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iCa iCa
iMg
iMg
tHb
tHb

tHb

4.16 mg/dL
iMg 0.50 mmol/L
iMg 1.22 mg/dL
Glu 80 mg/dL
Glu 4.44 mmol/L

7.68
1.50
3.63
15.4
154
Lac 2.0 mmol/L 9.6
Lac 17.8 mg/dL
BUN 10 mg/dL

BUN 3.6 mmol/L

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
Cr- 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L
iCa 1.04 mmol/L |iCa 1.92 mmol/L

mg/dL
mmol/L
mg/dL

g/dL

g/l

mmol/L

22 mmol/L | pH
69.0 mmol/L | H*
200 mg/dL

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

50 mg/dL
17.9 mmol/L

7.354 @ 37°C
4426 nmoliL

PO
PO,

104.7 mmHg

2

KCI

| 2 moliL

13.93 kPa

2

WASTE
CONTAINER

GD)

Description
The Cartridge contains the following aqueous solutions within individual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B. C. D, and F SOLN). Refarence Solution, and a flexible waste bag. Each
bag includos a fitmant with a septum. The exposad bag fitments are arranged in a line along
the rear of the cartridge box. The septa are piarced 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, SO,%, Het tHb. HbF", O,Hb, COHb, Mathib, HHb, and tBil* in human blood using
the Stat Profile Prime Flus Analyzer.

“Not available in tho USA of for Point-of-Cara/Near-Patient Tasting usc.

Methodology
Refer to Stat Profile Prima Plus Analyzar Instructions For Use Manual for Mathodologies
and Principlos.

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 handiing of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Warnings and Cautions

Intended for in vilro diagnostic use.

Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complato
directions. Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance with local guidelines.

Waste Bag Contains Preservative (eyo, 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 Uso for complote diractions.
Calibrator Cartridge must be inverted gently several timos to thoroughly mix contents.

Traccability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials wherever possible.

®

Made in USA

biomedical

Beschreibun,

Die Kassette enthalt die folgenden wassrigen Lasungen in individusllen Beuteln: Fiinf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C. D und F SOLN), Referenzlésung sowie einen Abfallboutel.
Joder Beutel weist einen Anschluss mit Septum auf. Die freiliogenden Beutelanschliisse sind
in einer Linie an der Riickseite des Kassattengehauses ausgerichtet. Die Septa werden beim
Einsetzen der Kassette in das Analysegerat durchstochen.

Verwendungszweck

Zur quantitativen Bestimmung von Na', K*, CI', iCa, iMg, BUN (Harnstoff), Glukese, Lactat, pH,
,%, Het, tHb, HbF*, O Hb, COHb, MetHb, HHb und tBil" im menschiichen Blut

unter Verwendung des Stat Profile Prime Plus Analysegerits.

“Nicht orhaltlich in den USA oder zur Verwendung in einer Paint-of-Care-Umgebung/boi
patientennahen Tests.

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

Zusammensetzung

Die Kalibriermittel sind wéissrige Salzlésungen, die Analyten in den in der obigon Tabolle
aufgefiihrton Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthilt zudem auch cinen Farbstoff. Sie
sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung disser
Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

iiiviolse und ¢
Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt.
d dom far das Stat Profile Prima

Plus zu fur die von
Laborreagenzien ist zu befolgen. Die Kalibrierkassatte ist im Einklang mit értlichen Richtlinion
2u entsorgen.
Der

enthatt ein (Reizstoff fir Augen, Haut und Atemwege).
Lagerung
Bei 1530 °C lagern. Das ist auf der
Gebrauchshinweise
3 sind dem fiir das Stat Profile Prime
o Kall st zum i ischan mehrmals

Plus zu
varsichtig zu wenden.

Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyto sind soweit méglich auf Standard:

des NIST rii

www.novabiomedical.com

ED

Neprypapi
To uaiyylo mepkapRdve 1a TapaKdrw uBaTIKA SIahl

Hata o EexwpiaTols adKous: 5 Miaa
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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 estdn dispuestos en linea a lo fargo 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 cuantitativa de Nar, K, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosa, lactato,
pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O-Hb, COHb, MetHb, HHb y tBil* en sangre humana
usando el anafizaddr Stat Profile Prime Plus.

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

Metodologia

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 4 déchets
souple. Chague sac comprend un accessaire avec une cloison. Les accessoires de sac exposés
sont disposés en ligne le long de I'arriére de la boite de cartouche. Les cloisons sont percées
lors de l'insertion de la cartouche dans Ianalyseur.

Utilisation prévue

Pour la détermination quartitative de Na-, K-, Cl-, iCa, iMg,BUN (urée), glucose, lactate, pH,
CO,, PO, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb et t8il* dans le sang humain 4

Taide'de I'inalySelr Stat Profile Primé Plus,

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

Para conocer la metodologia y los principios de prueba, consulte el Manual de i
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. El calibrador B también contiene colorante. No
conlienen ninguna sustancia de arigen humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas
précticas de laboratorio al manipular estos materiales. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Advertencias y precauciones
Indicado para uso diagnéstica in vitro.

Para canocer [as instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del
analizador Stat Profile Prime Plus. Siga las normas estandar requeridas para la manipulacion
de reactivas de laboratorio. Deseche el cartucho de acuerda 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 estd impresa en el cartucho de calibrador.

Instrucciones de uso

Para conocer las instrucciones completas, cansulte 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.

*D

Descrigao
3 cartucho contém as seguintes solugdes aquosas dentro de sacos individuais: 5
salibradores (calibrador A, B, C, D e F SOLN), solugda de referéncia e um saco flexivel de
>fluentes. Cada saco inclui um dispositivo de ligagao com um septo. Os dispositivos de
igado acessiveis do saco estao dispostos em linha, ao longo da parte de tras da caixa do
sartucho. Os septos sdo perfurados durante a insergdo da cartucho na analisador.

Jtilizagdo prevista

Jeterminagio quanitativa de Nar, K-, Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, pH, pCO,,
20,, SO,%, Het, tHb, HBF", O,Hb, CGHb, MetHb, HHb e TBl* em sangue humano usando’o
wndiisador Stat Profile Prime Plus.

Nem éll rendelkezésre az Eqyesiitt Allamokban, illetve helyben torténd/betegkozeli teszt
svégzésére.

Wetodologia
Sonsulte o Manual de instrugées de uilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para
sbter metodologias e principios de andlise.

Somposigdo
s calibradores s3o solugges salinas aquosas que contém analitos nas concentragaes
stadas na tabela acima. O calibrador B também contém corante. Ndo contém constituintes
le origem humana, no entanto, boas praticas de laboratério devem ser seguidas durante o
nanuseio desses materiais. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

\dverténcias e Precaugdes
ndicado para lilizagio em diagnésticos in vitro.

>onsulte o Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para
bter instrugdes completas. Siga as prticas padrao indicadas para o manuseamento de
eagentes de laboratério. Elimine o cartucho segundo as diretrizes locais.

> saco de efluentes contém conservante (irfitante para os olhas, pele e vias respiratérias).

\rmazenamento
wrmazenar a 15 - 30 °C. O prazo de validade estd inscrito no cartucho de calibrador,

astrugdes de utilizago

‘onsulte as instrugdes de wtilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
1strugdes completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido virias
ezes para misturar muito bem o contetdo.

lastreabilidade dos padrées
nalitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.
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Voir le manuel d'utilisation de Ianalyseur 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 calorant.

Ne contient aucun constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de
laboratoire doivent étre appliquées pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).-

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in vitro.

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

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

Stacker entre15 et 30 *C. La date de péremption est imprimée sur la cartouche de calibrateurs.

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

Tragabilité des étalons
Les substances 4 analyser sont tracées selon les matériaux de réf
Ia mesure du possible.

rence étalons de NIST dans

Ismertetés
A patron a kévetkezs vizes oldatokat tartalmazza kilon tasakokban: 5 kalibrator (A.B,C,D
kalibrator s F oldat és egy rugalmas é Mindegyik tasak tartalmaz

ey valaszfallal ellatott szereléket, A szabadon levd szerelékek a patron dobozénak hatoldalan egy
vonalban vannak elrendezve. A valaszfalak tszurasara akkor keril sor, amikor a patront behelyezik
az analizatorba.

Rendeltetésszer(i hasznalat

Nar, K°, Cl-, iCa, iMg, karbamid, gliksz, laktdt, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb,
letHb, HHb és tBil* mennyiségi meghatérozasara emberi vérben a Stat Profile Frime Plus

analizitor hasznalataval,

i teszt

*Nem &ll ésre az Egyesilt A illetve helyben t&
elvégzésére.

Médszertan
Amédszertant és az alapelveket ldsd a Stat Profile Prime Plus analizitor felhasznalgi
kézikonyvében,

Osszetétel

Akalibrétorok vizes séoldatok, amelyek a fenti tablazatban megadott koncentracisji: analitokat
tartaimazzak. A B kalibrator festékanyagot is tartalmaz. Nem tartalmaznak emberi eredetd
sszetevket, de az anyagok kezelése soran kavetni kell a helyes laboratdriumi gyakorlatokat.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és évintézkedések

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Atelies hasznalali utasitast lsd a Stat Profile Prime Plus analizitor flhasznaldi kézikanyvében.
Kovesse a laboratoriumi reagensek kezelésére vonatkoz6 standard eljdrasokat. A fel nem hasznalt
patront a helyi i Gen helyczze é

Ahulladékzsak tartésitészert tartalmaz (imitélja a szemet, 2 bort és a légzészerveket),

Tarolas
15-30 °C homérséketen tarolands. A lejrati datum ré van nyomtatva a kalibrétor patronra.

Haszndlati utasitas
Alelies hasznalati utasitast ldsd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznalsi kézikonyvében, A
kalibrétor patront tébbszér évatosan meg kell forditani a tartalma alapos sszekeveréséhez.

Standardok nyomon kévethetésége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik, ahol ez
lehetséges.
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Descrizione

La cartuccia conliene 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 linserimento della cartuccia nell'analizzatore.

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

. SO.%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HH e til* nel sangue umano mediante lanalizzatore
stal Proflie Prime Plus.

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

Per la metodologia e i principi di anali:
dell'analizzatore Stat Profile Prime Plus.

vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso

Composizione

| calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analifi alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. ll 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 istruzioni per 'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali ioni ie per la mani dei reagenti di
laboratorio, Smattire fa 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 é stampata sulla cartuccia calibratore.

Istruzioni per I'uso
Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per luso dellanalizzatore
Stat Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere pit volte Ia cartuccia calibratare in modo da
miscelare bene il contenuto.

Tracciabilita in base agli standard
Ogniqualvalta possibile, gli analiti sono conformi ai materiali di

iferimento degli standard NIST.

@

J(FSOLN o3 AR,C,D H3) .03 5 :nvex nivpwa mixan moni MO'An X 7510 Nsonnn
NIATDR A23705 MNwnn RPLR AYNn YP3 axnn 9193 Mpw Y22 AL M9 MPYI NP nown
AINIXA PWINY MDA NDIAN 121 RPN VNN .MIDNBA NDBP YW MAKA T¥A TS ANwa

un

W v
Lactale pH, PCO,,PO,, SO, %, ,inpi1 ,Na' K* ,Cl- ,iCa ,iMg ,BUN (Urea), Yw mm> np:ap map
Stat Profile Prime Plus 3 winw 7in 07% 072 “Bil 1 Het, tHb, *HbE, 0,Hb, COHb, MetHb, HHb

.Analyzer
3901007 327P2/MID0-NTIPII NPV NIRRT W IR 34N 1T K9S

mnmn

1y g3 Stat Profile Prime Plus Analyzer 2 virwn mxina

on

¥ 0390 B Hn3 by nbava omiwnn emama otk mbiann nvmn nn momn on oY
omx: ATz xn) GLP nupy 1o 5y Swsh w0 ,nX1 0y 20K Mpan 0237 0910 03X D9nIA
(NCCLS M29-T2 oon o) 95X ommina Sison Pana (n1avma

MYAn MR

NAAKS DN Y Tpvn

XN 0 HY Hipsh wr b5 maxwnd Stat Profile Prime Plus Analyzer Sv wimwn mxnna py
YRIPEA MXMAD OXAN3 MIoNDA AX P9 [ X 1pn] Lreagents 3 Sivoa 1pan
(e nown Wh ,omeps nmb o) men wn avon nphon wpw

noIK
monBA B3 BY DT ANBA TIRA 30°C 5 W 15 12 10IXY

v MR
AR AX 1875 1 %2 mxwnY Stat Profile Prime Plus Analyzer map winwn mxama py
29 7NN NX 3375 °73 o'BYs 190m Hron

DRPRA VN AEER
2WHKA RTHI D00 WY TiA NIST 2 morvixa nx wanh w2

EE (BRRZH AL B, C. DFFSOLN) |, $EH5E
T RFHEY ARAFRINENE
HRE,

i

FTifi Stat Profile Pime Plus SR IUER A AMSBEY No*\ K*y a. iMg. BUN.
(ZHR) . 8. pH. PCO,. PO, SO,%. Hct. tHb.

,Hb. COHB. MetHb. HHb 71 (31

AR, BRIFTF

RE G/ B R

L.

B FRHMK. TRABMERS, BE
XMR: NCCLS DOCUMENT M29-12) .

B
371 Stat Profile Pgﬂe Plus ST (R FFHRE. BETRERANY
= e

RIZFEA).

WE:
AT (MBS

HRIER

i) .

it
HET 15-30°C. ARG TRARMA.

i ﬁ»msﬁzo:mﬁm Prime Plus S AT R, 2 UEECE T R HOR
HEY

it

LPN 59226 2023-04



