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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge

Stat Profile Prime Plus® Kalibrierkassette, duoiyylo p£oou BaBpovopnons pe Kpearivivn Stat Profile Prime Plus®, Cartucho de calibrador Stat Profile Prime Plus®, Cartouche de calibrateurs Stat Profile Prime Plus®, Cartuccia calibratore
Stat Profile Prime Plus®, Cartucho de calibrador Stat Profile PrimePlus®, Stat Profile Prime Plus® kalibrator patron, v nmorin Stat Profile Prime Plus?, StatProfile Prime Plus® + UL —% #1— k1) J,
Stat Profile Prime Plus® 57| FIE2|x|, Stat Profile Prime Plus® BERFI&

LOT| 24180039

b 2025-12-19

SOLNJR]

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
iMg
Glu

4.16
0.50
1.22

80

mg/dL |ica 7.68

1.50
3.63
15.4

mg/dL
mmol/L
mg/dL

g/dL

mmol/L
mg/dL
mg/dL

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
3.6

mg/dL

mmol/L

HCO. 22 mmol/L | pH 7.354 @ 37°C

3
CIr 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
BUN

50 mg/dL
17.9 mmol/L

PO, KCI

PO

103.0 mmHg
13.70 kPa

| 2 mol/L

WASTE
CONTAINER

2

2

€D)

Description

The Cartrige contains the following aqueous solutions within incivicual 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 line along
the rear of the cartridge box. The septa are pierced during the insertion of the cartridge into
the analyzer.

Intended Use

For the qu-anmalwe de(ermmalmn of Na*, K*, Cl-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactate, pH,
. HbF*, O,Hb, COHb MetHb, HHb, and tBil* in human blocd using

the Stat Profile i:nme Plus Analyzer.

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

Methodology

Beschreibuni
Die Kassette enthilt die folgenden wéssrigen Lésungen in individuellen Beuteln: Fiinf

ED

Neprvpagh
To Quoiyyio TEpanBAvel Ta TapaKdTW LBATIKG SIGAUKATA Gt EexWPITTOUS TéKous: 5 Méoa

Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F SOLN), sowie einen
Jeder Beutel weist einen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschlisse sind
in einer Linie an der Rickseite des Kassettengehauses ausgerichtet. Die Septa werden beim
Einsetzen der Kassette in das Analysegerat durchstachen.

Verwendungszweck

2Zur quantitativen Bestimmung von Na*, K', CI', iCa, iMg, BUN (Hamstoff), Glukose, Lactat, pH,
PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COFb, MetHb, HHb und tBil* im menschiichen Blut
unter Verwendung des Stat Profile Prime Plus Analysegerats.

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

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 M29-T2).

Warmings 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 practices required for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance with local guidelines.

Waste Bag Contains Preservative (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 gently several times to thoroughly mix contents.

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

Made in USA

nova

biomedical

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

Zusammensetzung
Die Kalibriermittel sind wéssrige Salzlosungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefihrten Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthalt zudem auch einen Farbstoff. Sie
sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser
Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCL'S DOKUMENT M28-T2).
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Der enthalt ein (Reizstoff fur Augen, Haut und Atemwege).
Lagerung
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Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit mdglich auf Standard.
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(uégo A, B, C, D kaa E SOLN), AIGAUMG QVapopdS Kaa EUKGUTITN daxatAa
. Ka8e oakoUAa O é umroBoyig
BpioKovTan Ot pia O2ipd KaTd Wrikog TS Tiow TAEUPGS NG TUOKEUATTag Tou puaTyyiou. Ta
SlappdypaTa SIaTPUTTLVIA KATA TNV £10aYWYT ToU PUOTYYIoU 01N HoVASa avahuang.

Evaedeiyuivn xpion

i Tov TOGOTIKS TPOaBIopIaud Tou varpiou”, kakiou”, XAWPIOUXWY GVISVIWY, IVIGUEVOU aaBeaTiou,
loviapévou payvnaiou, oupias (BUN), YAUKEZNS, yahaxTikod dharag, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, thb,
HBF", O,Hb, COHb, MetHb, HHb, ka1 oAikric xohepuBpivnc* (tBil) oo avepdive alua i m Xpran Mg
auaxzurs avahuang Stat Profile Prime Plus.

*Aev Siatigera anig HMA A via Xpian o& TapakAiviss SIaWWGTIKEG cEETG0EIS.

Me8oSoAoyia
Avarpégre ato Eyxeipidio O8nyidv Xpriang mg ouakeurig avéhuang Stat Profile Prime Plus via i
ne8oSohovieg Kal Tig apxis.

Tovecon
o Bueucvounu; eivar uBanik Siakdpata AAGTwY 1a oTToia TEpIXOUY aVaAudpEvES 0udies a2

B mepiéxe cmiong
XPWOTIK. Aev TTEQIEXE! CUGTATIKG QVBPGTIVNG TTPOFAEUTNG, WATEa0 Ba TTPEMEI va axoAouBsital op8ry
£pyacTpIaK THGKTIKN KaTd 11 XPaT TéToKV UNIK@V. (AP, ANA®. EMTPAGOY NCCLS M29-T2).

NpOLIBoTIOITEIC Kal TPOPUAGSEIC

Evaeikvuta via SiayvwaTiki Xprion in vitro.

Avarpégre aTo Eyxelpidio OBnyiv Xpriang g Guakeurs avéuon Stat Profile Prime Plus via mApeis
oBnyiec. AkoAoUBEite 1MV GUVABN TRaKTIKA via 1N puqxﬂplun avnidpacTnpiwy epyadnpiou. ATroppiyTe
10 QUGTYYIO TUPWVE HE TG TOTIKES KaTEUdUVTripicS oBnyieg.

H gaxolAa amoppINGTLY TEPIEXE! GUVINENTIKG (cpEBiZel 1a HATIG, T0 BEpHA Kal T0 QVATIVEUTTIKG
alanpa).

Amobiikevan
AmoBiikeuan Gtoug 15 - 30°C. H nuepounvia Mgng elvar TuTwpévn aTo Guaivyio BaBuovépnang.

03nyieg xpfiong

Avarpége 1o Eyxelpiblo OBnyiv Xpriang m Guakeuris avéuons Stat Profile Prime Plus yia mAfpei
o8nyies. To Guaiyyio BaBlovopNang TpEMEl va avacTpags aMald GPKETES OPES Y1a va avapix8odv
KaAG 1 TepieXGpEVa.

AvixveuaIpsTTa TPOTGTWY
O1 avahurig avixvetovral o1a uAikG avagopag NIST Standard émou auté sivan Suvard.
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Descripcion

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 estdn dispuestos en linea a lo 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 cuanttatva do Nav €, G, iCa, Mg, BUN (urea), glucosa, lagtao,
pH, PC Hct, tHb, HbF*, O, Hb COHb MekHb HHb y tBil* en sangre humana
Bbtto el analizads Stat Frafis pemé Plos

*No disponible en EE. UU. o para uso en pruebas en punto de atencién 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
contienen ninguna sustancia de origen humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas.
practicas de laboratorio al manipular estos materiales. (REF. DOCUMENTO NCCLS M28-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 manipulacion
de reactivos de laboratorio. Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locales.

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

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.

Descrigao

O cartucho contém as seguintes sclu¢6es 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 dlsposdrvu de figagao com um septo. Os dispositivos de
ligagdo acessiveis do saco estio dispostos em linha, a0 longo da parte de tras da caixa do
cartucho. Os septos séo perfurados durante a insergao do cartucho no analisador.

Utilizag3o previst
Determmaqao quantitativa de Na-, K', Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, pH, pCO,,

0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb. COHb, MetHb, HHb e TBII* em sangue humano usando'o
anallsador sxa« Profile Prime Plus.

*Nem all rendelkezésre az Egyesiilt Allamokban, iletve helyben torténd/betegkszeli teszt
elvégzésére.

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

Composigio
Os calibradores sio soluges salinas aquosas que contém analitos nas concentragées
listadas na tabela acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém constituintes
de origem humana, no entanto, boas préticas de laboratério devem ser seguidas durante o
manuseio desses materiais. (REF. NCCLS DOCUMENT M25-T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagao em diagnésticos in vitro.

Consulta o Manual de instrucges de wifizagio 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 (irritante para os clhos, pele e vias respiratorias).

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

Instruges de utilizagio
Consulte as instrugdes de utilizagio 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 conteddo.

Rastreabilidade dos padrées
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.
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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 4 céchets
souple. Chague sac comprend un accessoire avec une cloison. Les accessoires de sac exposés
sont disposés enligne le long de I'arriére de la bofte de cartouche. Les cloisons sont percées
lors de [insertion de la cartouche dans 'analyseur.

Utilisation prévue
Pour la demvmma(lan quanmanva de Na*,

,iCa, iMg,BUN (urée), glucose, lactate, pH,
X , tHb, HbF*, O Hb, COH ‘Mettib, HHb et tBil* dans le sang humain &
Taide’de Ianalyseur Stat Profle Pm Plus.

“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
les 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 contient aucun constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de
laboratoire doivent &tre appliquées pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in vitro.

Vair le manuel d'utilisation de '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 a déchets contient un agent conservateur (imitant pour les yeu, la peau et les voies
respiratoires).

Stockage
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 Ianalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. La cartouche de calibrateurs doit étre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu,

Tragabilité des étalons

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

CD)

Ismertetés
Apation a keetkezd vizes aldatokal antalmazza lontesakokban: S kfibritor (A B, C. D
kalibrator és F oldat), s egy rugalm: Mindegyik tasak tartalmaz

egy vdlaszfallal ellatott szereléket. A szabadcn levé szerelékek a patron dobozanak hatoldalan egy
vonalban vannak elrendezve. A vlaszfalak 4tszdrésara akkor kerll sor, amikor a patront behelyezik
az analizatorba.

Rendeltetésszert hasznilat
a*, K*, Ck-, iCa, iMg, karbamid, glikz, laktit, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O Hi

G, Mtk b se 3o ehayiscs: meghatarorasars ewbor Forben s Siat rafle Phme Plus

analizitor haszndlataval.

*Nem all ésre az Egyesilt A
elvégzésére.

illetve helyben torténd, teszt

Modszertan
Amddszertant és az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi
kéziksnyvében.

Osszetétel

A kalibrétorok vizes séoldatok, amelyek a fenti téblazatban megadott kancentraciéji analitokat
8 kalibrétor is tartalmaz. Nem emberi eredetd

Bsszeteviket, de az anyagok kezelése sordn kivetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatokat.

(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Ateljes hasznilati utasitést lésd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaldi kézikényvében.
Kvesse a laboratriumi reagensek kezelesere vonatkozo standard eljarasokat. A fel nem hasznalt
patront a helyi helyez:

A hulladekzsak tartdsitoszert tartalmaz (irritalja a zomet, a bert és 2 légz6szerveket).

Térolas
15-30 °C hdmérsékleten tarolandé. A lejarati datum ra van nyomtatva a kalibrétor patronra.

Hasznalati utasitas
Atelies hasznalati utasitast ldsd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaldi kézikonyvében. A
kalibrétor patront tébbszér évatosan meg kell forditani a tartaima alapos dsszekeveréséhez.

Standardok nyomon kovethetgsége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik, ahol ez
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 e una sacca flessibile per la raccolta dei reflui. Ogni sacca
include un raccordo con un setto. | raccordi esposti si trovana allineati lungo la parte posteriore della
cassetta reagenti. | setti vengono forati durante l'inserimento della cartuccia nell'analizzatore.

Uso previsto
Perla determvnazlone quantitativa di Na*, K, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosio, lattato, pH, PCt

PO, SO,%, Het, thb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHB, Hri e tBil* nel sangue umano mediante | FanatzsSiore
Stat Profile 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
dell'analizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione
| calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analiti 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 M28-T2).

Awvertenze e precauzioni

Solo per 'uso diagnostica in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per 'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali perla dei reagenti di
Iaboratorio, Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigen

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

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

Istruzioni per I'uso
Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per l'uso dellanalizzatore

Stat Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere pit volte la cartuccia calibratore in modo da
miscelare bene il contenuto.

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