) B

Descrigdo Ismertetés

O cartucho contém as seguintes solugdes aquosas dentro de sacos individuais: 5 A patron a kévetkez6 vizes oldatokat tartalmazza kilon tasakokban: 5 Kalibrator (A,B,C,D
calibradores (calibrador A, B, C, D e F SOLN), solugdo de referéncia e um saco flexivel de kalibrator és F oldat), referenciaoldat és egy rugalmas hulladékzsék. Mindegyik tasak tartalmaz
efluentes. Cada saco inclui um dispositivo de ligagao com um septo. Os dispositivos de egy valaszfallal ellatott szereléket. A szabadon levs szerelékek a patron dobozanak hatoldalan egy
ligagao acessiveis do saco estdo dispostos em linha, ao longo da parte de tras da caixa do vonalban vannak elrendezve. A vélaszfalak atszirésara akkor keril sor, amikor a patront behelyezik
cartucho. Os septos sao perfurados durante a insergao do cartucho no analisador. az analiztorba.

R

,(F SOLN o021 A,B,C,D 53) .0h"3 5 :npwrX Rppwa MXan mmmi Monna NX A0 Aonna
NAMEN 12370% MoNwAn YA AYnn Hpa oxnn Y193 ApY 531 Awms N0 NP1 AN noEn
-IN2XA YWIRY MIDANA RO 113 RIPWN AYTINA MDD DD YW INKA T¥A TIXKY AN
Utilizagdo prevista
Determmuqao quanmanva de Na*, K', Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, pH, pCO,,
pO,, S0,Y b, HbF*, O,Hb. COHb, Methb, HHb e TBIl* em sangue humano usando'o
Erisadar ot Frofic Prmo P,

Rendeltetésszerii hasznalat
Na, K, Cl-, iCa, iMg, karbamid, gliksz, laktat, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, OHi W v

acr?ayl-];ﬂtnre:‘::z:;;;vs;lau ehnyiscal moghatarbssedia embort Gorben 5 Stai Profie Phme Plus Lactate pH, PCO, PO, SO %, ,anpioa Na' ,K',Cl- ,iCa ,iMg ,BUN (Urea), 5 mn3 npap nap
Stat Profile Prime Plus 2 vinw Tin 07X 072 *tBil 1 Het, tHb, *HbE, O,Hb, COHb, MetHb, HHb

“Nem dll rendelkezésre az Egyesiilt Allamokban, illetve helyben torténd/betegkszeli teszt *Nem &ll az Egyesiitt A

elvégzésére. elvégzésére.

illetve helyben térténs; i teszt

Analyzer

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

Médszertan
Amédszertant és az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi

o s Ho1aY 3P/ -NTIP1T MPTII AEEY WIWY X 34AIRI 1RT KY*
kézikanyvében.

Composigao Osszetétel
Os calibradores sao solugées salinas aquosas que contém analitos nas concentrzq;oes A kalibratorok vizes sdoldatok, amelyek a fenti tablazatban megadott koncentracisja analitokat o
listadas na tabela acima. O calibrador B também contém corante. Nio contém ak. A B kalibrator is tartalmaz. Nem tartalmaznak emberi eredetd

de origem humana, no entanto, boas préticas de laboratério devem ser seguidas durante o nunpR x> Stat Profile Prime Plus Analyzer 1 vwon i oy

manuseio desses materiais. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Gsszeteviket, de az anyagok kezelése sorn kovetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatokat.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).
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Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagao em diagndsticos in vitro.

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

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

Figyelmeztetések és Svintézkedésok

In vitro diagnosztikai hasznalat

Ateljos hasanalat wasitaet1asd  Stat Profile Prime Plus analizdtor felhaszndlsi kézikonyvében.
Kovesse a Izboralonurm reagensek kezelésére Vanalkuzé slandzrd eljarasokat. A fel nem hasznalt
patront a helyi Gen helyez

A hulladékzsak tartésitészert tartalmaz (iritdlja a szemc( a bort és a légzdszerveket).

YRR TR

NN2KY M7 IRy WD

XN 2 5y Mwsh v Mm% mxn Stat Profile Prime Plus Analyzer Yv win'wn mxwaa oy
NVDIPDA MXMAY BN RUDARA DX PO [m wypx mon] -reagents 3 w1pnn
(Amwin nawn Wh oy 1Y om) Mmen IR AYon Apon NpY

Armazenamento Tarolas
Armazenar a 15 - 30 °C. O prazo de validade esté inscrito no cartucho de calibrador. 15-30 °C hémérsékleten tarolandé. A lejérati datum ra van nyomtatva a kalibrator patronra.

Instruges de utilizagio
Consulte as instrugdes de utilizagéo 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.

Hasznalati utasitas
Ateljes haszndlati utasitést Issd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznalsi kéziksnyvében. A
kalibrtor patront tébbszér évatosan meg kell forditani a tartalma alapos ésszekeveréséhez.

BLEN

Standardok nyomon kovethetdsége
30nnA 53 5P DITIK ANBA TIXN 30°CH W 15 12 10KY

Rastreabilidade dos padrées Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint térténik, ahol ez
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel. lehetséges.
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