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[SOLN[R]
HCO, 11 mmol/L | pH 6.834 @ 37°C [ HCO, 22 mmol/L | pH 7.354 @37°C | PO, 104.5 mmHg [KCl |2moI/L
Na* 135.5 mmol/L | H* 146.55 nmol/L | CI- 69.0 mmol/L | H* 4426 nmolll | PO, 1390 kPa WASTE
K* 4.0 mmol/L | Na* 77.0 mmol/L | Glu 200 mg/dL @ W
Cr 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 416 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 363 mg/dL [BUN  17.9 mmollL
Glu 80 mg/dL |tHb 15.6 g/dL
Glu 4.44 mmol/L | tHb 156 g/L
Lac 2.0 mmol/L | tHb 9.7 mmol/L
Lac 17.8 mg/dL
BUN 10 mg/dL
BUN 3.6 mmol/L
@ )
Description Beschrelbung Repveasi

The Car'ricge 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. Eac!

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 quanmalwc dcleymmahan of Na*, K*, Cl-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactate, pH,

%, t A *, O,Hb, COHb MetHb, HHb, and t8il* in human blood using
the Stat Profile Prime Plus Anal/zc A

*Mot available in the USA or for Point-of-Care/Near-Patient Testing use.

Methodology
Refer to Stat Profile Prime Flus Analy:
and Principles.

zer Instructions For Use Manual for Methodslogies

Composition

The calibrators are agueous salt solutions containing analytes at concenirations listed in
the table above. Calibrator B also contains dye. Contain no constituents of human origin,
however, good laboratory practice should be follovied during the handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT 125-T2).

Warnings and Cautions

Intended for in vitro diagnostic use.

Refer to the Stat Profile Prime Flus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
directions. Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accardance vith local guidelines.

Waste Bag Contains Prascrvative {cye, 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.

D

Agiklama

Kartus, ayri torbalarda asagidaki sulu solisyonlar icerir: 5 Kalibrator (Kalibratsr A
B, C, D ve F SOLN), Referans Solisyon ve esnek atik torbasi. Her torbada perdeli
bir baglanti pargast bulunur. Agiktaki torba baglanti parcalari, kartus kutusunun
arkast boyunca bir gizgi halinde diizenlenmistir. Bu perdeler, kartusun analiz cihazina

yerlestirilmesi sirasinda delinir.

Kullanim Amaci
Stat Profile Prime Plus Analiz Ciha:

“ABD'de veya Bakim Noktasinda/Hastanin Yakininda Test kullanimi amaciyla maveut degildi.

Metodoloji

Netodolojiler ve Prensipler igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim

Talimatian Kilavuzuna bakn.

Bilesim

Kalibratérler, yukaridaki tabloda belirtilen konsantrasyonlarda analitleri iger

i kullanarak insan kaninda Na*
itdg, BUN (Ure), Glikoz, Laklat, pH, PCOy, FO;,
MetHb, HHb ve tBil* dizeylerinin kantitatif tayini igindir.

Die Kassette enthilt cie folgenden wassrigen Lésungen in incivicuellen Beuteln: Finf

To guaiyyio mepihaufavel ta Tapaxdre usankd SiaAGpara Gt EexwpiaTous adroug: 5 Mica

Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F SOLN), R 2 sowie einen
Jeder Beutel weist einen Anschluss mit Septum auf, Die freiliegenden Beutelanschlusse sind
in einer Linie an der Rackseite des Kassettengehauses ausgerichtet. Die Septa werden beim
Einsetzen der Kassette in das Analysegerét durchstachen.

Verwencungszweck
Zur quaniiativen Bestimmung von Nar, K, CI, (Ca. itdg, BUN (Harnstoff), Glukose, Lactat, pH

0,, PO, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb und t8il” im menschiichen Blut
unter'Verwendung des Stat Profile Prime Plus Analysegerats.

“Hicht erhaltlich in den USA odz
patientennahen Tests.

2ur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgsbung/bei

Verfahrensweise
Die Verfahrensweise und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fur das
Plus Analysegerat zu entnchmen.

Stat Profile Prime

Zusammensetzung
Die Kalibriermittal sind wassrige Salzlésungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle

aufgefihrten 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 M;

ivisie Gnd v
Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt.
dem fur das Stat Profile Prime

zu e Vorge aise fur dic von
nist zu befolgen. Die Kalibrierkassette ist im Einklang mit 6rilichen Richtlinian

Laborreage
zu entsorgen.
Der enthalt ein g

(Reizstoff fur Augen, Haut und Atemwege)

Lagerung
Bei

ist auf des

*C lagem. Das

Gebrauchshinweise

sind dem / fiir das Stat Profile Prime
Plus As Dic istzum tMischen mehrmals
vorsichtig zu hta,
Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit méglich auf Standard-Refe des NIST

Uyarilar ve ikazlar
In vitro tant amagh kullanima yénel

Atik Torbast, Koruyucu Madde (52,

Saklama
K, CI, iCa,
, OzHb, COHb,

50,%, Het, tHb, HbF
Kullanim Talimatlarn

B, C. D vl £ SOLI), Aidhupa avagopds Kol sinaimin oaroiia
. Kade carotha el uTroSoxn e . 01 § umoBoxis
Bpickovial oz pla GeIpd KaTd koG TS THow TAEUpdS TG SusKEuasiag 1ou gualyyiou. Ta
Slappaypara SaTpUTGVIal KaTd TY SIaYWYT ToU QUITYYiou TTn HovaSa avahuan.

.

EvBedeiypévn xprion

Fia oV ToGO1IKS TIPOGTIOAICHS ToU VaTpiou”, Kakiou', YAWPIDUXWY avIGVIwY, loviopEvou aopeatiou,
1ovIgpivou payunaiou, oupiag (SUN), yAukéing, yakaxiikod dhatos, pH, PCO,, PO, SO,%, Het, tHb,
HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, FiHib, kai ohikig Yohepuspiung® (Bil) ato avepimivo alua i 1 xprion mg
auokeuAg audhuong Stat Profile Prime Plus.

*Aev Siariserar atig HNA yia xprion ce Taparhivics Slayvwaiiké sEerdgers.

Me@oSoAoyia
Avarpigie ot Eyxeipidio OBnyiy Xpriong g cuakeuric avihuang Stat Frofile Prime Plus yic 1ig
pe€odohoyies Kal Tig ApXE.
Siveeor ;
Ol Bagpovopntés civan UBENIKG SaAGHATS CAGIWY 10 OTIOT TIEPIEXOUY aVAUGHEVES 0UTiES ot
7 Tivaka. O B Wepiée emiong

pIEXE GUTTATIKG QUBPQTINIG TPOEAEUSTS, WSTGG0 Ea MpETrel va akohouSeital opéii

epvuavnylam TpaKIIN Kard 10 XPAGN TETOKY UMK, (AP, ANAS, EFTPAGOY NCGLS M28-T2).

NPOLIBOTOINTEIS Kal TPOPUAGEEIC
EvSeikvural yia SiayvwaTiki xprion
Avatpigre oo Eyxeipisio OBnyicy Xpriang g cuskeurs avahuong Stat Profle Prime Plus yia mfpeis
aBnyits. Akoko ipion aviBpacinpivy cpyaoinpiov. Amioppiic
10 Qualyylo CUPPWYa HE TIS 1o vie

H GaxoUAG GMoppIpGTY TEpIEXE CUYINPRTIKS (spESiGel Ta PN, To BEpa Kal To GYGTT/EUTTIG
aGoINya).

Aodrixeuan
Amogiikeuan arous 15 - 30°C. H nuspopnvia AJENG siva 1uTTwpivn 61 guaiyyio fasiiovépnang.

O3nyieg xprions

Avatpigie 6o Eyxepisio OBy Xprians 1ns Guokeuris avatusng Stat Profile Prime Plus yia mhpels
oBnyies. To guaiyylo Pasjiov6Lncng TPETTE! Va avagTpapsi amah apketis (opég yia va avapixSooy
KaAG 1a TEPIEXGHEVA.

AvIvEUOIISTTA TPOTTIWY
O avahutic aviyvedovian G1a UAIKG avagopds NIST Standard émou autd civar Suvars.

cir.
Talimatlarin tamami igin Stat Profle Prime Plus Analiz Cihazt Kullanim Talimatlar

/ ki kullanimi igin gerekli standart
uygulamalan takip adin. Kartusu yerel yonergelere uygun sekilde bertaraf edin.
cilt ve solunumu tahris edici) igerir.

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

Talimatlarin tamami igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatiarina

yavasga ters gevrilmelidir.

Standartlarin izlenebilirligi

bakin. igerigin iyice kanstinlmasini saglamak igin Calibrator Gartridge birkag kez

Analitler, mimkiin oldugunda NIST Standart Referans Malzemelerine gore izlenir.

en sulu tuz

solusyonlandir. Kalibratér B ayrica boya igerir. insan kaynakli bilegen iormez ancak

bu mal
(REF. NCCLS BELGESI M28-T2).

melerin kullanimi sirasinda iyi laboratuvar uygulamalari takip edilmelidir.
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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 SOLM), solucion de referencia y una bolsa
flexible para descchos. Cada bolsa incluye un montaje con un septo. Los mantajes de bolsa
expuestos estan dispuestos en linea a lo largo del lado posterior de la caja del cartucho.
Los septos se perforan durante la insercisn del cartucho en el analizador.

Uso indicado

Para la determinacion cuantitativa de Nar, K, Cl- iCa, itlg, BUN (urea), alucosa, Iactato,
pH. PEO., PO SO%. Hel. b, HbF*, O Hb, GOH, Mathib, HH y (Bil on sangre humana
Usando ol anafizaddr Stat Frofile Prime Plus.”

“Ho disponible en EE. UU. o para uso en pruebas en punto de atencién del paciente,

Metodolagia

@

Description
La cartouche contient les sollfions aqueuses suivanies cans ces sacs indivicu
5 calibrateurs (calibrateur A, B, C, D et F SOLN}, solution de ré

<ouple. Chaque sac comprand un accessaire avec une cloison, Les accessoires dneac xpuess
sont disposés en ligne le long de larriére de la boite de cartouche. Les cloisons sont percées
lors de llinsertion de la cartouche dans 'analyseur.

Utilisation prévue
Pour In détermination qu:m(v!ahvc de Na K, Cl-, iCa, iMg,BUN (urée), glucose, lactate, pH,

SO7 Het, tHb, HbF*, O HI COHh MetHb, HHb et tBil* dans le sang humain a
P Py baut Stat Prafie PAmd Plis.

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

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

Composicién
Los calibracores son soluciones salinas acucsas 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 M28-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagnéstico 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 dz laboratario. Descche el cartucho de acuerdo con las normas locales.

La bolsa para desechas contiene conservante (puede irtitar los ojos, la piel y ¢l sistema
respiratorio).

Almacenamiento
Conservar a 15-30°C. La fecha de vencimiento esta imprasa en cl cartucho de calibrador.

Instrucciones de uso

Para conocer las instrucciones complstas, consulte el Manual de instrucciones de uso del
analizador Stat Profile Prime Flus. El cartucho de calibrador debe darse vuclta 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 sequintes solugges aquosas dentro de sacos individuais: 5
calibradores (calibrador A, B, C, D e F SOLM), solugdc de referéncia e um saco flaxivel de
efluentes. Cada saco inclui um dispositivo de ligagao com um septo. Os dispositivos de
ligagao acessiveis do saco estdo dispostos em linha, ao longo da parte de tras da caixa do
cartucho, Os seplos sao perfurados durante a insercéo do cartucho no analisador.

Utilizagdo prevista

Determinasdo quanitatiia do la, K-, O, Ca, tlg, BUN (ureia), glicose, lactato, pH, pCO,,
PO, S0,%, HbF*, O,Hb, COMb, MetHb, HHb & TBIl* em sangue humano usando o

analisador Stat Pmnc Prime Plus.

“Nem all az Egyesiilt A  illetve helyben 5 tesat

clvégzésére.

Metodologia
Consulte o Manual de instrugdes de utilizagéo do Analisador Stat Profile Prime Plus para
obter metodalogias e principios de analise.

Composi
Os calibradores sao solugdes salinas aquosas que contém analitos nas concentragées

Voir l= manuel d'utilisation 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 contient aucun constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de
laboratoire doivent atre appliquées pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS
DOCUMENT 1428-T2).

Avertissements et mises en garde
Pour usage diagnostique in viro.

Voir la manuel d'utilisation de Fanalyseur Stat Profilz Prime Plus pour abtenir des instructions
complétes. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de
laborateire. Jeter la cartouche conformément aux directives locales.

Le sac 2 déchets contient un agent conservateur (irfitant pour les yeux, la peau et les voies
respiratoires).

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

Mode d'emploi

Voir le mode d'emploi de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. La cartouche de calibrateurs doit étre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu,

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

Ismertetés

A patron a kévetkezs vizes oldatokat tantalmazza kulun tasakokban: 5 kalibrator (A, B. C, D
kalibrator és F oldal és egy rugalm; Mindegyik tasak tartalmaz
cay valaszfallal cllatatt szereleket, A szabadon levd s‘crclck»k a patron dobozanak hatsldalan eay
vonalban vannak elrand=zve. A valaszfalak atszdrasdra akkor kertl sor, amikor a patront behely
az analizatorba,

Rendeltetésszeri hasznalat

Na*, K*, Cl-, iCa, itlg, karbamid. gluksz, laktat. pH, PCO,, PO, SO,%, Het, tHb, HbF®, O HI

COlib, MetHb, FiHb és tBil mennyiséai meghatarozasafa emberi vérben a Stat Profile P’mm Plus
analizétor hasznalataval.

illetve helyben tarté teszt

“Mem all ésre az Egyesult A
elvégzésére.

Médszertan
Amadszertant és 2z alapelveket lisd a Stat Profile Prime Plus analizitor felhasznalsi
kézikonyvében.

Osszetétel
Akalibritarck vizes séaldatok, amelyck a 1cnn tablazatban megadott koncentracisju analitokat
A B kalibrator artalmaz. Nem tartalmaznak emberi eredetd

listadas na tabela acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém
de origem humana, no entanto, boas praticas de lakoratério devem ser seguidas durante o
manuseio desses materiais. (REF. NCCLS DOCUMENT M25-T2).

Adverténcias e Precaugées

Indicado para utilizagao em diagnésticos in vitro.

Consulte o Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para
obter instrugdes completas. Siga as praticas padrao indicadas para o manuseamento d2
reagentes de laboratério. Elimine o cartucho segunda as diretrizes locais.

Bt ei e a2 ayagichazalien sordn Hvenns il a helyes laboratériumi gyakorlatokat.
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2),

Figyelmeztetések és ovintézkedések
In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Atelies hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznalsi kéziksnyvében.
Kovesse a Iabcratcnuml reagensek kn’cleserc vonatkozé s(andard eljarasokat. A fel nem hasznalt
patronl o heli helyezze

ssil tartalmaz (irritalja a szemet, a bort és a légzGszerveket).

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

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

Instrugdes de utilizagao

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

Rastreabilidade dos padrées
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.
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Tarolas
0 °C hdmérsékleten tarolands. A lejarati datum ra van nyomtatva a Kalibrator patronra.

Hasznalati utasitas
Ateljes hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaldi kézikonyvében. A
Kalibrator patront tsbbszor évatosan meg kell forditani a tartalma alapos sszekeveréséhez.

Standardok nyomon kovethetosége
Az analitok nyomon kévetése a msT ‘Standard referencizanyagai szerint torténik, ahol ez
Iehetséges.
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Descrizione
La cartuccia conticne le seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A,

8, C. D 2 F SOLN), soluzione di riferimento ¢ una sacea flessibile par Ia raccolta dei reflui. Ogni sacea
include un raccords con un setto. | raccordi esposti si trovane allincati lungo la parte posteriore della
cassetta reagenti. | setti vengono forati durante lnserimento della cartuceia nell'analizzatore.

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

PO,, SO,%. Het, tHb, HbF*, O, Hb, COHb, Mc(Hh HH e tBil* nel sangue umano dexan\\_Ianahzzalau
Stal Profilz Prime Plis.

“Mon disponibile negli USA e non per analisi al paint-of-care/analisi decentrate,

Metodologia
Por la metodologia e i principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni per Iluso
dell'analizzatore Stat Profile Prime Plus,

Composizione
| calibratori sono soluzioni saline acquose contenent analiti all concentrazioni indicate nella labclla
sopra. ll calibratare B contienc anche coloranti. Non contiene costituenti di origine umana, tuttavi
attenorsi alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali, (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per luso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contencte Iz istruzioni per Iuso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali perla dei raagenti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigenti.

La sacca per la raccolta dei reflui contiene un prodotto conservante, iritante per occhi. 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 l'uso dell'analizzatore
Stat Profile Prime Plus. Gan delicatez=a, capovolgere pit volte la cartucsia calibratore in modo da
miscelare bene il contenuto.

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