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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge
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HCO, 11 mmol/lL | 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
Cl 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L
iCa 1.04 mmol/L |iCa 1.92 mmol/L

iCa
iMg

iCa
iMg
iMg
tHb

4.16
0.50
1.22

80

mg/dL- 7.68

1.50
3.63
15.0

mg/dL
mmol/L
mg/dL

g/dL

mmol/L
mg/dL.

Glu mg/dL

Glu 4.44 mmol/L | tHb 150 g/L
Lac 2.0 mmol/L | tHb 9.3 mmol/L
Lac 17.8 mg/dL

BUN
BUN

10 mg/dL
3.6 mmol/L

HCO, 22 mmol/L | pH 7.354 @ 37°C
Cr 69.0 mmol/lL | H* 44.26 nmollL
Glu 200 mg/dL
Glu 11.10 mmol/L
Lac 10.0 mmol/L
Lac 89.0 mg/dL

50
17.9

BUN
BUN

mg/dL

mmol/L

PO, 1071 KClI

PO, 1424 kPa

mmHg I 2 mol/L

WASTE
@ CONTAINER

E

Description
The Cartridge contains the following aqueous solutions within individual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B, C, D, and F SOLN). Reference Solutien, and a flexible waste bag. Each
bag includes a ftment with a soptum, 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

Fortho quantiativo doterminaion o Na', K',CI, (Ca. g BUN (Urea). Glucoso. Lactato. pH.
HettHb, HbF*, O,Hb, COHb, Matib, FHHb, and tBil* in human blood using

the Skat P brime Plus Analyzor.”

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

Methodology

Beschrelbun,
Die Kassette enthalt die folgenden wassrigen Losungen in individuellen Beuteln: Finf

€&

Nzprypa
To guaiyo mepihaycues 1a wapaxdte udaticd Blohlyara ot Soyapiotods adkous: S Miga

Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F SOLN), sowio einen .
Jeder Boutel woist einen Anschluss mit Septum auf. Die sind

A.B, C, D xat E SOLN). Aidhupia avapopd Kai e0kapmTn cakodha

in einer Linio an der Riickseite des Kassettengehiuses ausgerichtet. Die Septa werden beim
Einsetzen der Kassetto in das Analysegerat durchstochen.

Verwendungszweck
Zur quantitativen Bestimmung von Na, K*, CI, iCa, iMg. BUN (Harnstoff), Glukose, Lactat, pH,

. PO,, SO,%, Het, tHb, HbF", O,Hb, COHb, MotHb, HHb und tBil* im manschiichen Blut
unter Vervienduing des Stat Profile Prime Plus Analysegrits.

“Nicht erhaltlich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei
patientennahen Tests.

Rofor to Stat Profile Prime Plus Analyzor Instructions For Use Manual for
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 handling of these materials,
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Warnings and Cautions
Intended for in vitro diagnostic use.

Rofor to the Stat Profils Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
directions. Follow standard practices required for handiing faboratory reagents. Discard
Cartridge in accordanca wiith local guidelines.

Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and respiratory irritant).

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

Directions For Use

Refor ta 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 Refarance Materials wherever possiblo.

Made in USA
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biomedical

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

Zusammensetzun,

Die Kalibriermittel sind wassrige Salzlésungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefiihrien Konzentrationen enthalten, Calibrator B enthilt zudem auch einen Farbstoff. Sie
sind froi von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser
Stoffe gute Laborpraktiken zu hofolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M23-T2),
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Lagerung
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hoe oanaiha mephapBavel UToBoxr e BIGppayNa. O1 EXTESEIEVES UTToBoxES
@piaKovial oe pia Geipd Katd piKog TS Tiaw TALUPGS NG AUGKEUATTaS Tou GuaIyYiou. Ta
Slagpayata Slarpumavial Katd MY HoaywYA Tou PuaIyyiou a1 Lovada avéhuans.

EvacSerypivn xpiion

i 1oV ToGo1IKG TPoGBiopicHG Tou varpiou’, Kalou', XApIoUxwY aviéviwy, loviayévou aoBeatiou,
lovigpivou payvnoiou, oupiag (BUN), yUKSZNS, yakakiikod éhatos, pH, PCO,, PO, SO,%, Het, tHb,
HBGF", O,Hb, COHb, MotHb, HHb, ket oNikrig Xohepuepivg® (tBil) oo avepdmivo afia i 1 xprian g
auckeuris avdhuong Stat Profile Prime Plus.

*Aev Siarisera ang HNA yia xpiion oz maparAivies SlayvwoTikes tEerdoes.

MeBoBohoyia
Avarpigre a1o Eyxeipidio O8nyiov Xpriang mg ouokeuris avihuang Stat Profile Prime Plus yia 1ig
ueBodohoyics kai TIg apyig.

Ziveon

O Baspovopnrig sival uankd Siahopara akdruwy 1a oTela mEpIEXowY avahuGpLvS ougits ot
UYKEVIPLIGZIS TIoU GVAPEROVIAI TTOV IAPATIGVL TivaKa. O Bagyiovoyntig B mepitye eiang
XPWGTIKG. Aev TEQIEXEl CUGTATIK GVBPGTIVNG TPOEAEUTIG, WGTGG0 Ba i va akohouBeiTal 0pii
ZpyaTIpIaKr TpaKTIK Katd 1 Xprion Térowy uhiky. (AP ANAG. EMTPAGOY NCCLS M29-T2).

MNpociBomrolfocic kal TpopuAdEeis
Evstikvutal yia SlayvwoTike xprian in vitro.

Avarpigre ato Eyxeipisio O8nyihv Xpriang g cuokeuris avéhuang Stat Profilo Primo Plus yia mAfpeig
o8nyics. AxoAouSeite MV GuviSn TPAKNIKR YIa T pETaKEipion aviIBpagINpiLY LpyagTnpiou. AToppiT
10 QUTIYYI0 CGPIVa E TIG TOTIKES KaTEUBUVTIpIES 0BNYiE.

| aaKoha amenpIGtio TepiExtl GUVINANTI (chcaLe 10 pidta, Yo BEppa ket 1o evamvEvaTIG
otompa).

Amo8iiKkeuo:
ATo8iiKeuan o1oug 15 - 30°C. H nuzpopnvia igng tival tuwpivn aTo guaiyyio Baduovépnan.

OBnyieg xpriong

Avarpigie ato Eyxelpidio Odnyiov Xprian m ouoxzuris avahuang Stat Profile Prime Plus yia mhipeig
oBnyizs. To pusiyyio fadovopnang meéme va avactparpel amakd apKerés popég yia va avapixBodv
Kahd 1 MeplexSpLva.

AvixvevoipbTTa TpOTGTILY
O1 avakurig avivedovia a1a uhikd avagopds NIST Standard 6mou auté tival Suvars.

Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Mérfelden-Walldorf Germany
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Waltham, MA 02454 U.S.A.
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Descripcién

El cartucho contieno las siguicntes soluciones acuosas dentra de bolsas individuales:

5 calibradoras (Calibradores A, B, C. D'y F SOLN), solucién do reforencia y una bolsa
flexible para desechos. Cada balsa incluyo un montaje con un septo. Los mantajes de balsa
expuestos ostan dispuestos en linca a lo largo del lado posterior do la caja del cartucho.
Los septos se perforan durante la insarcién del cartucho on el analizador.

Uso indicado
Para la dotorminacién cuanlitativa do Na', K-, iMg, BUN (urea), glucosa, lactato,

, Het, tHb, HbF*, OHh COHb Mnle HHb y tBil* en sangre humana
Fehnda o analzadsr Stat Frafts Primé

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

Metodologia
Para conocor la matodologia y los principios da prucba, consulte el Manual do instrucciones
do usa dol analizador Stat Prafile Prime

Composicién

Los calibradores son soluciones salinas acuosas que contienen analitos en las
concentraciones indicadas en la tabla anterior. El calibrador B también contiene colorante. Na
contionen ninguna sustancia de origen humano; sin embargo, deben cumplirse las buonas

précticas de laboraterio al manipular estos materiales. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Advertencias y precauciones.

Indicado para uso diagndstico in vitro.

Para conocor las instrucciones completas. consulte el Manual de instrucciones de uso dol
analizador Stat Profila Prime Plus. Siga las normas osténdar requeridas para la manipulacién
do reactivos de laboratorio. Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locales.

La bolsa para descchos contiene conservante (puede irriar los ojos, a piel y ol sisterna
respiratorio).

Almacenamiento
Conservar a 15-30°C. La fecha de vencimiento estd imprasa en el cartucho de calibrador,

Instrucciones de uso

Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del
analizador Stat Profilo Primo Plus. El cartucho de calibradar doba darse vuelta suavemente
varias vaces para mozelar bien ol contanido.

Cumplimiento de normas
Analitos trazables a los materiales do referencia estindar de NIST siempre que sea posible.

Descrigao

O cartucho contém as seguintes solugées aquosas dentro de sacos individuais: 5
calibradores (calibrador A, B, C, D @ F SOLN), solugdo de roferéncia e um saco flexivel de
efluentes. Cada saca inclui um dispositivo de ligagao com um septo. Os dispasitivos de
ligagao acessivais do saco estao dispostos em linha, o longo da parte de tras da caixa do
cartucho. Os septos sio perfurados durante a insergdo do cartucho no analisador.

Utilizagao prevista
Dnlulmmal;ao quantitativa de Na*, K’, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, pH, pCO,,

e . Hor-— b, CONb MatHb b o 11 arsangen numars usande’a
B isador Sios Profi Primo Phue.

“Nem dll ésre az Egyesilt A
elvégzésire.

illetve helyben torténd. teszt

Metodologia
Consulte o Manual de
obter metodolagias e princi

agdo do Analisador Stat Profilo Prime Plus para
os de andlise.

Composigio
Os calibradores sdo solugdes salinas aguosas que contém analitos nas concontragses.

Description
La carlouche 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 a déchets
souple. Chaque sac comprend un accessoire avec une cloison. Los accossoires de sac oxposés
sont disposés en ligne lo long do larriére do la boite do cartouche. Les cloisons sont percéos
lors do linsortion do la cartouche dans analyseur.

Utilisation prévue
Pour la détermination quantiative do Na-, K. CI-, iCa. IMgBUN (urde), glucose, actato.

ct, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MotHb, HHb et IBil" dans le sang e
Iaidedo InalySeur Stat Profilo Prim Plus.

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

Méthodologie
Voir le manuel d'uilisation de Ianalyseur Stat Profile Prime Plus pour les méthodologies ot
les principos.

Composition
Los calibrateurs sont des solutions aqueuses salines contenant dos analytes aux concentrations
indiquées dans le tableau ci-dessus. Le calibrateur B contient également un colorant.

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

Avertissements ot mises en garde
Pour usage diagnostique in vitro.

Voir lo manuel d'utilisation do Ianalyseur Stat Profila Prime Plus pour obtenir des instructions
complates. Suivra los pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de
laborataire, Joter la cartouche conformément aux directives locales.

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

Stockage
Stocker ontre15 ot 30 *C. La date de péremption est imprimée sur la cartouche do calibrateurs,

Mode d'emplol
Vair lo mode d'emploi de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complates. La cartouche de calibratours doit tra retournée doucement plusiours fois pour bien
mélanger lo contenu,

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

Ismertotés

Apatron a kovetkez§ vizes oldatokat tartalmazza kilon tasakokban: § kalibrator (A, B, C, D
Kalibrétor és F oldat), reforenciacldat és egy rugalmas hulladékzsak. Mindegyik tasak tartalmaz

egy vlaszfallal ellitott szerelket. A szabadon lové szorelékek a patron dobozénak hatoldalan egy
vonalban vannak elrendezve. A valaszfalak dtszirasara akkor keril sor, amikor a patront behelyezik
az analizitorba.

Rendeltetésszerd hasznilat
Na', K*, G-, iCa, Mg, karbamid, gluksz, laktdt, pH, PCO,, PO, SO,%, Het, tHb, HBF",

COHb, MetHb, HHb és tBil* monnyiségi meghatarozasara emberi vérben a Stat Profile rfnmc Plus
lizdtor hasznalataval.

“Nem éll rendolkezésre az Egyesilt Allamokban, illetve helyben tarténd/botegkszeli teszt
clvégzésire.

Médszertan
Amédszortant és az alapelveket lisd a Stat Profile Prime Plus analizatar felhasznaléi
kéziksnyvében

Osszetétel
Alalbrlarok vizos sgaldatok. amalyslcs font t8zatban magadt kancentiictit anafiokat

listadas na tabela acima. O calibrador B também contém corante. Nao
de origam humana, no entanto, boas praticas ds laboratério devem ser seguidas durante o
manuseio desses materiais. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Adverténcias o Precaugdes
Indicado para utilizagio em diagnésticos in vitro.
Consulte o Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para
obter instrugdes completas. Siga as priticas padrio indicadas para o manuseamento de
reagentes de laboratério. Elimine o cartucho segundo as S dirrizes locals,

Q saco de efluentes contém conservante (initante para os olhos, pelo e vias

B Kalibrator s tartalmaz. Nom emberi orodotd
sszotevaket, do az anyagok kezelése saran kévetni kell a holyes laboratériumi gyakorlatokat.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és Gvintézkedésck
In vitro diagnosztikai hasznalatra.
Ateljes hasznalati utasitast lisd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznalsi kézikanyvében,
Kavesse a laboratériumi reagensek kezeldséra vonatkozs standard oljdrsokat. A fol nem hasznalt
patronka ol helyozze

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

Instrugdes de utilizagao

Consulte as instrucges de utilizagio do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
instrugdes complatas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamanta invertido varias
vozes para misturar muito bem o contatido.

Rastreabilidade dos padroes
Analitos referenciados nos Mater

de Referancia da Norma NIST sempre que possivel.
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tartalmaz (irritalja a szemot, a bért és a légzészerveket).

Tarolas
15-30 °C hamérsékloton tarolands. A lejrati datum ra van nyomtatva a kalibrator patronra.
Hasznilati utasitis

Ateljes hasznilali utasitést Isd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznalsi kézikinyvében, A
Kalibrtor patront tébbszér évatosan meg kell forditani a tartalma alapos ésszekeveréséhez.

Standardok nyomon kévethetsége
A2 analitok nyemon Kiveléss a NIST Standaid rofeianciaanyagal szetint Grisnik, ahol o
lehetséges.
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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 ¢ una sacca flessibile per la raccolta dei refiui. Ogni sacca
include un raccordo con un setto. | raccordi esposti si trovano allineati lungo la parte posteriore della
cassotta reagenti. | setti vengono forati duranto I dolla cartuccia nell

Uso provisto
Per la detorminazione quantitativa di Na®, K, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosio, lattato, pH, PCO,,
PO, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MotHb, HH o tBil" nol sangus umano mediante analizzatore
Stat Profilo Prime Plus.

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

Metodologia
Por la metodologia ¢ i principi di analisi, vedere il Manuale contenante le istruzioni per I'uso
dellanalizatore Stat Profilo Primo Plus.

Composizione
1 calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analiti alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. Il calibratore B contione anche coloranti. Non contiene costituenti di origine umana. tuttavia
attenarsi allo buone praticha di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Awvertenze e precauzioni
Solo per l'uso diagnostico in vitro.

Por Indisazion daitagliate, vadara i anualo contanrio o stuziani por Tuso dalfanalizzatoro Stat
Profilo Plus. Adottare le normali perla dei reagonti
taboratoria, Srallo 1a cartuccia cafbratore nal fispotto delle norma vigant

La sacca per la raccolta dei reflui contiene un prodotto conservante, irritante per occhi, pelle o
apparato respiratorio.

Immagazzinaggio
Conservare a 15 - 30 *C. La data di scadonza & 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 delicatozza, capovalgere pit volte la cartuccia calibratore in modo da
miscelare beno il contenuto.

Tracciabilita in base agli standard
Ogniqualvolta possibile. gli anallti sono conformi ai materiali di riferimanto degli standard NIST.
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