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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
Cl 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L
iCa 1.04 mmol/L |iCa 1.92 mmol/L
iCa 416 mg/dL |iCa 7.68 mg/dL
iMg 0.50 mmol/L. | iMg 1.50 mmol/L
iMg 1.22 mg/dL |iMg 3.63 mg/dL
Glu 80 mg/dL | tHb 15.4  g/dL
Glu 4.44 mmol/L | tHb 154 a/L
Lac 2.0 mmoal/L | tHb 9.6 mmol/L
Lac 17.8 mg/dL

BUN 10 mg/dL

BUN 3.6 mmol/L

HCO, 22 mmollL | pH  7.354 @ 37°C
Cr 69.0 mmol/L | H* 44.26 nmol/L
Glu 200 mg/dL
Glu 11.10 ‘mmol/L
Lac 10.0 mmol/L
Lac 89.0 mg/dL
BUN 50 mg/dL
BUN 17.9 mmol/L

PO KClI

PO

, 1036 mmHg
13.78 kPa

| 2 mol/L

WASTE
CONTAINER

2

@&

Description

The Cartridge contains the following agueous solutions within individual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B, C, D. and F SOLN), Reference Solution, and a flexible waste bag, Each
bag includes a fitment with a septum, The exposed bag fitments are arranged in a fine along
the rear of the cartridge box. The septa are pierced during the insertion of the cartridge into
the analyzer,

Intended Use

Forhe quantiatve determination of o, €. G (Ca IMg BUN (Urea), Glucase, Lactale, i
0%, Het tH, HbF*, O,Hb, Vi, Ko aod T e s using

the sial Pmmo Prime Plus Analyzer.”

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

Methodology

Beschreibung
Die Kassette enthait die folgenden wassrigen Lésungen in individuellen Beteln: Finf
Kalibriermittel (Gallbrator A, 8, C, D und F SOLN)

Nepivpagh
To gualyyio mepthappdvst 1a mapakdiw udanxd Siakiuara ot §exwpioTols odxouc: § Mioa

Jeder Beutel weist einen Anschiuas mit Septum auf. Die frailiegenden Beutelanschilsse sind
in elner Linie an der Ruckseite des Kassettengeh&usas ausgerichtet. Die Septa werden beim
Einsetzen der Kassette in das Analysegerat durchstochen.

Verwendungszweck

Zur quanttalven Baslimmung von Na, K, O (Ca. iy, BUN (Hamsto, Glukase, Lactat, oH,
PCO,, PO,, SO,%, H 5F*, O,Hb, COFib, MetHb, HHb und tBif* im menschiichen Blut
unterVemandung des Stat Profile Prime Plus Analysegerits.

“Nicht erhaltlich in den USA oder zur
patientennahen Tests.

in einer Point-of-Care-L

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

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 vilro diagrosti

Relr to tha Stat Profie prime Ples Analyzer Instructons for Use Manual for complete
directions. Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance with local guidelines.

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

Stora
Store !t 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 gently several times to thoroughly mix contents.

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

Nov

biomedical

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

Zusammensetzung
Die Kaloriermittel sind wissrige Salziésungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
ionen erthalten, Callbrator B enthdlt zudem auch einen Farbstof. Sie
menschlichen Ursprungs, jedach sind bel der Handhabung dieser
Stoffe gute Laborpraktiken zu befoigen. (REF, NCCLS DOKUMENT M28-T2).

iiaias Und Vorel
Zum Gebrauch bei der /n-vitro-Diagnese bestimmt.
ind dem

Plus Die bliche ise fur die
Laborreagenzien ist 2u befolgen. Die Kalibrierkassette ist im Einklang mit értlichen Richtlinien
zu entsorgen.

fur das Stat Profile Prime

Der. enthilt ein (Reizstoff fur Augen, Haut und Atemwege).
Lagerung
Bei 15<30 °C lagem. Das ist auf der
Gebrauchshinweise
sind dem fir das Stat Profile Prime
Die i ist zum ischen mehmals

Plus 2
Vorsichtig zu wenden.

Ruckfuhrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit méglich auf Standard:

des NIST

www.novabiomedical.com
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Bpiaxovran ot pia otipd Kmd prikog TG rrlau twuaé; mne cucuumhx 10U @uatyylou. Ta
SiaepdypaTa SiaTpUTTLIVTa! KAT MV HIEAYWYT 10U Guoiyyiou aTn povade avahuang.

Evdedaypévn xpion
Ma rov mogonxs npnu&wpyapb 1ou varpioy’, kakiou', xAwpioUxwv avcbvmv mvluulvou aopsotiou,
loviguévau payvnoiou, oupiag (BUN) YAukéng, yahaxtikau éharog, pH, PCO. C,%, Het, tHb,

HbF*, O,Hb, COHb, MatHb, HHb, xai ohixis ohepubpivns* (1Bi) ato aveptoriivo ufuu ué m xprion 1ng
ouaxeufs avakuang Stat Profile Sime Plus

*Asv BiariBeraa ovig HIA A via Xprian ot mapaxhivieg Siayvwaticis sterdatis.

Avmpt{!t m vaupxsm o«snvuv Xefiang 1n¢ ouaxeuig avdhuang Stat Profile Prime Plus yia 1ig
pe8oBolayiss K 1 apxés.

O‘ Bceunvouml; tivan uBanka SicAUpara chdtwy 1a orfoia epiEXoV avaAubpeveg oualig ot

g TTou v B mepiéxer smiong
xpuunxﬂ. Asv mepiExel ouTTanKG avBplymivng TTpofAtuang, wotéoo Ba Tpéme va akoAoultita 0plr
EpyaompIaxA TRAKTIKA KATA 1N XeAom 1éTokay LAV, (AP, ANAD, ErrPAooY NCCLS M29-T2).

NposiBoTroiati Kai TpogUAGLels

Evaelkvuras yia SiayvaTikd xerion in vitro,

Avarpitre oto Eyxeipfio O8nykiiv Xphang 1ng ouoksuig avauang Stat Profile Prime Plus yia TApeis
o8nyisg. AxohouBire Ty Gwri6n mpaTikA a1 p:mxupm aviBpaaeluy tpyacTnpiou. ATopeiyTE.
10 pUaiyYI0 CUNGWVA PE Tig TOMKES KatsuBuvrripieg odt

H cakoUAa amoppipdiwy TEpIkXs SUVINENTIKS (cam(tl ru udm, 10 3Eppa Ka 10 QVATTVEUTTIKG
ototnua).

ATroBrixeuon
aroug 15-30°C. H

AEng tiven wumwpévn a1o @uaiyyio BaBpovépnang.

03nvicg xpriang

Avarpégie a1 Eyyeipiio O8nyiv Xpriang tng ouakeurig avéAuong Stat Profile Prime Plus via mAripsis
oBnyiss. To Guaiyyio Badliovélinang TpEME va evasTpags amtehd apKeris Qopic VIa va avap@olv
KoAd 10 Trepieydsva.

Avixveuaipémra mporiTwy
O1 avahutég avixvedoviar ora UAKG avapopds NIST Standard émou auté slvar Suvard.
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Descripcion

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

S calioradores (Calibradores A, B, C, Dy F SOLN) solucién de referencia y una bolsa
flexible para desechos. Cada bolsa lnduy mantaje con un septo. Los montajes de bolsa
expuestos estin dispuestos en linea a lo large del lado posterior de la caja del cartucho.

Los septos se perforan durante la insercién del cartucho en el analizador.

Llso lnd lcadﬂ
inacién cuantitativa de Na', K-, Cl-,iCa, iMg, BUN (urea), glucosa, lactato,
B Peos SO,%, Het, tHb, HbF", O.Hb, COHb, Matrib, HHb y {8ii* en sangre humana
0 ¢l anafizador Stat Profile Primé Pius.

*Na disponible en EE. UU. o para usa en pruebas en punto de atencién del paciente.

Metodologia
Para conacer fa metodologiay los rincipos de prueba, consuie f Manual de intrucsiones
de uso del analizador Stat Profile Prime Plus.

Composicién

Los calibradores son soluciones salinas acuosas que contenen analitos en las
concentraciones indicadas en la tabla anterior. El calibrador B también contiens cojoards. No
contienen ninguna sustancia de origen humano, sin embargo, deben cumplirse las buenas
précicas de laboratoni al maripuiar estos materiales, (REE. DOGUMENTO NCGLS M29-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para usa diagnéstic in vilro.

Para conocer las instucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del

analizador Stat Profle Prime Plus. Sga las nomas esténdar requaridas para la manipuacién
ctivos de lab Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locales.

La bolea para desechas contiens conservarts (puede riar los ojos, la piely 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 estindar de NIST siempre que sea posible.

Descrigido

O cartucha contém as seguintes solugdes aquosas dentro de sacos individuais: 5
calibradores (calibrador A, B, C, D e F SOLN), solugdo de referéncia e um saco flexivel de
efluentes. Cada saca inclui um dispositivo de figagdo com um septo. Os dispositivos de
ligagéo acesslveis do saco estdo dispostos em linha, ac longo da parte de trés da caixa do
cartucho. Os septos sdo perfurados durante a insergdo do cartucho ho analisador,

Utilizagio previs!
Determinagdo quar\tnﬂlwa de Na’, Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, pH, pCO;,

pO,, S0,%, Het, tHb, HBF*, O,Hb, COH Mele HHb e TBII* em sangue ‘humano usande’o
Bndiisador stat Profie Prims Pius.

*Nem ll rendelkezésre az Egyestilt A
elvégzésére.

illetve helyben to S teszt

Metodologia
Consute 0 Manual de Instrugdes de wtilizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para
abter metodologias e principios de anlise.

Composigdo

Os callbradores so soluges salinas aquosas que contém analitos nas concentragées
listadas na tabela acima, O calibrador B também contém corante. N&o contém constituintes
de origem humana, o entanto, boas préticas de laboratdrio devem ser seguidas durante o
manuseio desses materiais. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Adverténcias e Precaugdes
Indicado para utilizagio em diagnésticos in vilro.

Cansutte o Manual de instrucdes de wilizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para
obter instrugdes completas. Siga as prticas padrdo indicadas para o manuseamento de
reagentes de laboratdrio. Elimine o cartucho segundo as diretrizes locais.

O saco de efiuentes contém conservante (irrtante para os olhos, pele e vias respiratérias).

Armazenamento
Amazenar a 15 - 30 °C, O prazo de validade esta inscrito no cartucho de calibrador,

Instrugdes de utilizagio
Consulte as instrugbes de utiizagéo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
instrugdes completas. O cartucho de callbrader tem de ser cuidadosamente Invertido vérias
vezes para misturar muito bem o contedo.

Rastreabilidade dos padrées
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.

e
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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 a déchets
souple. Chaque sac comprend un accessaire avec une cloison. Les accessoires de sac. exposél
sont disposés en ligne le long de l'arriére de la bofte de cartouche. Les cloisons sont perc

ors de finsertion de la cartouche dans Fanalyseur.

Utilisation prévue

Pour la détermination quantitative de Na', K-, Cl-, iCa, IMg,BUN (urée), glucose, lactate, pH,
PGO, PO, SO.% He, (b, HoF/, O.tb, COb, "Metfib, HHb et tBII dans le sang humain &
Taide de ManalySetr Stat Profle Primé Pius.

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

Méthodologie
Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour les méthodologies et
les principes.

Composition
Les calibraleurs sont des solutions aqueuses salines contenant des analytes aux concentrations
indiquées dans le tableau cidessus. Le calibrateur B contient également un colorant.

Ne coniient aueun constituant dargine humaine - capendant, de bonnes pratigues da
laboratoire doivent &tre appliquées pour la maniputation de ces matériaux. (REF, NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in vilro.

Voir le manuel d'utilisation de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour oblenir des instructions
complétes. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de
Iaboratoire, Jeter la cartouche canformément aux directives locales,

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

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

Mode d’emploi
Veirle mode dempli de Fanalyseur Stat Profle Prime Plus pour btenir des nsirucions
complétes. La cartouche d plusieurs fois pour blen
mélanger le contenu.

Tragabilité des étalons
Les substances 4 analyser sont tracées selon les matériaux de référence étalons de NIST dans
fa mesure du possible.

Ismertotés
Apatron s Kovetkezo vizes oldatoat tatalmzza o tasalokban: & eliertor (A, B, C. D
kalbritor és F oldat), és egy rugeimas gyik tasak tartalmaz

egy vilaszfallal elldtott szereléket, A szabadon lev: hétoldalén egy
Voralhan vannak srendasve. Avilaseilak Siszardsdra skor Kerol s aor,amiker @ patront behalyesk
az analizétorba.

Rendeltelésslerﬁ hauné t
Na-, K, Cl-, iCa, iMg, karbamid, glikéz, laktat, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O.H

Ctb, Melh, HHb s 1B mennyiségi meghatérazasafa emberl Vérben a Stat Profile #nme Plus
analizitor hasznalatdval.

*Nem &l az Egyesit A
elvégzésére.

illetve helyben 8 teszt

Médszertan
Amddszertant és az alapelveket ldsd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi
kéziksnyvében.

Osszetétel

Akalibrétorok vizes séoldatok, amelyek a {enll lihlaza(ban mglda!t koncenh‘éc]d}u analitokat
kalibrator almaz, mberi eredetd

dsszeteviket, de a2 anyagok kezelése lvmn kbve!ru kell a helyes hbom\dﬂuml gyakoriatokat.

(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztstések és Svintézkedések »
In vitro diagnosztikai hasznélatra.

Aleljes hasznalati utasitést ldsd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhaszndléi kézikonyvében.
Kaévesse a laboratdriumi reagensek kezelésére vnnatknzd l!andnrd eljdrdsokat. A fel nem hasznalt
patrort a helyl irdnyelveknek megfelelden helyezze hullad

A hulladékzsak tartdsitszert tartalimaz (irritélja a szemet, u bbrl és a légzdszerveket).

Térolas
15-30 °C hdmérsékleten tdrolandd. A lejérati datum ré van nyomtatva a kalibrater patronra.

Hasznalati utasités

Atelies haszndlati utasitast laed a Stat Profile Prime Plus analizdtor felhasznaléi kézikényvében. A
kalibrétor patront tobbszdr évatosan meg kell forditani a tartalma alapos deszekeveréséhez.
Standardok nyomon kdvethetdsége

Az analitok nyoman kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik, ahol ez
fehetséges.
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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 raccalta dei refiui. Ogni sacca
include un raccordo con un setto. | raccordi esposti si trovano allineati lungo la parte posteriore della
cassetta reagenti. | setti vengono forati durante I'inserimento defla cartuccia nell'analizzatore.

Uso previsto
Per la determinazione quantitativa di Na*, K°, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucasio, lattato, pH, PCO.

S0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MatHb HH e tBil* nel sangue umana medlanlellnaﬁxu(m
Stat Profiie Prime Pids.

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

Metodologia
Per la metodologia e I principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni per fuso
dellanalizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione
| calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti anallti alle concentrazioni indicate rel tatela
sopra. |l calibratore B contiene anche coloranti. Non contiene costituent di arigine umana,

attenersi alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE REERINERTO AL
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze o precauzioni
Solo per ['uso diagnastico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale
Profile Prime Plus. Adottare le normali i
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigenti.

La sacca per la raccolta dei reflul contiene un prodotto conservante, initante per occhi, pelle e
apparato respiratorio.

le istzion per I stat
per la mani dei reagenti di

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

Istruzioni per l'uso

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per fuso dell'analizzatore
Stat Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere pi: volte la cartuccia calioratore in modo da
miscelare bene il contenuto.

Tracciabilita in base agli standard
Ogniqualvolta possibile, gli analiti sonc conformi ai materiali di riferimento degli standard NIST.
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