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[caL]a] caL]B] [caL]p] [SOLN/R] ,
HCO, 11 mmolL | pH 6.834 @ 37°C | HCO, 22 mmol/L. | pH 7.354 @ 37°C | PO, 1025 mmHg KCI IZmOI/L

Na* 135.5 mmol/L | H* 146,55 .nmol/L | CI 69.0 mmol/L. | H 44.26 -nmol/L. 1 PO, 13,63 kPa @ m
K* 4.0 mmol/l. | Na* 77.0 mmol/L | Glu 200 mg/dL

Cr 108.0 mmol/L. | K* 10.0 mmol/L }.Glu 11:10 mmol/L

iCa 1.04 mmol/l. 1 iCa 1.92 mmol/l. |Lac 10.0 mmol/L

iCa 416 mg/dL -] iCa 7.68 -mg/dLf Lac 89.0 mg/dL

iMg 0.50 mmolL | iMg 1.50 mmol/L | BUN 50 mg/dl

iMg 1.22 “ma/dL -} -iMg 3:63 mg/dL- | BUN 179 mmol/l:

Glu 80 mg/dL | tHDb 154  g/dL

Glu 4.44 mmol/L. }tHb 154 g/l

Lac 2.0 mmol/il. jtHb 9.6 - mmol/L

Lac 17.8 ' mg/dL

BUN 10 mg/dL

BUN 3.6 mmollL .

The Catticge conains the olowing aqueavs soltons wibiy indidul bags: § Calforators
(Calibralor A, B, G, D, and F SOLN), Reference Saiution, and a flexible waste bag, Eac}

bag includes a fitment with a septum, The exposed bag fitments are armanded in a line along
thaoar of 6 cariiige oox. The serta ars pierced during the serion of ina carridge Info
the analyzer,

Intended Use
For he guanifiatye datarminaion of M, €, O 105, IMg BUN (Urea), Giycose, Lactale, pH,

PO, SO,%, Het fHb, HBF, O,Hb, COHb, Mathb, Htib, and tBiF in humen bicod using
me siat Profile Prime Plus Analyzer.,

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

Wethodotogy
Refer to Stat Pmﬂe Prime Plus Analyzer instructions For Use Manual for Methodologies
and Principles.

Composition

The calibrators are aquecus salt solutions containing analytes at concentrations listed in
the fable above. Calibrator B also contains dye. Contain no constituents of human arigin,
however, good [abaratary practice should be followed during the handling of these materiale.
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Wamings and Gautions

Intended for in vilro diagniosti

Reterta the Stat Frofis Prims, Pies Analyzer Instrcions for Use Marie for complele
directions. Follow standard practices required for handiing Iaboratory reagents, Discard
Cartridge in aceordance with local guidelines.

Waste Bag Contains Freservative (eye, skin, and respiratory irrtant),

Storage .

Store at 15 - 30°C. Expiration date s printed on the Calibrator Cartridge.

Directions For U

Refor {o e Stat Profle Prime Plus Analyzer Instructions fo Use for complete directions.
Calibratar Cartridge must be invertad gently sevaral fimes to thoroughly mix contents.

“Traceabiiity of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials wherever possible,

1100

biomedical

Die Kassette entnalt die folgenden wéssrigen Lésungen in individuefien Beuteln: Finf
Kalibriermitis! {Calibrator A, B, C, D und F SOLN), Referenzlisung sowie einen Abfallbeute].
Jeder Beutsl weist sinan Anschluss mit Septum aid. Die frelliegenden Beutslanschitisse sind
in einer Linle an der Rilckseite des Kassettengehduses ausgerichtet, Die Septa wenten beim
Einselzen dor Kassette In das Analysegeriit durchstochen.

Venwendungszweck

Zr suandiatyen Bestimmung yon Nar, K, O, (Ca, Nig, BUN (Harmslo, Glikose, Lactst oH.
Het, tHb, HbF, O Hb, £OHb, MetHb, Hib und tBI ith menschiichan Blut

unter’ \,arwsndung des Stat Profile Prime Plus Analysegerits.

*Nicht erhiltiich in den USA oder zur
pafientenniahen Tests.

in einer Point-of-C:

Verfahrenswelse
Dia Verfahrenswelse und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fir das Stat Profie Prime.
Plus Analysegerat zu entnehmen,

Zusammensetzung

Die Kalibriermittel sind wéissrige Salafasungen, die Analyten In den in der obigen Tabelle
aufgeliirten Kenzentrationen enthatien. Cafibrator B enthalt zudem auch einen Farbstoff. Sie
sind frei von Bestandtelien menschlichen Ursprings, jedech sind hel der Handhabung dieser
Stoffe gute Labarprakiiken zu befolgen, (REF, NCCLS DOKUMENT M28:72),

linweise und i
Zum Gebrauch bei der in-vitro-Diagnose bestimmt.

smd dem. ) fir das Stat Profile Prime

P blich
Laborreagenzien sst zu befoigen. Dle Kalibrierkassetie ist im Elnklarq reit drifichen Richtlinien
2u entsargen.
Der enthlt ein (Relzstoff for Augen, Haut und Atemwege).
Lageru
Bei 15-30 °C lagem. Das ist auf der
Gebrauchshinweise

4 sind dem for das Stat Profile Prime

Die i ist zum ischen mehrmals

Plus. at 2
vorsichtiy zu wenden.

Riickfizhrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit mdglich auf ward:

des NiST

www.novabiomedical.com

To Quoiyyie TephauBive: 1a Tapakdne udaTkd Slahduara o3 fexwpioteds odrous: § Mica
BaBjiovépnong (u{coA B c O xat E SOLN), AldNun avapopds Ko edkapTTIN CaKotAT
ATAPPIUATEV. Ko o] unoBoyis
BplaKovial ot i rulpd md whKog The TTiow nMupd; g cuakevadleg fou puoylou, Ta
Srappdypara STPUTIGVICN Kard THY UoayWYY Tou GuUTIYYiow 1A Hovale avihvang.

EvBeSsiyuévn xphon

i 10V T060TING TPaGTIORITS To Varplou’, kakou’, XAgIOUYWY QVIVIY, Ioviopivay aoeatiou,
xuvlvuévuu wayvnoiou, ouplas (BUNY, yAuKSGg, yohaxTikot dAarag, pH, PCO,, 0,%, Het, tHb,
HbE®, O, COHb, Methb, Rib, kai oAlktic xohepubpivng® {tBIl) oo avepdstivo afva it 1 Xpron shg
wc'xwrfg avahuong Stat Profile Prime Plus.

*Aev Slari@eTos awig HIAT yia xefion 6% TapakNiviss Siayvatinds sgerduei,

Me@oBooyia
Avarpifie a1o Eyxsipifio QBnyiiv Xereng g suokeui avéuang Stat Profile Prme Plus yia g
uzGoohovies xar 11§ apxis.

Edveeon
[+] Bueuovounug uvm ubanxd ExaAupaxu ohGTwy va cmk: TEpEXOUY GVOAUGHEVES OUGIES O

] @ Q B mepiéxe emiong
xgwsuxd Ay nsm{xﬂ cruawuxﬁ u-vepuqu; “pné)\immg, wardao Ha TEETS| va aroAoUBLITa 0pfr
EPYOTTNPIIRT TIRAKTIK Karedt Tr) Xpriom TETORIV VAIKKGY. (AP, ANAG, EfTPAGOY NCCLS M29-T2),

fposonotioag ku MpouALEers

Evzikvurat via Siayvwotikd xpion in vitro.

Avarpitie oto Eyxeipitile OBnyiav Xpromg g duokeurs avahuang Stat Profile Prime Plus via whripeig
afinyies. AkohguBzire v GuviB TERAKIIKH vid 1 peraxeipian wiipastnpluy epyasmplou, Aepplyse
10 quiafyyto olgLVa e TIC ToTiKES KaTEUBUWIRBICE OBNYiZG.

H uaxw})\u ATOPPIIGTWY TTEPIEXE! GuVInaNTIKG {epeBile Ta Wdmin, 10 S4pUT KXl 10 CVOTTVEUOTIKG
glomnua).

AmoddKe:
Awoenm:uan oroug 15 - 30°C. H nuspopnvic Aigng tivar Tutpévn oTa pualyyio RaBuevipnang.

OBnyleg xpfonc

Avenpiire o10 Eyxepiio OBnviay Xpfiang Tng ougkeuris avéhuang Stat Profle Prime Plus yia Thdpeig
oBnyies. To gualyyio Badyiovéjnang Mpimet va avaotpape! amahd apkeréS GOpES Vi va avapi@oly
ahd 1 TEplEXGpEva

Avgvevopéta wpariTwy ) )
O1 avahutég avixvidovial aTd UNKKG avagopde NIST Standard 6oy auré siva Suvaié.
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Descripcion

El cartucha contiena las aiguiemss 50Iuciones acuosas dentro de bolsas individuales:

5 calibradores (Calibradores A, B, G, F SOLN), selucidn de referencia y una bolsa
fiexible para desechos. Cada bolsa mcluye un mantaje con un septe. Los montajes de balsa
expuestos estdn dispuestos en linea a o largo det fado posterior de fa caja del cartucho.

Loa septos se perforan durante la Insercion de] cattucho en el analizador,

Uso indicaclo
Para la determinacion cuantitativa de Na K, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosa, lactato,

pH, PCO,, PO, SO,%, Hct, tHb, HOF™ Hb COHb, ME(Hb Hib y 18Il en sangre humana
Usando ef anafzaddr Stat Profile Prime Plus,

“No dispanible en EE, UU, o para uso en prusbas en punto de atencién dei paciente.

Metodolog
Para conocar ia metodolegia y los pnnclpms de prueta, consulte ef Manual de instrucciones
de uso del analizador Stat Profile Prime P

Composicion

Los calibradores son soluciones salinas acuosas que contlenen analitos en las
concantraciones Indicadas en a tabla anterior. Ei calibrador 8 también contiens colorante, No
contienen ninguna sustancia de origen humana, sin erbargo, deben cumplirse Jas buenas
practicas de laboratario al manjpular estos materiates, (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Advertencias y precauciones

ndicado para uso diagnéstico in vitro.

Para conacer [as instriicclanes completas, consulte ef Manus] de Instrucciones de uso def
analizador Stat Profile Prirme Plus. Siga fas narmas estandar requeridas para fa manipidacion
de reactivas de lahoratario. Deseche e carfucho do acuerdo con las nomas locales.

Lz bolsa para desechos contiens conseérvante (puede inftar los ojos, [ piel y ef sistema
resplratori).

Almacenamisntc
Conservar a 15-30°C. La fecha de vencimiento esta impresa en ef carfucho de calivrador.

Instrucciones de uso

Para conocer las instruccionss completas, consulte el Manual de instruccionss de uso del
anzlizador Stat Profile Prime Plua. El cartuche de calibrador debe darse vuelta suavemente
varias veces para mszclar bien ef contenido,

Cumplimionto dé normas
Analiios trazables & los materiales de referencia esténdar de NIST siempre que sea posible.

Desarigio

O cartucho contém as sequintes sofupdes aquosas dentro de sacos individuals: &
calibradores (calibrador A, 8, C, [ e F SOLN), sofugio de referéncia e um sace fexlvel de
efluentas, Cada saco inclul um dispositivo de figagiic com um septo. Os dispositivos de.
tigagho acesslveis do eaco esido dispostos em finha, 20 longo da parte de trés da caiva do
cartucho, Os septos sdo perfurades durante a Inse!’éo do cartucho no anafisader,

Utilizago prevista

De!ermmapﬂo quantitativa de Na*, K*, Cl, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, pH, pCO,,
fl Het, thb, HbF?, O, Hb COHb Me!Hh HHb & TBil* em sangue humano usando'c
S ioadr st Prosle Pimis Bios.

*Nem &ff dsre az Egyestlt A
elvégzésére,

ifietve helyben torténs Gzell teszt

Metodotogia
Congulte o Manual de instrugdes de utilzagda do Anaisador Stat Profile Prime Fius para
abter metodeloglas @ principios de andlise.

Composigia
Os calibradores sdo solugdes salinas aquosas que contérm analitos nas

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 & déchets
souple. Chague sac comprend un accessoire avec une cloison, Les accessoires de sac exposés
sont disposés en kigne le long de l'arriére de la bote de cartouche, Les clolsons sont percées
fors de I'nsertion de la cartouche dans Fanalyseur.

Utilisation prévue

Pour la détermination quantitative de Na®, K-, Cl-, ICa, iMg,BUN {urée), glucoss, lactate, pH,
e %, Het, tHb, HbF*, O, Hb, GOHb, MetHb, HHb e tBil* dans e sang humain 8

Taide’de TinalySelr Stat Profie Primé Pius.

“Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points dintervention/analyses délocalisses:

Méthodologie
Voir fe manue} d'utilisation de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour les méthodologies et
les principes,

Compasition
Les calibrateurs sont des sofutions agueuses salines contenant des analyles aux concentratione
indiquées dans le tableau ci-dessus, Le calibrateur B contient également un coforant.
No contientaueun constiant darigine hursaine ; cependart,de banres pratiques de

rat atre pourfa de ces matéiaux. (REF. NCGLS
DOCUMENT M28:72),

Avertissemants et mises en garde

Pour usage diagnostique in vilro.

Voir te manuel dufilisation de 'analyseur Stat Profile Prime Pius paur obtenir des instuctions
complates, Suivre les pratiques standard requises pour fa manipulation des réactifs de
Taboratoire, Jeter la cartouche conformément aux directives lacales.

La sac & déchets contient un agent conservateur (imitant pour les yeux, fa peals et les voies
respiratoires).

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

Mode d'emplol

Voir fe mode d'emploi de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour abenir des instructions
complétes. La cartouche de calibrateurs doit &tre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger fe conteny,

Tragabilité des étalons

Les substances & analyser sont tracées selon les matériaux de référence étalons de NIST dang
2 mesure du possible.

D

lsmertezes
patron a kbvetkezé vizes oldatekat (analmazza kiilén tasaiokban: 5 kalibrator (A, 8,C, D
ka!\bréfor és F oldat), s egy rugalimas. ak. Mindegyik tasak ‘tartalmaz

egy valaszfalial elidtolt szereléket. A szabadon 12v& szerelékek a patron dobozénak hitoldalan egy
vonaiban vannak elrendezve, A vélaszfalak dtsz(rasara akkor kerilt sor, amikor a patront behelyezik

az analizétorba.

Rendelta(esszerﬁ hasznélat

", K¢, Cl-, iCa, iMg, karbamid, glukéz, laktét, pH. PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O Hb,
COHb ‘ot F b 1 mennyiség) meghatérozassta emben vérben 3 Stal Profile Frime Plus
analizator haszndlataval,

“Nem 3lf az Egyestiit A
elvégzéséra,

ilfetve helyben (5 3t tesat

Médszertan
Amddszertant és a2 alapelvelcet lisd a Stat Profile Prime Plus analizétor fefhasznaidi
kézikanyvében.

Osszetétel

listadas na tabeta acima. O calibrador B também contém corante. Ndo contém

Goldatok, amelyek 2 fen(x tablazatban megadott koncentracioja analitokat
i, A B katibréter tartalmaz, Nem tartaimaznak ember eredetd

de origam humana, no entanto, boas praticas de laboratdrio devem ser seguidas durante o
manuseio desses Materiais. (REF NCCLS DOCUMENT M29-T2),

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utiizagdo em diagndsticos in vitro.,

Consulle o Manus! de instrugdes de Wliizagao do Analisader Stat Profile Prime Plus pars
obter instrugdes camplatas. Siga as préticas padrdo indicadas para o manuseaments de
reagentes de lahoratério. Elimine 5 cartucho segundo as diretrizes locais,

Canzeteahel de ax anyagak kezelése sorin Kovetni kell a helyos faboratonui gyakoriatokat.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és vintézkedések
In vitro diagnosztikai haszndlatra,
Atefies haszndiati Ufasllést Tasd a Stat Profile Prime Plus analizdfor felhasznéléi kézikényvében.

Kavesse a laboratériumi reagensak kezelésére vonatkozd standard efjdrdsokat. A fef nem haszndft

palmm ahelyl

O saco de efluentea contém conservante (irritante para os olhos, pele e vias

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

tnstrugdes de utilizagio

Consulte as instrugdes de utilizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para abter
instrugdes complstas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosaments invertida vérias
vezes para misturar multo bem o contelide.

Rastreabilidade dos padrdes
Analitos referanciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.
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helyezze
tartaimaz (irritdlja a szemet. a bart és a légzdszerveket).

Tarolas
15-30 °C himérséideten tirolandd. Alejdrati détum ré van nyomtatva a kalibrator patronra,
Hasznalati utasitds

Ateljes haszndlati utasitést lisd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhaszndlél kezxknnyvében A

kalibrator patront t8bbszor Svatosan meg kell forditani a tartalima atapos Ssezekeverdséhez
Standardok nyomon Kévethet8ség

Az ansmak nyomon Rovetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint @orténik, ahol ez
iehets:
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Descrizlone

La cartuccia contiene le seguenti soluzioni acquose in sacche ssparate:  calibratori (Calibratore A,
B,C, D& F SOLN), soluzione di riferimento & una sacca Ressiolla per la raccotta det refiul, Ogni sacca
include un-raccarda con un setfo, | raccordi espasti si trovana aflineati fungo ta parte posteriore della
cassetta reagentl. | sefti vengono forati duwante finser: della cartuccla

Uso previsto

Per la detarminazione quantitativa di Na', K, CI-, ICa, Mg, BUN {urea), glucosio, lattato, pH

FO,, SO%, Hel o, HOE. O, COHb, Metrib, HH e tBil* nel sangue umana rnodianta tanatasiiore
stat Profiie Prime Pids.

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

Metodologla
Per ta metodologia e I principi di analisi, vadere if Manuale contanente Ie iatnzion per fuso
delianalizzators Stat Profite Prime Plus.

Composizioria

T calibraor sono souion safine acquoss confenentiansl sl concenirazioni indcate refs tebella
sopra. !l calibratore B contiene anche coloranti, Nan contiene costituenti di origine umana,

atteners! alie buone pratiche di faboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE EERENTO AL
DOCUMENTC NCCLS M29-72),

Avvertenze e precauziont

Solo per fuso diagnostico in vitro,

Per ndicazio deltagiate, vedere | Manusle contonente e istruloni per [uso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adotiare le normali perla dei reagenti di
Cioorsirio: St 1 cavtucci catbraiors ne rigpetio delle norme vigenti,

L sacca per ka raceafta dei refiui contiene un prodotta canservante, irrtante per acohi, pelleg
apparato respiratorio.

Immagazzinaggio
Canservars a 15 - 30%C. La data di scadenza & stampata sula cartuccia calibratore,

Istruzioni per Fuso

Per indicazion detiagliste, vedere il Manuale contenente fe istnazion| per luso dellanalizzators
Stat Profile Prime Plus. Con deficatezza, capovolgere pit volte la cartucsia calibratore in mado da
miscelare bene i contenuta.

Tracciabilita In base agh standard

Ogriqualvotta possibiie, g analiti sono conformi ai materiali df rferimento degl standard NIST.
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