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6.834
146.55

HCO 11
Na* 135.5

mmol/L | pH

mmol/L | H*

1.50

3.63
15.4

mmol/L
mg/dL
mg/dL

iMg 0.50
iMg 1.22
Glu 80

iMg
iMg
tHb

Glu 4.44 mmol/L | tHb 154
Lac 2.0 mmol/L | tHb 9.6
Lac 17.8 mg/dL

BUN 10 mg/dL
BUN 3.6 mmol/L

@ 37°C
nmol/L | CI

K* 4.0 mmol/L | Na* 77.0 mmol/L | Glu 200 mg/dL
Cl 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

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

mmol/L

mmol/L | pH

69.0 mmol/L | H*

7.354 @ 37°C
44.26 nmol/L

BUN 50 mg/dL
17.9 mmol/L

PO, 991 mmHg |KCI [ 2 moin

2

PO, 13.18 kPa
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Description

Tne Carlidge contains e alowing agueous soluions wilin ndividual bags: § Callralors

(Calibrator A, B, C. D, and F SOLN), Reference Solution, and a flexible wiaste bag. Eac

bag includes a fitment with a septum. The exposed bag fitments are arranged in a fine alcng

the rear of the cartridge box, The septa are pierced during the insertion of the cartridge into

the analyzer.

Intended Use

For the quanfitative determination of Nar, K-, Cl-,iCa, iMg BUN (Urea), Glucose, Lactate, pH,
o 0,Ho, COHb, Mettib, HHb, and Bil* in human blood using

the Stat Pfofile Prime Plus AnaI/zer

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

Methodology

Eeschrelbung
e Kassette enthlt die folgenden wassrigen Losungen in individuellen Beuteln: Finf
Kal\bnermlllel (Calibrator A, B, C, D und F SOLN), sowie einen

@

Nepiypa
To guaiyylo ncpmappnm 1 Tapakaiw uBatIk SiaAdpata ot EeywpicTols GiKoug: § Mioa

Jeder Beutel vieist einen Anschiuss mit Septum auf. Die frsiliegenden Beutelanschlusse sind
in einer Linie an der Ruckseite des Kasseltengshauses ausgerichtet. Die Septa werden beim
Einsetzen der Kassette in das Analysegerat durchstochen.

Verwendungszweck
Zur quanitativen Bestimmung von Na-, K-, C, iCa, iMg, BUN (Hamstoff), Glukose, Lactat, pH,
PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF", O,Hb, COHb, MetHb, HHb und tBil* im menschiichen Blut
unter Verviendng des Stat Profile Prime Plus Analysegariits.

*Nicht arhalllich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Cars-Umgebung/bei
patientennahen Tests.

Refer to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for
and Principles.

Composition
The calibralors are aqueous salt solulions containing analytes at concentrations listed in
the table above. Calibrator B also contains dye. Contain no constituents of human origin,
however, good labaratory practice should be foilowed 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 pracices required for handling laboratory reagents. Discard
artridge in accordance with local guidelines.

Waste Bag Contains Presarvative (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 genlly several times to thoroughly mix contents.

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

(]

Made in USA

biomedical

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

Zusammensetzun

Die Kalibriermittel slnd wassrige Salzlosungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefuhrten Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthalt zudem auch einen Farbstoff. Sie
sind frei von Bestanditeilen 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 In-vitro-Diagnose bestimmt.
dem fur das Stat Fro!lle Prime
Plus Die Gibliche ur die
Laborreagenzien Isl 2u befolgen. Die Kalibrierkassette ist im Elnklang mit rtlichen | RlchIIrnlen
2u entsorgen.

Der enthilt ein K (Reizstoff fur Augen, Haut und Atemwege).
Lagerung
Bei 15-30 °C lagem. Das ist auf der
Gebrauchshinwelse
sind dem E fir das Stat Profile Prime
ie istzum Mischen mehrmals

2u
vorsichtig zu enden.

Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit maglich auf Standard

des NIST

www.nhovabiomedical.com

o4, B, C, D kol E SOLN), Aéhuga avapopds kal cikain aakodha
5oy e a uTodoyés

BpicKoval GE ia GEipd KaTd Ko TG Ticw “/\iupag NG oUOKzuaoiag 1oy guaTyyiou. Ta

Slappdypata SIATPUTIEVIAlKATE 1Y EiTaYwYH ToU GUETYYIoU 0T povada avdhuang.

EveBerypivny prion
ia Tov ToGo1IKG TPOGBIOPITHS Tou Vatpiou”, Kakiou", XAwpIOUXWY QVIYIWY, I0VITEvou acReatiou,
fovigpévou payvnaiou, oupiag (BUN), yAuksng, yakakTikos GAatos, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb,
HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, Kala\l)(qg XohepuBpivng® (tBil) oTo avep@ive afjia pé m xerian g
GuaKsurg aviAuan Stat Profile Prime Plus.

*Aev Biatigera orig HNA  yia Xprion o€ TapakNivieg BlayvwoTikég egerdaeis.

Me0oBooyia
Avarpé€re ato Eyyelpidio Odnyii Xpriong 1ng cuskeuric avahuang Stat Prafile Prime Plus yia 1ig
JeBoBoRoyicg Kal Tig apyEg.

Eiveeon
O1 fuBpiovopntég eival USATIKG Slahdpata aAdtwy 1a oToia TEpIEoUY aVaNuGpEvES ouiEg Ot
GUYKEVTpUIOEIS Tiou avapEpovial ooV TapaTiévw Tivaka. O fasjiovopnis B Wepléxel emiang
XPWITIKI], A2y TepIEXEl GUSTATIKG QVEpWTIVIG TPoEACUTTG, WaT6G0 8 TPETTE va akoAaugeltal opdr}
EpYauTNpIaKkr] TPGKTIKS KaId 1 XpHON TNV UAKGV. (AP ANA®. EFTPAGOY NCCLS M29-T2).

NpoerSomonazlg Kal TpopuAGtelg

Evatikvural yia SlayvwaTiki Xprion in vitro,

Avanpézre oo Eyyeipidio Qdnyihv Xpricng g ouokeuric aviAuang Stat Profile Prime Plus yia mhipeig
adnyicg, AkoAouBeiTe v oUVIBN TPAKIIK] VIa TN PETaYEipian aviiBpacnpiwy cpyaginpiou. Amoppiyte
10 QUTTYYIO GUMPVA | TIg TOTIIKES KaTeUBUVTHpIES 0BNYiEs.

H GakoUAa amoppIpaTwy TEpIEXEl GUVINPITIKG (epeBiZel 1a PATIa, 10 BEppa Kal 10 GYATIVEUTTIKS
aioTnpa).

Amobrkeuon
Amosrikeuan atoug 15 - 30°C. H npepopnvia AfENg sival tumwpévn a1o guaiyyio BaBuovépnong.

OBnyieg yprionc

Avaipigic ato Eyxeipibio OSviv Xpiiang e ouoeuis avéhuang Stat Profile Prime Plus yia TAfpelg
08Ny, To QUTyI0 FaBOVOLNGNG TPETE VG QVAGTPAQE] aTTahd GPKETES GOPES Yia va avapiBouy
KaAd 1a TeplEyGpEVa.

AVIXVEUOIHOTATA TPOTHTI
Ol avahutég avixvEGovial ata uNikd avapopds NIST Standard éTrou auté cival Suvard.
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Descripcién
El cartucho contiene las siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas individuales

5 calibradores (Calibradores A, B, C, Dy 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 o 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 cuanlitaiva de Na*, K, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosa, laclalo,
pH, PCO,, PO,, SO,%, Ht, tHb, HbF*, O-Hb. COHb, MetHb, HHb y tBil* en sangre humana
usando ‘el anafizador Stat Profile Prime Plus.

*No disponible en EE. UU. o para uso en pruebas en punto de atencion 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 antefior. El callbrador 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 M29-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 laboratorio. Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locales.

La bolsa para desechos conliene conservante (puede irritar 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

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 normas
Analitos trazables a los materiales de referencia estandar de NIST siempre que sea posible.

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

Utilizagdo prevista
Delermmaqao quantitativa de Na*, K°, Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, pH, pCO,,

%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb e TBIl" em sangue humano usanda’o
Andisadr Stat Profie Prime Plus.

“Nem &ll ésre az Egyesilt A illetve helyben torténd teszt
elvégzésére.

Metodologia
Consultz o Manual de insiruges de uliizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para
obter metodologias e principios de andlise.

Composigao
Os calibradores sao solugées salinas aquosas que contém analilos nas concentracdes
listadas na tabela acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém

Description
La carlouche conlient les solutions aquauses suivantes dans des sacs individuels :

5 calibraleurs (calibrateur A, B, C, D et F SOLN), solulion de référence et un sac a déchels
souple, Chaque sac comprend un accessoire avec une cloison. Les accessaires de sac exposés
sont disposés en ligne le long de I'arriére de la bofte de cartouche. Les cloisons sont percées
lors de l'insertion de la cartouche dans 'analyseur.

Utilisation prévue
Pour laid détemination quantitative de Nar, K CI, iCa, IMg.BUN (urée), glucose, lacate, pH,

0,%, Het, , O,Hb,'CGHb, MetHib, HHb et tBl* dans le sang humain &
e de I'analyseur Shat Pt Pima Prus,

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

Méthodologie
Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour les méthodologies et
Ies 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 conient aucun constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de

doivent étre pour la de ces matériaux, (REF. NCCLS
DOCUMENT M26-T2).

Avertissements et mises en garde
Pour usage diagnostique in vitro.

Voir le manuel d'utilisation 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 Ia cartouche conformément aux directives locales.

Le sac 3 déchets contient un agent conservateur (irritant pour les yeux, Ia peau et les voies
respiratoires).

tockage
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 I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. La cartouche de calibrateurs doit &tre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélangar le contenu.

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

Ismertetés

A patron a kévetkez5 vizes oldatokat tartalmazza killon tasakokban: 5 kalibrtor (A, B, C, D
Kalibrétor és F oldat), és egy rugaimas Mindegyik tasak fariaimaz
egy valaszfallal ellatolt szereléket, A szabadon levs ékek a patron

egy
vonalban vannak elrendszve. A valaszfalak atszirasara akkor kerll sor, amikor a patront behelyezik
az analizatorba.

Rendel!elesszelu hasznilat

*, Cl-, iCa, iMg, karbamid, glukéz, laktat, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,
COHb "MetHb, HHb és tBil* mennyiséai meghatarozasara emberi vérben a Stat Profile anme Plus
analizdtor hasznalataval.

“Nem &ll ésre az Egyesiilt A illetve helyben torténd teszt
elvégzéséra.

Médszerta
Amédszertant és az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi
kézikényvében.

Osszetétel
Akalibratorok vizes sdoldatok, amelyek a fenti tablazatban megadott koncentracisjd analitokat
AB Kalibrator is tartalmaz. Nem tartalmaznak emberi eredeti

de ofigem humana, no entanto, boas praticas de laboratério devem ser sequidas durante o
manuseio desses materiais. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Adverténcias e Precaugdes
Indicado para utilizagao em diagnésticos in vitro.

Consulte o Manual de instruges de ulilizagéo do Analisador Stat Profile Prime Plus para
obter instrugoes complatas. Siga as praticas padrao indicadas para o manuseamento de
reagentes dz laboratério. Elimine o cartucho segundo as direlrizes locais.

ssszetevdket, de az anyagok kezelése sordn kbvatni ell a helyes laboratériumi gyakorlatokat.
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Ateljes hasznalati utasitést lasd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaléi kézikényvében.
Kovesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkozo standard eljardsokat. A fel nem hasznalt
patrant s helyi iranyelveknek megfeleloen helyezze hulladékba.

0 saco de efluentes contém conservante (irritante para os olhos, pele e vias

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

Instrugdes de utilizagdo
Consulte as instrugdes de utiizaao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
instrugoes completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido varias
vezes para misturar muito bem o contetdo.

Rastreabilidade dos padrées
Analitos nos Materiais de

ia da Norma NIST sempre que possivel.
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tartalmaz (irritalja a szemet, a brt és a légzdszervaket).

Tarolas
15-30 °C hémérsékleten tarolanda. A lejarali datum ra van nyomtatva a kalibrator patronra.

Hasznalati utasitas
Ateljes hasznalai utasitast ldsd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kezﬂ(an/veben A
kalibrator patront tobbszor 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos dsszekeveréséhez.

Standardok nyomon kévethetGsége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik, ahol ez
lehatséges.
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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 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 forali durante linserimento della cartuccia nell'analizzatore.

Uso previsto

Per la determinazione quantitativa di Na*, K', Cl-, iCa, |Mg BUN (urea), glucosio, lattato, pH, PCO,,
0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHh Mele HH e tBil* nel 'sangue umano mediante I'analizzatore

Stat Profile Prime Plus.

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

Per la metodologia e i principi di anall
dellanalizzatore Stat Profile Prime Plus.

edere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso

Composizione
I calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analit 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 M29-T2).

Avvertenze e precauzioni
Solo per I'uso diagnastico in vilro.

Per indicazioni deltagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per luso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali perla dei reagenti di
Iaboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigenti.

La sacca per la raccolta dei reflui contiene un prodotto conservante, irfitante per occhi, pelle e
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, capavolgere pit volte la cartuccia calibratore in moda 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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