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HCO, 11 mmolL | pH 6.834 @ 37°C
Na* 135.5 mmol/l. | H* 146.55 - nmol/L
K* 4.0 mmol/lL | Na* 77.0 mmol/L
Cl 108.0 mmol/L { K* 10.0 mmol/iL
iCa 1.04 mmollL |iCa 1.92 mmol/L
iCa 4,16 -mg/dL | iCa 7.68 mg/dL
iMg 0.50 mmol/L | iMg 1.50 mmol/L

iMg
Glu

1.22
80

mg/dL
mg/dL

iMg
tHb

3.63
15.6

ma/dL
gldL

Glu 4.44 mmol/lL. | tHb 156 g/L
Lac 2.0 mmol/lL | tHb 9.7 “mmol/lL
Lac 17.8 “mg/dL

BUN
BUN

10
36

mg/dL.

mmol/L

22 mmol/L
69.0 mmol/L
200 mg/dL

11.10 mmol/L
10.0 mmol/iL
89.0 mg/dL

50 mg/dL

17.9 mmol/L

HCO,
Cr
Glu
Glu

Lac

pH
H+

7.354 @ 37°C
44.26  nmol/L.

Lac
BUN
BUN

PO
PO

2

105.5 mmHg
14.03  kPa

2

KCl | 2 molilL

WASTE
CONTAINER

Description
The Carlridge contains the follawing aqueous solutions within individual bags: 6 Calibralors
(Calibrater A, B, C, D, and F SOLN), Reference Solution, and a flexible wasle hag. Each
bag includes a fitment with a septum. The exposed bag fitmients 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
For the quantitative determination of Na®, K*, Ch, iCa, iMg,BUN (Ures), Glucoss, Lactale, pH.
PCO,, PO, S0,%, Het tHo, HbF", , O,Hb, COHb, MetHb HHb, and tEil* in human blcod using
the SHat Plofis Prime Plus Analyzer.

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

Methodotogy
Refer to Stat Profife Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodologies
and Principles.

Composition

The calibrators are aqueous salt solutions containing analytes at cancentrations listed in
the table above. Galibrator B also cantains dye. Contain no constituents of human origin,
however, good laboratory practice should be followed during the handiing of these materials.
{REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings 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 iritant).

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 irections.
Calibrator Cartridge must be inverted gently several times to thoroughly mix contents.

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

Agikiama

Beschreibun:
Die Kasselte enthélt die folgenden wiisrigen Losungen n ndividuslen Beuleln; Fint
Kafibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F SOLN), sowie einen

ED
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To puoiyyio TepiAapBavel 1a Tapardsw uSariké Slardpata ot Eexplotalc adkous: 5 Mioa

Jeder Beutel weist einen Anschluss mit Septum auf. Die freifiegenden Beutelanschilsse sind
in einer Linie an der Rilckseite des Kassettengehauses ausgerichtet. Die Sepla warden beim
Einsetzen der Kassefte in das Analysegerét durchstochen.

Verwendungszwack
Zur quantialiven Bestimmung von N, K-, Ct, (Ca, g, BUN (Harmstof. Glukose. Lactat, ot

. PO,, SO,%, Het, tHo, HbF*, O b, COHb, MetHS, HHb und tBif” im menschiichen Blut
unter'Verwenddng des g Profile Prime Plus Analysegerts.

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

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

Zusammensetzung

ie sind wassrige , die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefiifrten Konzentrationen entalten. Calibrator B enthélt zudem auch einen Farbsiof. Sie
sind frei vor: Bestandteiien menschlichen Ursprungs, jedoch sind bef der Handhabung dieser
Stotfe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

inweise und
Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt.

sind dern i dos Stat Proﬁle Prime
Die {bli i
Laborreagenzlen iot 21 befolgen. Die Kalibrerkasestts o m Elnklang mit Srfchon Richiinien
2u entsorgen.
Der enthiit ein {Reizstoff fiir Augen, Haut und Atemwege).

gerung
Bei 15-30 °C lagern, Das istauf der

Gebrauchshinweise

sind dem fur das Stat Profile Prime

Mischen mehrmals

Plus 2u ist zum
vorsichtig 2u wenden,

Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit moglich auf Standard-

des NIST i

Uyartar ve kazlar

{50 A, B, C. D kat E SOLN), Ardhua avagopag Kar zumpmq gakotAa
. KdBe gakodAx gt uTroBoxs e fveg umodoxks
BpiaKovTa TE PIa TEIPd KATE WIKOS TAS Tiow tr)\zupa; e o'uoxwamag Tou uatyyiou. Ta
Slagpdypara SITTpUTTEVIAI KATE 1V EITaYWYH T0U QUAIYYIoL oTr povada avaAuong.

EvSedeypivn Xpii

Tat Tov oaoTIKe wpuuﬁlopwpo Tou varpiou®, kahiowr, X/\mplouxuw avidviwy, ovicpivou aceotiou,

1oVIGiEvoU PayVATIoU, 0upias (BUN), YAUKSING, YAkGKTIKG GAaios, pH, PCO,, PO, SO,%, Het, tHo,
HoF*, O,Hb, COHb, MetHb, FiHb, Kal oAlksig Xohepuspiung” (tBil) aTo avBpiymivo aija i m Yprion 1ng

cuokeurg auahuong Stat Profile Prime Plus.

*Bev Blarideran og HMA 6 yia Xpfon o€ Taparhivies SiawwoTikig stetdoeis.

MeéoBooyia
Avarpigre aTa Eyyeipiio Odryiby Xpiang mg suskeurs avéhuang Stat Profile Prme Plus yis g
peBodohoyieg kal TIg apyEC.

Ziveeos
o paa povopmsg :Nm uankd 5|aAupam aMiwy 1a oTiola TepiExouv avaAudpEve ousiss ot

» B mepiéyer emiong
Xpwmxkn Asv mplzxz: CUCTATIKG ovepwqug MPOEAEUTNG, wWOTAE0 §a HpEet v areAoudziral opdry
£0YQOINPIAKI] TPAKTKY KATd 17 XPRCN TEIONWY UAIKGY. (AP. ANA®. EFTPAGOY NCCLS M29-T2).

Npoadomanioeg kel npoqm)\égug

EvSeivural yia SIayvwaTikeg xprion i vitro.

AvarpeSs 010 EyyepiSio OBy XpAang trig suakeurs avihuang Stat Profile Prime Plus yia mfipeis
oBylec. AKoAOUBEITE TNV TuvriBA TRAKKK I Th HetaYEipion aviiBpacTpluy Epyadinpiov. ATopphyte
10 QUTTYYI0 GURUIVA I TIS TOTIKES KaTsuBuVTFipIES oBNYiES.

H gakoUAd amoppIpdrav TepIEXEl ouvinpnii (epedilel 1o pdma, 10 BEpYA Kt 10 QVATIVEUGTIKG
TUCTANG).

Avnobfikevan
ATogrikeuan cloug 15 - 30°C. H npcpopnvic Migns eival rumrwpivy ato guotyyio aspovépnanc.

OBnyieg xpAong

AvaipégTe oo EyxelpiSio OBnyidy Xpriang 1ng uokeuiis aviAuang Stat Profile Prime Plus yia mhrpeig
o8nyiee. To guaiyyia Ba@yoveunang Tpémsl va avacTpage! aaAG apreTég QopEs Yia va avajxSoty
KAAQ TG TEPIEXOpieva.

Aviyveugiudmra TpoThIay
Or avahutés auxveiovtal GTa UNKE avagopds NIST Standard éTioy auté elval Suvard.

wal /2054

Kartus, ayr torbalarda agagidaki sulu solisyonlar igerir: § Kalibratér (Kafibrator A,

8, C, Dve F SOLN), Referans Solisyon ve esnek atlk torbast. Her torbada perdeli
bir baglants parcasi bulunur, Agiktaki torba bagiantt parcalan, kartus kutusunun
arkast boyurica bir ¢izgi halinde diizenfenmistir. Bu perdeler, kartusun anafiz cihazina
yerlestiritmest sirasinda delinir.

Kultanum Amact

Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazing kullanarak insan kaninda Na', K, CI-, iCa,
iMg, BUN (Ure), Glikoz, Laktat, pH, PCOz, PO, SO:%, Het, tHb, HbF*, Osz COHb
MetHb, HHb ve tBil" duzeylerinin kantitatif tayini igindir.

“ABD'de veya Bakim Noktasinda/Hastanin Yakininda Test kulfanimt amactyla meveut degildir.

Metodoloji
Metodolojiler ve Prensipler igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullantm
Talimatlan Kitavuzuna bakin,

Bitesim
Kalibratétler, yukaridaki tablada belirtilen konsantrasyantarda analitleri igeren sulu tuz
solisyonfaridir, Kalibrator B ayrica boya icerir. Insan kaynakl bilesen igermez ancak
bu malzemelerin kullanimi sirastnda iyi laboratuvar uygulamalan takip ediimelidir.
(REF. NCCLS BELGESI M29-T2).

~ Madein USA

www.novabiomedical.com

In vitro tari amagh kullanima ysnetitir.

Talimatlarsn tamanmi igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cikazi Kullanim Talimatlan
bakin. L inin kullanimi igin gerekl standart

uygulamalari takip edin. Kartusu yerel ydnergelere uygun sekiide bertaraf edin,

Aftk Torbasi, Koniyueu Madde (goz, cit ve solunumus tahris edici) icerir.

Saklama
15 - 30°C’de sakiaymn. Son kullanma taribi, Calibrater Carfridge'in dzerinde yazilidir.

Kullamm Talimatlan

Talimatlarm famam igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimattarina
bakin. igerigin iyice kanstirdmasins saglamak igin Calibrator Cartridge birkag kez
yavasga ters gevrilmelidir.

Standartlarin zlenebifirligi
Analitler, mismkiin aldugunda NIST Standart Referans Malzemelerine gére izlenir.

| EC [REP | Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Morfelden-Walldorf Germany
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Descripcion

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

5 calibradores (Calibradores A, B, C, D y F SOLN), solucion de referencia y una bolsa
flexible para desechos, Cada bolsa inciulye un montaje con un septo, Los montajes de bolsa
expuestos estén dispuestos en linea a o largo del lado posterior de fa caja del cartucho.
.05 septos se perforan durante la insercién del cartuche en el analizadar.

Uso indicado
Para la determinacion cuanmahva de Na*, K*, Cl-,

iCa, iMg, BUN (urea), glucosa, actato,
pl b, HbF*, O. Hb COHb, MeIHb HHb y tBil* en sangre humana
BEhno o nalzasr Stat Protis Arme Phie

“No disponible en EE. UU. 0 para uso en prusbas en punto de atencién del paciente.

Metodologia
Para conacer la metodologia y los principios de prueba, consulte el Manual de instrucoionss
de uso def analizador Stat Profile Prime Plus,

Composicion

Los calibradores son soluciones salinas acuosas que confienen anaiitos en las
concentraciones indicadas en I tabla anterior. EI calibrador B también contiene colorante. No
contienen ninguna sustancia de crigen humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas
préacticas de laboratorio al manipular estos materiales. (REF. DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagnéstico in vitro,

Para conocer fas instrucciones completas, consuite el Manuai de instrucciones de uso del
anafizador Stat Profile Prime Plus. Siga las normas estdndar requeridas para la manipufacién
de reactivos de faboratorio. Deseche el cartucho de acuerde con las normas locales.

La boisa para desechas contiene conservante (puede iritar los ojos, la piel y el sistema
respiratorio).

Almacenamiento
Conservar a 15-30°C. La fecha de vencimniento estd impresa en el cartucho de cafibrador.

instrucciones de uso

Para conecer fas instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del
anatizador Stat Profile Prime Plus, E| cartucho de calibrador debe darse vuelta suavemente
varias veces para mezclar bien el contenido.

Cumplimiento de normas
Analitos trazables a los materiales de referencia estandar de NIST slempre que sea posible.

Descrigio

O cartucho contém as seguintes solugdes aquosas dentro de sacos individuais: 5
calibradores {catibrador A, B, C, D e F SOLN), solugdo de referéncia e um saco fiexivel de
efluentes. Cada saco inclui um dispositivo de ligagéo com um septo, Os dispositivos de
ligagao acessiveis do saco estdo dispostos em linha, a0 fonga da parte de trés da caixa do
cartucho. Os seplos s20 perfurados durante a insergao do cartucho no analisador,

Utilizagdo prevista

Determinasdo quanfiativa do Na, K. Gl Ca, Mg, BUN (ureia), glicose, lnctato, pH, pCO,
0., 80,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Methb, HHb e TBIl' em sangue humano usando’o
andiisador Stat Profile Prime Plus.

*Nem all ésre az Egyesilt A
elvégzésére.

, illetve helyben to i teszt

Metodologia
Consulte o Manual de instrugdes de utilizagio do Analisador Stat Prafile Prime Plus para
abter metodologias e principios de andlise.

Composigio

Os calibradores s solugbes salinas aquosas que contém analitos nas concentragdes
listadas na tabela acima. O calibrador B também contém corante. Néo contém constituintes
de origem humana, no entanto, boas préticas de laboratério devem ser sequidas durante o
manuseio desses materiais. (REF. NCCLS DOCUMENT M26.T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicade para utifizagie em diagnésticos i vitro.

Consulte o Manual de instrugdes de utilizacdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para
obter inst letas, Siga as praticas padrae indicadas para o manuseamento de
reagentes de laboratéric. Elimine o cartucho segundo as diretrizes locais.

O saco de efluentes contém conservante (iritante para os olhos, pele & vias respiratérias).

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

InstrugBes de utifizaciio

Consulte as instrugdes de utiizagio do Analisador Stat Profile Prime Flus para obter
instrugbes completas, O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido vérias
vezes para misturar muito bem o contedido.

Rastreabilidade dos padrées
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.
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Description
Lz cartouche conlient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuels :

5 calibrateurs {cafibrateur A, B, C, D of F SOLN), ofulion de référence etun sac & déchefs
souple. Chaque sac comprend un accessaire avec une cloison. Les accessoires de sac exposés
sont disposés en figne le long de Tarriére de la bofte de cartouche. Les cloisons sont percées
fors de Finsertion de |a cartotiche dans I'analyseur.

Utilisation prévue

Pour 2 déterminaton quantiative de Nar, K-, Ck- 1Ca, Mg.8UN (urée). glucose, lacate, pt,
. Hot, thib, HbF?, O_Hb, COHb, MetHb, HHb et tBIl dans Je sang humain

Vaide'de Fanalyselr Stat Eoatie P Flus.

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

Méthodalogle
Voir fe manuel dutiisation de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour les méthodologies et
les principes.

Composition
Les calibrateurs sont des solutions aqueuses salines contenant des analytes aux cancentrations
indiquées dans le tableau ci-dessus. Le calibrateur B confient également un colorant.
Ne cor\nent aucun constituant d' orlglne humalne cependant, de bannes pratiques de

ur la de ces matériaux. (REF NCCLS
DOCUMENT M20-T2).

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in vilro.

Voir e manuel dutifisation de Ianalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. Suivre les pratiques standard requises pour [a manipulation des réadtifs de
laboratoire, Jeter fa cartouche conformément aux directives locales.

Le sac 4 déchets contient un agent conservateur (initant pour les yeux, Ia peau et les voles
respiratoires).

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

Mode d'emplol
Voir fe mode dlemploi de Ianalyseur Stat Profile Prime Plus pour oblenir des instructions
complates. La carlouche de callbrateurs doit atre retournée doucement plusieurs fofs pour bien
mélanger le contenu.

Tragabilité des étalons
Les substances 4 analyser sont tracées selon fes matériaux de référence &talons de NIST dans
ta mesure du possible.

fsmertetés
A patron a kdvetkez3 vizes oldatokat tartalmazza Kaln tasakokban: § alibrator (A, B, C, D
kalibrator &5 F aldat), referenciacidat és egy rugalmas hulladékzsk. Mindegyik tasak tartalmaz
egy valaszfallaf ellatott szereléket. A szabadon levd szerelékek a patron dobozanak hétoldalén egy

vonaiban vannak elrendezve, A valaszfalak atszdréséra akkor kertl sor, amikor a patront behelyezik

az analizétorba.

Rendeltetésszerii hasznélat

Nar, K7, [Ca, Mg, karbamid, glioz, faktat, pH, PCO, PO, SO,%, Hat, 1 HbF, O

COHb, b, HHb és tBil* mennyiségi meghatarozasara emberi vérben a Stat Profile ﬁnme Plus
analizitor hasmalatival.

*Nem 4l ésre az Egyestlt A
elvégzésére.

illetve helyben torté teszt

Médszertan
Amddszertant és az alapelveket 1dsd a Stat Profile Prime Plus anafizétor felhaszndldi
kézikonyvében.

Dsszetétel

Akalibratorok wzes séoldatok, amelyek a (enu tablézatban megadott koncentréciojii analitokat
kalibrator s tartalmaz. Nem tartaimaznak emberi eredetli

Gsszeteviket, de az anyagok kezelése Lovim kv kell 2 helyes faboratériumi gyakorlatokat.

(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és ovintézkedések

In vitro diagnosztikai hasznélatra.

Atefjes haszndlali utasitast [asd a Stat Profile Prime Pius anatizator felhasznaidi kézikonyvében.
Kévesse a laboratérium reagensek kezelesere vcnatkozo standard eljardsokat. A fel nem hasznalt
patront a helyi i

A hulladékzsdk tartésitdszert tartalmaz (Imtal]a - szemet a bdnt és a légzdszerveket).

Tarolds
15-30 °C hdmérsékieten tarofandd. A fejérati datum ra van nyomtatva a kalibrator patrenra.

Haszndlati utasitas
Ateljes hasznalati utasitést lasd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznéléi kézikényvében. A
kafibrator patront tébbszor évatosan meg kell forditani a tartalma alapos 8sszekeveréséhez,

Standardok nyotnon kévethetssége
Az analitok nyomon kbvetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint térténik, ahol ez
lehetséges.
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Descrizione

La cartuccia contiene fe seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A,
B,C, D& F SOLN). soluzione di riferimento e una sacca flessibile per la raccolta del reflul. Ogni sacea
include un raccardo con un setto. | raccordi esposti si trovano allineati kungo |z parte posteriore delia
cassetta reagent, { setti vengona forat durante Pinseri delta cartuceia N

Uso previsto
Per la determinazione quaniitativa di Nar, K-, CI-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosio, lattato, pl

*, O,Hb, COHb, Mathis, HH € tBiI” nel sangue umano e nmiaStore
Stat Profile Prime Plus.

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

Metodologia
Per la metadologia o i principi di analisi, vedere il Manuzle conteriente fe istruzioni per luso
delf'anatizzatore Stat Profite Prime Plus,

izions
| calibrateri sono sojuzioni saline acquose centenenti analiti alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. tl calibratore B contiene anche coloranti. Non contiene costituenti di origine umana, tuttavia
altenersi alle buone pratiche di laboratoric nel maneggiare questi materiali, (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Salo per l'uso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per l'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare fe normaii dei reagenti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratare nel rispetto delle norme vigenti.

La sacca pef la raccolta dei reflui contiene un prodofto conservante, irritante per occhi, pelle &
apparato respiratorio,

Immagazzinaggio

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

Istruzioni per 'uso

Per indicazioni dettagliate, vedere if Manuale contenente le istruzioni per Tuso dellanafizzatore
Stat Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere pill volte fa cattuccia calibratore in modo da
miscelare bene il contenuto.

Tracciabilita in base agli standard
Ognigualvolta possibile, gli analiti sono conformi ai materiali di riferimenta deghi standard NIST.
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