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[SOLNIR]

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

iCa
iMg

4.16
0.50
1.22

80

mg/dL |iCa
iMg
iMg
tHb

7.68
1.50

mg/dL
mmol/L
mg/dL

g/dL

mmol/L
mg/dL
mg/dL

3.63

Glu 15.4

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

BUN
BUN

10 mg/dL
3.6 mmol/L

22
69.0
200

mmol/L | pH

H*

7.354 @ 37°C
4426 nmol/L

mmol/L

mg/dL

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

50
179

mg/dL

mmol/L

KClI

WASTE
CONTAINER

PO.
PO

104.7 mmHg [ 2 mowt

13.93 kPa

2

2
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Description

The Cartridge contains the following agueous solutions within individual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B, C. D, and F SOLN), Refarence Solution, and a flexible waste bag. Each
bag includes a fitment with a septum. The oxposed bag fitmonts ars arranged in a lino along
the rear of tha cartridge box. The septa are piorced during the insertion of the cartridge into
the analyzor.

Intended Use

For tho quantitativ determination of Na*, K", Cl-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactate, pH,
PCO,, PO, SO,%, Het,tHb, HbF", O,Hb. COHb, MatHb, HHb, and tBi* in human blood using
the Stat Pofile Prime Plus Analyzer.

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

Methodology
Refer to Stat Profila Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodologies
and Principlos.

Composition

The calibrators are aqueous salt solutions containing analytes at concentrations listed in

the tablo above. Calibrator B also contains dye. Contain no constituents of human origin,
howaver, good laboratory practice should be followed during the handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions

Intended for in vitro diagnostic use.

Rafer 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 vith local guidelines.

Wasta Bag Contains Prosarvative (aye, 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 gontly several times to thoroughly mix contents.

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

Made in USA

Bl /705%

Beschreibung

Die Kassette enthalt die folgenden wassrigen Losungen in individuslien Beuteln: Finf
Kalibriormittel (Calibrator A, B, C. D und F SOLN), Referenzlosung sowic cinen Abfallboutel.
Jeder Boutel weist einen Anschluss mit Septum auf. Dis freiliegenden Beutalanschliisse sind
in einer Linie an der Rickseite des Kassettengehéuses ausgarichtet. Die Septa warden beim
Einsetzen der Kassefte in das Analysegert durchstochen,

Verwendungszweck

Zur quantitativen Bestimmung von Na*, K, CI', iCa, iMg, BUN (Hamstoff), Glukoso, Lactat, pH,
PCO,, PO,, SO,%. Het, tHb, HbF", O,tib, COHb, MetHb, HHb und tBil* im menschiichen Blut
unter Venwendung des Stat Profile Prime Plus Analysegerts.

*Nicht erhilllich in den USA oder zur Verwendung in ciner Point-of-Care-Umgebung/bei
patientennahen Tests.

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

Zusammensetzung

Die Kalibriormittel sind wassrige Salzlésungen, die Analyten in dan in dor obigen Tabelle
aufgefiihrten Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthalt zudem auch einen Farbstoff. Sia
sind froi von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser
Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

inweise und Vor
Zum Gebrauch bai der In-vitro-Diagnose bestimmt.

i i dom Anloi fiir das Stat Profile Primo
Plus tzu Dio Gbliche i dio von
Laborreaganzien ist zu befolgen. Die Kalibriorkassatta ist im Einklang mit srilichen Richtiinion
2u entsorgen.

Der enthilt ein (Reizstoff fiir Augen, Haut und Atemvege).
Lagerung
Boi 15-30 °C lagern. Das ist auf der
Gebrauchshinweise
sind dem fiir das Stat Profile Prime

ist zum Mischen mehrmals

Plus 4t 2u
vorsichtig zu wenden.

Riickfiihrbarkeit der Standards
Dic Analyts sind sowait maglich auf

des NIST
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Neprypaen
To puaiyyio mepthapBavel Ta Tapakdrw uatika Slakipata oz §exwplaTols adkous: 5 Méaa
BaBpovépnang (uégo A, B. C, D kai E SOLN), Aidhupia avagopds Kal eikapT i gaxosAa

Grwv. K8z oakouAa et uTrodox pe B o iveg umoBoxig
BpicrovIal G2 Ia Geipd Katd pAKoS TN THow TAZUPAS TG TUCKEUAaiag 10U puTIyYio. Ta
Slappéypara Slarpunibvial Katd 1V ZOGYWYH Tou PUSIYYioU TN povéda avékuans.

EvBeBaypivn Xpiion

Tia Tov ToG0TIKG MPOGBIopIGHS Tou Varpiou®, Kakio®, XAWPIOUXWY avieVIwv, loviopEvou acBeatiou,
foviapEvou payvnaiou, oupias (BUN), yAuksdng. yakakiikod Ghatog, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb,
HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, kal oAKiig XohepuBpiviig™ (tBif) oTo avepdive alja pt 1 xpicn Tng
Guokzuis avahuang Stat Profile Prime Plus.

*Aev Bariseran arig HNA A Via prion ot mapakhivies SlayvwaTike e§erdatis.

Mc@oBohoyia
Avarpigre ato Eyxeipidio OBnyiiov Xpricns mg cuakeurig avéhuang Stat Profile Prime Plus yia 1ig
pz8oBooyits Kal g apXEs.

Ziveeon

Ot Bagjovopntis eival udarikd SiaAGpara akdTey Ta oTroia TEpIEOUY QVaNUGHEVES ouGits Ge
GuyKevIplaTEIS Tou avapipovial GTov Tapadve Tivaka. O BaBuovopnTis B mepiixel emiang
XPWGTIK. ALV TepIEXE GUITANKG QVBPMTIVG TPOEAEUGNG, WGT6T0 Ba TpETel va axohoudeital opdil
EpyauTnpIaKA THAKTIKA KaTd M Xpricn TETolwY UNIK@Y. (AP. ANA®. EFTPA®OY NCCLS M29-T2).

MpociBoTolfoeis Kal TPopUAGEelS

Evaeikvural yia SlayvwaTiki Xprion in vitro.

Avarpitre ato Eyxeipidio O8nyiev Xpiiang g cuokeuiig avahuang Stat Profile Prime Plus yia mhripeig
oBnyics, AKoAoUBEZiTe TV GUVTIEN TTAGKIIKE VI 1N PETAXEIpIon GVTIBpAgTNAiLY tpyaginaiou, AToppire
To uUTIyYIo TGHPWYA e TIS TOTNIKES KateuBUVTApIES aBnyics.

H caxoAa aTTopAIHGTWY TrEPIEXE! GUVINPNTIKG (£pE8ilel 1a Hdria, To SEPHG KAl T0 QVATIVEUTTIK
atompa).

Amosiikeuon
AmoSiixeuan Groug 15 - 30°C. H nuepopnvia Aigng eivar Tumwpivn GTo guaiyyio BaBuovépnans.

OBnyieg xprions

Avarpégre ato Eyxeipidio O8nyiby Xpriang mg auakeuiis avahuang Stat Profile Prime Plus yia whrpeis
oBnyies. To puaiyyio BaBHOVEHNGNG TPEME Va QVaCTpaE] GTaAG ApKETES POPES YIC Va avaIXBoGY
KaAd 1a meplexdpEva.

AVIXVEUGINSTNTA TTPOTUTILV
01 avahutés avigveGovial oTa UhiKG avagopds NIST Standard dTrou auté eival Suvard.

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

El cartucho contienc las siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas individuales:

5 calibradores (Calibradores A, B, C, Dy F SOLN), salucién de referencia y una bolsa
flexible para desechos. Cada bolsa incluye un montaje con un septo. Los montajes de bolsa
expuestos estén dispuestos en linea a o fargo del lado posterior de la caja del cartucho.
Los seplos se perforan durante la insercién del cartucho en el analizador.

Uso indicadk
Fara la delevmmucmn cuantitativa de Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea}, glucosa, lactato,
PH, PCt %, Het, tHb, HbF*, O.Hb, COHb, MetHb, HHb y tBil* en sangre humana

Ehanca o anazadds Sta Profis Aams Plus.
“No disponible en EE. UU. o para uso en pruebas en punto de atencion del paciente.

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 calibradores son soluciones salinas acuosas que contienen analitos en las
concentraciones indicadas en la tabla anterior. El calibrador B también contiene colorante. No
conticnen 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, cansulte el Manual de instrucciones de uso del
analizador Stat Profile Prime Plus. Siga las normas estandar requeridas para la manipulacién
de reactivos de labaratorio. Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locales.

La bolsa para desechos contiene conservante (puede irritar los ojos, la piel y el sistema
respiralorio).

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

Instrucciones de uso

Para conocer fas 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 estndar de NIST siempre que sea posible.

Descrigdo

O cartucho contém as seguintes solugdes aguosas dentro de sacos individuais: 5
calibradores (calibrador A, B, C, D e F SOLN), solugao de referéncia e um saco flexivel de
efluentes. Cada saco inclui um dispositivo de ligagao com um septo. Os dispositivos de
ligagao acessiveis do saco estdo dispostos em linha, ao longo da parte de tris da caixa do
cartucho. Os septos séo perfurados durante a insergao do cartucho no analisador.

Utilizagao prevista

Delevmvnat;éu quanitalva de N, K. CF- (Ca, Mg, BUN (reia). glicose. lactato, i, pCO,
-, F*, O,Hb, COHb MetHb, HHb e TBil* em sangue humano usando o

B disador St Profie Prie P,

*Nem all az Egyestilt A
elvégzésére.

illetve helyben torténd teszt

Metodologia
Consulte o Manual de instrugdes de utilizagéo do Analisador Stat Profile Prime Plus para
obter metodologias e principios de andlise.

Composigio
Os calibradores sao soluges salinas aquosas que contém analitos nas concentragaes

Description

La cartouche contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuels

5 calibrateurs (calibrateur A, B, C, D et F SOLN), solution e référence et un sac a déchets
souple. Chaque sac comprend un accessoire avec une cloison, Les accessoires de sac exposés
sont disposés en ligne le long de 'ariére de fa boite de cartouche. Les cloisons sont percées
lors de l'insertion de la cartouche dans l'analyseur.

Utilisation prévue

Poura détermination quarlitalive do Na', K, Ch iCa, Mg, BUN (uréc), lucose.lactate, pH,
ct, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb et tBil” dans le sang hi

laide’de IinalySeur Stat Profile i Plus

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

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

Composition

Les calibrateurs sont des solutions agueuses 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
laboratoire doivent &tre appliquées pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et mlses on garae
Pour usage diagnos!
Vi la manuel d ilisation do | | ‘analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de
laboratoire, Jeter la cartouche conformément aux directives locales.

Le sac & déchets contient un agent conservateur (irfitant pour les yeux, Ia peau et les vaies
respiratoires).

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

Mode d'emploi

Voir le made d'emploi de I'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 & analysor sont racées selonfes matérial de étérence étalons de NIST dans
la mesure du possible.

D)

Ismertetés

A patron a kévelkez3 vizes oldatokat tartalmazza kulon tasakakban: 5 kalibrator (A, B, C, D
kalibrator és F oldat), referenciacldat és egy rugalmas hulladékzsak. Mindegyik tasak tartalmaz

eqy valaszfallal ellatott szereléket. A szabadon levd szerelékek a patron dobozanak hétoldalan egy
vonalban vannak elrendezve. A valaszfalak atsz(rasdra akkor kerul sor, amikor a patront behelyezik
az analizdtorba.

Rendeltetésszerf hasznalat

Na, K, Cl-, iCa, iMg, karbamid, gluksz, laktat, pH, PCO,, PO, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb,
COHb, MetHb, HHb és tBil- mennyisagi meghalarozasara emberi vérben a Stat Profile Frime Plus
analizator hasznalataval.

“Nem 4l ésre az Eqyesilt A i teszt

elvégzésére.

illetve hetyben té

Médszertan
Amédszertant és az alapelveket ldsd a Stat Prafile Prime Plus analizator felhasznélGi
kézikanyvében.

Osszetétel
Akalibrétorok vizes sdoldatok, amelyek a len\v tablazatban megadott koncentrcisjs analitokat
B Kalibrator is tartalmaz. Nem tartalmaznak emberi eredett

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

Adverténcias e Precaugdes
Indicado para utilizagao em diagnésticos in vitro.

Consulte o Manual de instrugdes 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 (iitante para os olhos, pele e vias respiratorias).

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

Instrugdes de utilizagdo

Consulte as instrugses 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 contetido.

Rastreabilidade dos padres
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.
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Ssszetevakol, de az anyagok kezelése soran Kbveln kel a helyes laboratériumi gyakoriatokat.
(REF. NCCLS DOCUMENT M26-T2).

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

In vitro diagnosztikai haszndlatra.

Atelies hasznilati utasitast lisd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznalgi kézikonyvében.
Kovesse a labnrzlénuml reagensek kezelesere vanalkﬂzé slandard eljarasokat. A fel nem hasznalt
patront a hel
Ahulladelqsak tartésitészert tartalmaz (vmlalja a szemel a bart és a legzaszerveket).

Tarolas
15-30 °C hdmérsékleten tarolandd. A lejrati datum rd van nyomtatva a kalibrator patronra.

Hasznalati utasitas
Ateljes hasznilali utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizitor felhasznaloi kézikonyvében. A
Kalibrator patront tobbszér évatosan meg kell forditani a tartalma alapos ésszekeveréséhez.

Standardok nyomon kévethetsége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint tarténik, 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 l'inserimento della cartuccia nell'analizzatore.

Uso previsto
Perla dotemminazione quanitatva d Nar, K Cl iCa, Mg, BUN (urea), lucosio latto,pH, PCO,

Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HH e 1Bil* nol sangue umano mediante lanalizzatore
SOt Protie P Phis

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

Metodologia
Per la metodalogia e i principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni per l'uso
dell'analizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione
I calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analit alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. Il 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).

Awvertenze e precauzioni
Solo per luso diagnastico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per ['uso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali perla i reagenli di
laboratorio, Smaltire fa cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigenti.

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

Immagazzinaggio
Conservare a 15 - 30 °C. La data di scadenza & stampata sulla cartuccia calibratore.

Istruzioni per I'iso
Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per uso dell'analizzatore
Stat Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere pit volte la cartuccia calibratore in modo da
miscelare bene il contenuto.

Tracciabilit in base agli standard

Ognigualvalta possibile, gli analiti sono conformi ai materiali di riferimento degli standard NIST.
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