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HCO, 11
Na*

6.834
146.55

mmol/L | pH

mmol/L | H*

@ 37°C

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 iCa
iMg
iMg
tHb
tHb

tHb

416
iMg 0.50
iMg 1.22
Glu 80
Glu 4.44
2.0
Lac 17.8
BUN 10
BUN 3.6

mg/dL 7.68

1.50

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

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

3.63
15.6

mmol/L 156

mmol/L 9.7 mmol/L
mg/dL

mg/dL

Lac

mmol/L

mmol/L | pH
mmol/L | H*

mg/dL

7.354 @ 37°C
44.26 nmol/L

Hco, 22
cr 69.0
Glu 200
Glu  11.10
10.0
89.0
BUN 50
BUN

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

Lac

Lac

PO
PO.

103.8 mmHg |KCl

13.81 kPa

I 2 mol/L

WASTE
@ CONTAINER

2

2

Description

The Cariricge contains the following aqueous soluticns within incivicual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, E, 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

Forthc quanmah\e determination of Na*, K, Cl-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactate, pH,
, PO,, 8O,%, Het tH b, HbF*, O,Hb, COHb MetHb, HHb, and (E\l' in human tlood using

tm sxa( Profile f:nme Plus Analyzer,

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

Methodology
Refer to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for

Beschreibung
Die Kassette enhalt cie folgencen wassrigen Losungen in incivicuell
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F SOLN;

)

Nepiypagn
To guaiyyio mepappavel 1a Tapakdi udankd Siakdpiata Gt LxwplaTols dkous: 5 Mica

sowie
Jeder Beutel wieist einen Anschiss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschlusse sind
in einer Linie an der Ruckseite des Kassettengehauses ausgerichtet. Die Septa werden beim
Einsetzen der Kassette in das Analysegerat durchstochen.

Verwencungszweck

Zur quantiativen Bestimmung von Nar, K°, O (Ca, itg, BUN (Harnstoff Glukose, Lactat pH,
%, Het, tHb, HbF*, O, Hb, COHib, MetHb, HHb und tBil" im menschiichen Blut

Unter'Verviendung des Stat Profile Prime Plus Analysegerats.

“Nicht erhaltlich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei
patientennahen 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,
hoviever, good laboratory practice should be followed during the handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT 1428-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. Follovs 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 possitle.

an

Agiklama

Kartus, ayri torbalarda asagidaki sulu solisyonlar igerir: 5 Kalibrator (Kalibratér A,

B, C, D ve F SOLN), Referans Solisyon ve esnck atik torbast. Her torbada perdeli
bir baglanti pargast bulunur. Agtktaki torba baglanti pargalar, kartus kutusunun
arkast boyunca bir gizgi halinde dizenlenmistir. Bu perdeler, kartusun analiz cihazina

yerlestirimesi sirasinda delinir.

Kullanim Amaci

Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazini kullanarak insan kaninda Na*, K, CI-,
iMg, BUN (Ure), Glikoz, Laktat, pH, PCO.,

MetHb, HHb ve tBil* diizeyl

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

Metodoloji

Metodolojiler ve Prensipler igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim

Talimatlari Kilavuzuna bakin.

Bilesim

in kantitatif tayini igindir.

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

Zusammensetzung

Die Kalibriermittel sind wéssrige Salzlésungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefuhrten Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthalt zudem auch cinen Farbstoff. Sie
sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser
Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

2um Gebrauch berdor vitro-Diagnose bestimmt.

sind dem g fur das St Profle Prime
il ki Die iibliche fur die
Laborroagansien st za befolgen. Dio Kalibrerkassetts ot m Einklang mi 6l chan Richtinien
zu entsorgen
Der enthalt ein

(Reizstoff fur Augen, Haut und Atemwege).

Lagerun:

g
Bei 15-30 °C lagem. Das ist auf der

Gebrauchshinweise
fur das Stat Profile Prime
Mischen mehrmals

sind dem Anleitt

Plus zu Die
vorsichtig zu venden.

ist zum

Ruckfuhrbarkeit der Standards
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des NIST

Uyanlar ve ikazlar
In vitro tant amagh kullanima yéneliktir.

(g0 A, B, C, D xai E SOLN), AGAUMG QVagopas kal EKTHTITN GaKOUAG
e cakotha uUoBoxr pe B . O uTtoSoyés
BpicKovial GE pia GEIpd KATd PIikos TG Tigw TAEUGS TG GUTKEuaaiag Tou guaiyyiou. Ta
Elappdynata BIGTPUTIOVTAN KATd TNV EITaVWYA ToU GUIIVYiou o1 Hovada avahuang.

EvBedenypévn xprion

i Tov TTGOTIKG TpoGBIopITHG Tou vatpiou”, Kahiou®, XAWPIOUXWY aVIGVTWY, 10VIcHEVOU aaReatiou,
lovigpEvou payvnaiou, oupias (BUN), yAukéZng, vahakTikoy dhatog, pH, PCO,, PO, SO,%, Het, tHb,
HBF*, O,Hb, COHb, Methb, FHb, kat oA xohepudaung® (1Bi) oo av8pcmivo afjar bé m xerion g
ouckeurs avahvang Stat Profile Prime Plus.

“Asv Biaridetal onig HIMA i Via Xpricn G& TaparAivies SIAVVWITIKES £§ETATEIS.

MegoBohoyia
Avarpigie ato Eyxepidio O8nyidv Xpriong g cuckeurig avdhuang Stat Profile Prime Plus yia 1ig
WesoBoloyies Kal T apyis.

Zivecon
1 Badiiovopntés civan uBaTIKG SiaAGHaTa AT TG OTIOIA TTEPIEYOUY GVGNUGHEYES OUGES %

p mivaxa B mepiéxel emiong
XWOTIK, Acy Tepiiyel GUSTATIKG QUEpGTINNG TpOAEUGTS, WOT6G0 8a Mpéal va axoNouSsital 0peA
£pYGTINPICKR TPAKTIKT KATA T XpAGN TéT01wY UNKG@Y. (AP. ANAD, EFTPAGOY NCCLS M29-T2).

NpoLIBOTOINTEIS Kal TPOPUAGEEIS

EvEeikvural yia SIayvwaTiki Xprion in vitro.

Avarpigie oto Eyxeiidio O3nyidv Xpriong mg cuskeurig avdhucng Stat Profile Prime Plus via mhfpsis
08nyicg, AKOAQUSEITE Y GUVIEN TIpQKTIXI V1A TN HETXEIpIoN QVIIBPATINPIY pyagnpioy. ATIopaIpTE
10 QUTIYYIO TUPPWYA HE TIS TOTTIKES KATEUSUVTRAIES 0BNYiES.

H oaroUAa amoppiidrwy Trepiéxsl GuvINpTIKG (£pESiZel Ta pand, 10 Séppa Kal 10 QVaTTVEUTTIKS
aGomya).

AmoBiikeuan
atoug 15-30°C. H

fa Migng eival umwpévn 610 Guaiyyio fasovéunang.

OBnyieg xpons

Avarpi€ie o1o Eyxeipidio OBnvidv Xpriong g ouskeurig avahuang Stat Profile Prime Plus via mAfjpsig
oBnyics. To Guaiyyio Basiovépnang TREME Va avacTpape amakd apketés GopEg Vi va avapix8ouv
KaAd 10 TEplEXOpEVa.

AVIXVEUOSTNTA TPOTUTIWY
O1 avauré avixvedovial oTa hikG avagopdg NIST Standard 6mou auté ivar Suvars.

Talimatlarin tamami icin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlan
Kilavuzuna bakin. Laboratuvar reaktifierinin kullanimt icin gerckli standart
uygulamalari takip edin. Kartusu yerel yénergelere uygun sekilde bertaraf edin.

Atik Torbast, Koruyucu Madde (gbz, cilt ve solunumu tahris edici) igerir.

Saki

ica,
PO, S0:%, Het, tHb, HbF*, OzHb, COHb,
Kullanim Talimatlan

lam.
15 - 30° z: ‘de saklayin. Son kullanma tarihi, Calibrator Cartridge'in tzerinde yazilidir.

Talimatlarin tamami igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlarina

yavasga ters gevrilmelidir

Standartlann Izlenebilirlii

bakin. igerigin iyice kanstiimasini saglamak igin Calibrator Cartridge birkag kez

Analitler, mimkiin oldugunda NIST Standart Referans Malzemelerine gére izlenir.

Kalibratsrler, yukaridaki tabloda belirtilen konsantrasyonlarda analitleri igeren sulu tuz
solusyonlandir, Kalibrator B ayrica boya igerir. insan kaynakli bilesen icermez ancak
bu malzemelerin kullanimi sirasinda iyi laboratuvar uygulamalan takip edilmelidir.

(REF. NCCLS BELGESI M29-T2).
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1 cartiens confiene las siguienies soluclones aciosas dentro de bolsas individuales

5 calibradoras (Calibradores A, B, C, D y F SOLN), solucién de referencia y una belsa
floxible para desechos. Cada bolsa incluye un montaje con un septo. Los montajss da bolsa
expuestos estan dispuestos en linea a lo largo del lado posterior de la caja el cartucho.
Los septos se perforan durante la insercién del cartucho en el analizador.

Uso indicado

Parala determingaion suanitatica o N €, Gl (Ca, i, BU ureal, glucosa, lctato,
pH, PCO. et o b, GO, Motk HHa y (81 an sangre numana
D bido o anakzades Stat Profts Reme Plos,

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

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

Composicién

Los calibraceres 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 da 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 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 laboratario. Deseche el cartucho de acuerda con las normas locales.

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

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

Instrucciones de uso

Fara conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del
analizador Stat Profile Frime Plus. El cartucho de calibrador debe darse vuelta suavemente
varias veces para mezclar bien el contenido.

Cumplimiento de normas.
Analitos tr les a los materiales de referencia estandar de NIST siempre que sea posible.

Descrigdo

O cartucho contém as seguintes solugdes aquosas dentro de sacos individuais: 5
calibradores (calibrador A, B, C, D & F SOLN), solugo de referéncia & um saco flexivel de
efluentes. Cada saco inclli um dispositive de ligagao com um septo. Os dispositivos de
ligagao acessiveis do saco estao dispostos em linha, a0 longo da parte de tras da caixa do
cartucho, Os septos sao perfurades durante a insergao do cartucho no analisador.

Utilizagdo prevista

Determinagao quantitativa de Na*, K, Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, pH, pCO,,
20, SO,%. Het, tHb, HBF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb ¢ TEI" em sangue humano usando'o
andlisador Stat Profile Prime Flus.

*Nem 4ll rendclkezésre az Egyesilt A
clvégzésére.

illetve helyben térténs, teszt

Metodologia
Consulte o Manual de instrucges de uhlxzaczm do Analisador Stat Profile Prime Plus para
obter metodelogias e principios de analise

Composigao
Os calibradores s&o solugdes salinas aquosas que contém analitos nas concentragdes
listadas na tabela acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém

Description
La cartouche c

soluions aqueuses suivantes cans ces sacs incivicuels
5 calibrateurs ( curA, B, C, D e N}, sclution ce référence et un sac  cé
Souple. Chaque sas comprand un accessoire avec un cloison. Les accessoires de sac expos
sont disposés en ligne le long de l'ammiere de la baite de cartouche. Les cloisans sont percées
lors de l'insertion de la cartouche dans 'analyseur.

Utilisation prévue

Pouv Ia d\.lummﬁ\lcn quur\hlah‘/
t, tHb, HbF*, O Hb, COHb MetHb, HHb et tBil* dans le sang humam )

Ialdc dc I'anahscur Stat Profile Prime F|us

2 Na*, K*, Cl-, iCa, iMg,BUN (urée), glucoss, lactats,

“Non disponitle aux Etats-Unis ni pour les points dlintervention/analyses délocalisées.

Méthodologie
Vair le manuel d'utlisation de lanalyscur 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
laborateire doivent &tre appliquées pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS
DOCUMENT M26-T2).

Avertissements et mises en garde

Utilisation de Ianalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des
laborataire. Jeter la cartouche conformément aux directives locales.

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

Stockage
Stacker entre15 et 30 °C. La date d2 péremption estimprimse sur la cartouche de calibrateurs.

Mode d'emploi

\mr le mode d'emploi de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions

La cartouche de calibrateurs doit atre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mclanucv e contenu,

Tragabilité des étalons
Les substances 4 analyser sont tracées selon les matériaux de référence étalons de NIST dans
la mesure du possitle.

G

Ismertetés

A patron a kivetkezd vizes oldatckat tartalmazza kilsn tasakokban: 5 Kalibrator (A, B, C, D
kalibrator és F oldat), és egy rugalmas Mindegyik tasak tartalmaz
egy valaszfallal ellatott szereléket. A szabadan levé szerelékek a patron dobozanak hatoldalan egy
vonalban vannak elrendezve. A valaszfalak atszirasara akkor kertl sor, amikor a patront behelyezik
az analizdtorba.

Rendellelesszevu hasznalat

Na', iMg, karbamid, glizkéz, laktét, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O HI

upo Mcmb ik b (B1° mennyiségi meghatarozasara emberi vérben a Stat Profile !inmﬂ Flus
analizitor hasznalataval.

*Mem &ll ésre az Egyesilt A&
eluégzésére.

illetse helyben térténs/betegl teszt

Moédszertan
Amadszertant és az alapelveket ldsd a Stat Profile Frime Plus analizétor felhasznaléi
kézikanyvében.

Osszetétel
A Kalibratorok vizes séoldatok, amelyek a lcr\tl tablazathan megadott koncentracisja analitokat
k. A B kalibrator rtalmaz. Nem tartalmaznak emberi eredetd

de origem humana, no entanto, boas praticas de laboratério devem ser seguidas durante o
manuseio desses materiais. (REF. NCCLS DOCUMENT M25-T2).

Adverténcias e Precaugées

Indicado para utilizagao em diagnésticos in vitro.

Consulte  Manual de instrucées de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para
obter instrugdes 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 olhas, pels e vias respiratérias).

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

Instruges de utilizagao

Consulte as instruges de utilizagdo 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 contaddo.

Rastreabilidade dos padrées
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.
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(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és évintézkedések
In vitro diagnosztikai hasznalatra.
Ateljes hasznalati utasitast lésd a Stat Profile Prime Flus analizétor felhasznalsi kézikonyvében.
Kovesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkozo standard eljarasokat. A fel nem hasznat
patront a helyi gen helyezze

A hulladékzsak tartssitészert tartalmaz {imitélja a szemet, a bort és a légzoszerveket).

Tarolas
15-30 °C hmérsékleten térolandd. A lejarati datum ra van nyomtatva a kalibrator patronra.
Hasznalati utasitas

Atelies hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Flus analizator felhasznaldi kézikonyvében. A
kalibrator patront tsbbszér 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos ésszekeveréséhez.

Standardok nyomon kovethetsége
A2 analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szefint torténik, ahol ez
lehetséges.
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Descrizione

La cartuccia contiens I sequenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibrator A,
B.C, D e F SOLN), soluziane di riferimento e una sacca flessibile per la raccolta dei reflui. gni 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
eterminazione quantitativa di Na’, K*, CI-, iCa, iMg. EUN (urea), glucosio, lattato, pH, PCO,,

. Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHIJ Nk(Hb HH e tBil* nel sanguc umano mediante lan:h:zatum
ot ot prime phis.

*Non disponibile negli USA @ non per analisi al point-of-care/analisi decentrate.

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

Composizione

| calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analiti alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. Il calibratore B contiene anche coloranti. Non contiene costituenti di origine umana, tuttavia
attenersi ale buone pratiche di laboratorio nel managaiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per l'uso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenante ls istruzioni per l'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Flus. Adottare le normali dei reagenti di
laboratorio. Smaltire | cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigenti

La sacca per la raccolta dei reflui contiene un prodotto conservante, irftante 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. Con delicatezza, capavolgers piu velte la cartuccia calibratore in modo da
miscelare bene il contenuto.

iabilita in base agli standard
Onmquar olta possibile, gli analiti sono conformi ai materiali di riferimento degli standard NIST.
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