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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
CI- 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

7.68
1.50
3.63
15.4

mg/dL | iCa
iMg
iMg
tHb

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

Creat 1.0 mg/dL
Creat 0.09 mmol/L
Creat 88.4 umol/L

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

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

50 mg/dL

17.9 mmol/L

HCO,
Cl-
Glu
Glu

pH
H+

7.354@ 37°C
44.26 nmol/L

Lac
Lac
BUN
BUN

Creat 5.0 mg/dL
Creat 0.44 mmol/L
Creat 442 pmol/L

PO,  106.6 mmHg | KCl | 2 mol/L

2

PO

2

14.18 kPa

WASTE
CONTAINER

G

Description
The Cartridge contains the following aqueous solutions within individual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B, C, D. and F), Reference Solution, and a flexible waste bag. Each bag
includes a fitment with a septum. The exposed bag fitments aro arranged in a line along the
rear of the cartridge box. The septa are pierced dufing the insertion of the cartridge into the
analyzer. A charge kit consisting of 2 syringes filled with creatinine solution is included for
cartridge activation prior to installation.

Intended Use
For the quantitative determination of Na*, K", CI-, iCa. iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactate,
Creatinine, p . SO,%, Het, IHb "Hb*. O,Hb, COHb, MotHb, HHb, and tBIl" in
human blood using the Stat Prafils Prime Pius AnalyZar.

Methodology
Rofor to Stat Profile Prime Plus Analyzor Instructions For Use Manual for Methodologies
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).

Warnings and Cautions
Intended for in vitro diagnostic use.

Rofor to the Stat Profile Primo Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complate
directions. Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance with local guidelines.

Waste Bag Contains Prosorvative (aye, skin, and respiratory irritant).

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

Directions For Use

Activation of Cartridge

Cal Aand Cal C must be charged with creatinine syringe prior to installation of the Calibrator
Cartridge. The two syringes are labeled and color coded to correspand to the fitments on the
carton for Cal Aand Cal C.

Hold the syringe with tip side down and remove protective cap.

Attach one of the anclosed needle assemblies to the syringe. Removae the protective
cover from the neede.

Match the color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert needle.
Slowly depress syringo plungor until the contents are dispensed.

DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.
Remove neodle/syringe assembly from fitment and discard in an appropriate sharps
container.

Ropeat Steps 1-5 for the next Cal.

Mix Cartridge wall by gently shaking for 1 minute.
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Rofor to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complote
directions. Calibrator Cartridge must be inverted gently several times to thoroughly mix
contents. Cartridge is ready for use..

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

Traceability of Standards
Analytes tracod to NIST Standard Referance Materials wharever possible.

Bl /705%

Made in USA

Beschreibung
Die Kassette enthit die folgonden wassrigen Lésungen in individuelien Bouteln: Fanf
Kalibriormittel (Calibrator A, B, C, D und F), Reforenzldsung sowie einen Abfallboutel. Jeder Beutel
weist oinen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Boutelanschlisse sind in ciner Linic

an dor Rickoto dos Kassetiangoliduses ausgarihiet. Die Septa warden bejm Einsetzan dor
Kassatto in das Boflsatz, der aus zwoi mit einor
Kroatininlssung gefian Spritzen bestaht, iont zum Aivieran dor Kasdatte var der Instalaion,

Verwendungszweck
Zurcuiatven Beslimung yan Wi K*, CI',iCa, iMg. BUN (Harnstoff). Glukose, Lactat,
Kre S0,%, Het, {Hb, HbF*, O.Hb, COHb, MatHb, HHb und t&il* im
monschl -cmm Elul unto.\/eywanaung dos Stat Profila Prime Plus Analysegerits.

Verfahrensweise
Die Verfahrenswaise und -prinzipien sind dem Anloitungshandbuch fiir das Stat Profile Prime
Plus Analysegerit zu entnehmen.

Zusammensetzung
Die Kalibriermittel sind wassrige Salzlgsungon, die Analyten in den in der o belle
aufgefihrten Konzentrationen enthatten, Calibrator B enthilt zudem auch sinen Farbstoff. Sie
sind frei von Bestandteilen manschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung diser
Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

i ise und it
Zum Gebrauch bei dor /n-vitro-Diagnose bestimmt.
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Neprypagn
To puaiyyio mepIkapBAvE! Ta TapaKAIW UBaTIKG SIAAGHAT T PEHOVWKEVOUS GKoUS: 5 Mig
faBlovapnang (uégo A. B, C. D ka E). Atdikupa avapopds Kar sty cosaiha amoppipaay. Kdde
caxoiha Gvel UmoBox b B 1 modoxég Bpiokovia ot pia oepd
Kar priKog 1N oW TAEUPAS TG GUTKEUATiag ToU PuaYyiou. T Slappdyiara SatpumvIal Katd
™Y elgaywyr Tou QuaIyYiou ot povésa avakuan. MepihapBavertal iva KT opILIGNG Tou amtapTiZsial
amé 2 0UpIYYES VEMIOHEVES pE BIGAUHG KPEGTIVIVG Yia TV EVERYOTIOiNGN Tou GUSIYYiou TpIV aé Ty
eyxardaraon,

Evederypévn xpion

Fia Tov TogotKG. “pnu6mmuuu Tou vatpiou’, KaNiou*, YAWPIOUXWY avISVIWY, foviopévou agBegtiou,
10vI0pEvou payvngi  (BUN). YAUK6ZnG. yaAaKiikoU Ghates, Kkpeativivng. pH,

S0,%, Het, tHb, Tor, o b COHE, MotHb, HHb, Kt OIS oApUBPNG- (i) 810 v oo aia
e In xprion Tng Guokeus avahuang Stat Profile Prime Plus Analyzer.

MegoBooyia
Avarpigre gTo EyxeipiBio Odnyiov Xpiiang mg euakzurig avéuang Stat Profile Prime Plus yia 1ig
pe8oBooyics Kal Tig apxEs.

Zivoeon
o ﬂuapovapqu; civan uariké Biakdpiara aAd1wy Ta oToia mepiEKoLY avahubpeves ougicg ae
GUYKEVTpWOTIS TTou avapipovial gTov mapamave Trivaxa, O BauovopnTis B mepléxe tmiong
XPWTTIKA. Acv TEpIEKE! GUGTATIKG QVBPGTIVAG TROEAEUTNS, WTT6G0 Ba TpEme! va akohouBkital op8rj
pyagnpiaks TpaxTIKi Kard 10 Xprion Téroiwy uhikiv. (AP, ANAG. EFTPAGOY NCCLS M28-T2).

slnd dem. fur das Stat Profile Prime Plus MpoziSoTronoeig Kat ﬂpoq)ukﬂ&:
fur die
istzu bc’olgun Dm aliioriasaote lsl im Einklang mit ortichen Richtlinion zu entsorgen,
Der att oin (Reizstoff fur Augen, Haut und Atemwago).

Lagerung

Bei 15-30 °C lagem. Das istauf der

Gebrauchsanweisung
Akdivieren der Kassetto
Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Kroatininspritze zu befullen. Die
beiden Spritzen sind den Anschliissen am Behalter fiir Kal A und Kal C entsprechend boschriftet
und farblich gokennzeichnot.

1. Die Spritze mit der Spitze nach unten gerichtet halten und die Schutzkappe entfernen.
. Eina der bailiegenden Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
der Nadal abnehmen.
Die Spritze am Anschluss mit gleichor farblicher Kennzeichnung und Beschriftung
ansetzon und die Nadol oinfihren.
Unter langsamem Driicken des Kolbens den Inhalt komplott injizieren,
DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.
Die Spritze samt Nadol aus dem Anschluss entfernen und in einem geeigneten Sharps-
Bohlter entsorgen.
Die Schritte 1-5 fur das nichsto Kalibriormittel wiederholen.
Zum guten Durchmischen die Kassatte cine Minute lang vorsichtig schiltteln.
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fir das Stat Profilo Prime
Mischen mohrmals

sind dem
i i istzum

zu e
varsichtig zu wonden. Die Kassette ist gebrauchsbereit.

*Nicht erhiltlich in don USA odor zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei
patientennahen Tests.

Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind sowsit méglich auf

des NIST

www.nhovabiomedical.com

yia prion in vitro.
Avarpigic o1o Eyxeipidio O5nyiov Xeriang g ouskeuris avéAuang Stat Profile Prime Plus yia mhpeis
oBnyics. AroMoUBEITZ TV GUVIIBN TRGKTIKA Y1a TN HETaXEIpIoN QVIIGRATTNAIWY EpYagTnpiou. ATopiTE
10 PUGTyYlo GUHPWVa HE TIg TOTIKES KaTZuBVTpIES 0BNYIES.

H gakoUha amoppIpGiuY TEpIEXE SUVINENTIKG (¢pe8iLe Ta Hania, To Bipjia Kal To avaTveuaTIke
soomya).

AmoBiikevor
Amo8iikeuon atoug 15 - 30°C. H nuepopnvia Mgng tivar rumrwpivy o1o guaiyyio Badjiovépnons.

0Bnyizg xpiiong
Evepyomoinan puaiyyio:
To Cal A xat 1o Cal C Wpémel va gopriatoly ue GUpIYYES Kpeamvivg TpIV amré 1Y Lykaréaiacn Tou
@uaiyylou BaBovsunan. O 560 GUPIVYEG EXOUY LTIKETLS Kal XPWHGTIKOUS KwBIKoUS Tou TaipIalouy
e TIg UTTBoxES Tou PUTIYYiou Yia To Cal Akan 1o Cal C.

1. Kparfate 1 GUpIyYa e 1 L0 TPOG Ta KA KAl GQGIPECTE 0 TROGTATEVTIKG KGAUMKA.

2. TomoBeniiote o1 OUpIYYa Hia AT Tig coKALITTES BEAGVES. AQOIPEDTE T0 TPOTTGTEUTIKG
Kdhuppa am m BeAGva.
Avmnnlxlmt 10 Xp@pa Kal 1y tTikéta g GpIYYag gy KardAAnAn umroSoxii Kar eiodyere
BrAGv
Rieots spyiro:iho:ing edpryyas fine drou yopnygéidio o mepIEySpEvO.
MHN TPABATE TO EMBONO A NAAAEIASETE TO NEPIEXOMENO THE IYPIMTAL.
Agaipéore n 831N oUpIYYaiBeASva amé My umoBoxr ka1 amoppiye TNV o KatGAANAO
Boxelo yia aixunpd avrikeieva,
EnavaAere 1a Pipara 1-5 yia 1y emépevn Badpovounan.
Avapigre kakd 1o puaiyyIo avakiviviag amakd yia 1 Aemré.
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Avarpigre ato Eyxpidio OBnyiiv Xpriang mg oudkeurig aviuang Stat Profile Prime Plus yia wAfipeig
o8nyis. To Guaiyylo BaBHOVENGNS TAETE! Va GVaGTRaE] amakd apKeTEs PopEs ¥ia va avapix8osy.
KA 1a mepiexépeva. To puaiyyio tivan irolpio Tpog Xprian.

“Aev Siarigeran onig HNA via xpiian oe Tapakhivies Slayvwarikeg terdae.

AvigveusipéTnTa TpOTUTILY
O1 avahutég aviyvedovial a1a Mk avagopds NIST Standard éou auté tiva tgikTé.
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Descripcién

El cartucho contianc las siguiontes soluciones acuosas dentro do bolsas individualos: 5 calibradoras
(Calibradores A, B. C, D y F), solucién de referncia y una bolsa flexible para desachos. Cada bolsa
incluye un mantajo con un sopto. Los montajes do bolsa expuestos astan dispustos en linea a lo largo
dellado posterior de la caja dal cartucho. Los septos se porforan durante la insarcisn dal cartucho on ol
analizador. Se incluye un kit do carga compuesto por dos joringas llanas do solucion de creatinina para
activar ol cartucho antes do ka instalacion.

Uso indicado

Para la doterminacién cuantitativa de Na, K-, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea) glucosa, lactato, croatinina,
PH, F'COX, PO,, SO.%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb y tBil* en sangre humana usando el
analizador Stat Proflle Prime Plus.

Metodologia
Para conocer la metodologia y los principios de prucba, consulte el Manual do instruceiones de uso del
analizador Stat Profile Prime Plus,

Composicién

Los calibradores son soluciones salinas acuosas que contiencn analitos en las concentracionos indi
on la tabla anterior. El cafibrador & también contiene colorante. No contienen ninguna sustancia do n
humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas prcticas de laboratorio al manipular estos matoriajos.
(REF. DOCUMENTO NCCLS M25-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 Primo Plus. Siga las normas estandar requeridas para la manipulacién de reactivos do laboratorio.
Deseche el cartucho de acuerdo con las normas

La bolsa para desechos contiene conservante (pueda iritarlos ojos, la piol y ol sistema respiratorio).

Almacenamiento
Conservar a 15-30°C. La fecha de vencimiento ostd impresa en ol cartucho de calibrador,

Instrucciones de uso

Activacion del cartucho

Cal Ay Cal C debon cargarse con la jeringa do creatinina antes de la instalacion del cartucho do

calibrador. Las dos jeringas ostén rotuladas y codificadas por color para que coincidan con fos montajos

del cartén para Cal Ay Cal C.

Sostenga la jeringa con el lado de la punta hacia abajo y quite la cubierta protectora.

Conecta uno de los conjuntas de aguja incluidos a la jeringa. Quite la cubiorta protectora de la
guja.

Haga coincidir ol color y of rétulo do Ia joringa con of montajo apropiado ¢ inserta la aguja.,

- Empuje lentamente ol émbolo de la jeringa hasta que ol contonido se haya dispensado.
NOTIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR EL CONTENIDO DE LA JERINGA.

- Quite el conjunto de la aguja/jeringa del montaje y desécholo on un racipionte para productos
cortantes y punzantes adecuado.

. Repita los pasos 1-5 para ol siguiente Cal.

Mezcle bien el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.
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Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual do instrucciones de uso dal analizador Stat
Profile Prime Plus. El cartucho do calibrador debe darse vuelta suavemente varias veces para mezefar
bien el contenido. El cartucho esta listo para usar.

“No disponible en EE. UU. o para uso en pruebas en punto de atencién el paciento.

Cumplimiento de normas
Analitos trazablos a los materiales de referencia esténdar de NIST siempre que sea posiblo,

Descrigio
O cartucho contém as seguintes solugses aquosas dentro de sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
A.B,C, Do F), solugdo de referéncia o um saco flexivel do efluontos. Cada saco inclui um dispositivo

de ligagio com um septo. Os dispositivos de ligagdo acessiveis o saco estao dispostos om linha, a0
longo da parte de trds da caixa do cartucho. Os septos so perfurados durante a insergao do cartucho no
analisador. £ incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugao do croatinina, para &
ativagao do cartucho antes da instalagao.

Utilizagdo pravista
Doterminagdo quantitativa do Na-, K-, Cl-, iCa, iMg, BUN (uria). glicose, lactato, ereatinina, pH, pCO,,
pO.’, S0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb ¢ TBil* em sangue humano usando o analisador
stat Proflo Primo Plus.

Metodologia
Consulte o Manual d
matodologias e princi

trugdes do utilizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
s de andlise.

Composigio
Os calibradores sio solugdes salinas aquosas que contém analitos nas concentragaes listadas na tabela
acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém canstituintes do origom humana, no entanto,
boas praticas do laboratério dovem ser seguidas duranto o manuseio desses matoriais. (REF. NCOLS.

DOCUMENT M28-T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagdo om diagnésticos in vitro.

Consulte 0 Manual de instrugbes de utilizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugées
complotas. Siga as préticas padréo indicadas para o manuseamento de reagentes do laboratério, Elitine
0 cartucho segundo as diratrizes locais.

O saco do ofluentes cantém consarvante (imitante para os olhos, pelo o vias respiratérias).

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

Instrugdes de utilizagio
Alivagao do cartucho
Os calibradoras A C tam de sor carregados com a soringa do croatinina antes da instalagéo do cartucho
de calibrador. As duas seringas estao otiquetadas e possuem cédigos de cor que carrespondem aos
dispositivos do ligagio da caixa para o Cal A e Cal C.
egure a seringa com a ponta para baixo  retire a capa de protegdo.
2. Fixe um dos conjuntos do agulha inclusos & seringa. Remova a cobertura de protodo da

agulha,
Faga correspondor a cor o atiqueta da seringa com o dispositivo de ligagao adequado @ introduza
a agulh:
. Pressione lontamente o émbolo da seringa até o conteiido ser totalmente administrado.

NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.
. Relire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagao  climine-o num contentor
adequado para abjotos cortantes.
Ropita as etapas 1-5 para o calibrador seguinte.
Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.
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Consulte o Manual de instruggos da utilizagio do Analisador Stat Profile Prime Plus para obtar instrugos
complotas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido varias vezes para misturar
muito bom o conteiido. O cartucho encontra-se pronto a usar.

“Nao disponivel nos EUA ou para uso em testes no local de atendimento/préximo ao pacients.

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

Beg

A=k :Iz\ﬂ!aﬂ)zY"/’,"IZJ;('FOIKS&t‘AO'(L‘iTZ*M};'l/—&SWVHWU‘JL/—&
AB.C.D.F) BRMREE, TL+ T 1L ) VG B SO TIIERBE S E 70y b X A BYET, B LI/ (o
T247 R A LB A= Ry TRy ) RBTEICAST 1 I iA WS MR ENDH—F Uy IR
ERRSRAINE T, 9L 77 = AR EFH LT 2 OV UV IDBHBF 1 — Ty M AT,
BADA—Fy TEMD S EELET,

EEEY
Stat Profilo Prime Plus 5347 %8 £/ 0z £ FfIFRONa" K, C- iCa, Mg, BUN (RE). 7/LI—32. 9,5,
ILTF =2 pH, PCO,, PO, SO, %, Het,tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MotHb, HHb. tBil* (7 M RETY,

MeriE
BRI 35 K UFEIT DU T, Stat Profile Prime Plus SR EORBIER £ BT (L,

485
**:U7L/—5t&ﬁiﬁﬁﬂ%’llﬂ’z‘t!Ew&l:!a&thf:iﬂ!i'&é‘c!i’gﬁi??’. U TL—BIRRHE
BATLET, L FERFEIREALTSYSEAN ChODHRERSEFit ER

IHEDTLIEEL, (BH AR INCCLS DOCUMENT M28-T2],

EfsivmR o
&;E:ﬁfﬁa‘ﬂ{ga’w{lx.s«m Profile Prime Plus D473 Ml ORBIEABABILT CLEL, REHBRORY,
Bsc i

)
CERENBABHEN ST LV IEDH A FSAAHST AP v T EBRLUTL S,
B T IR RERS S ENTOET (B R S REANDREASUET),

RE
15~30°C TRELTCREV BRI+ + U TL — 5 h— My SICERIThTOET,

7iE
A=)y IO,
CalA & CalC i F 4 U TL—2h— )y I DRBMILTF ST TFH—IEH

LEBBYET, 2 BOY2 I CalA & CalC DH=FYEDT 40 b AV MIHBT BN ENS —
A=K TOEY,
1. RMBETICLTS U TE DG R+ vy TERYALET,

B I
2. Eg;hkgfﬁl‘?i‘/7um1 BEZITRINTES, Z—FIUDSEE+F vy TERYHN

G714 AL MCEDE T~ FILEALEY,
NBEC. VTS5 Ik (YRR E T, VIO OAESE TS
TIBRBICT 5 Tk IIE ERELVTEEL, . ~

SRS TR TR T AV D SIUNL B SRR BRI RRLET,
AT YT 1~5 £ /D Cal THRYX o

AR TEAG MWDo ERAL, LGRALTLEEL,

DLVTUE, Stat Profile Prime Plus PHFRBDDRBEABERITE N, F4TL—%

A—bUy I Bo UEMEREL BN E RS IR A TS EARE T, ChTh— Uy SEat
AOBNES,

3.
4.

5.
6.
7.

RERSIAGRA Vb A T T T Ry FH A FRERICHB TS S A,

MRAREL—H Y71
PHFTIE, STREAEIEY NIST MM b L —RENTLET,

Description

La cartouche contiont los solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuols : 5 calibratours
(calibratour A, B, C, D ot ). solution de référanco ot un sac & déchots souple. Chaquo sac comprend un
accossoire avec une claison. Les accessoires de sac exposés sont disposés en ligne lo long de I'arriérs
de fa bofto do cartoucho. Los cloisons sont percéos fors de linsertion do la cartouche dans Ianalyseur.
Un kit do chargo comprenant 2 seringues remplies do solution de créatinine ost inclus pour F'activation
do la cartouche avant finstallation.

Utilisation prévue
Pour la détermination quantitative do Na*, K, Cl-, iCa. iMg,BUN (uréo), glucose, lactate, créatinine, pH,
0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb et tBil* dans le sang humain 4 l'aide de

Tanafjseuf Stat Profile Prime Plus.

Méthodologie
Voit lo manuol d'utisation do 'analysour Stat Profile Primo Plus pour los méthodologios ot los principos.

Composition

Les calibrateurs sont des solutions aqueuses salines contenant des analytes aux concentrations
indiquéas dans le tableau ci-dessus. Le calibratour B contient également un colorant. Ne contient aucun
constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes. pratiques de laboratoire doivent étre appliquées
pour fa manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Avertissements ot mises en garde
Pour usage diagnostique in vitro.

Voir le manuel dutiisation de Ianalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complates. Suivre les pratiques standard roquises pour la manipulation dos réactifs do laboratoir, Jotar
la cartouche conformément aux directives localos.

Lo sac & déchets contient un agent conservateur (iritant pour les yeux. fa peau at los vaios rospiratoiros).

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

Mode d'emploi
Activation de la cartouche
Le Cal Aot lo Cal C doivent dtre chargés avec les seringues de créatinino avant linstallation do fa
cartoucho do calibratours. Les 2 seringuos sont éiquatées ot cadées par couleur pour carrespondre aux
accossoiros sur la boite pour Cal A et Cal C.

1. Tenirla seringue avec Ia pointe vers o bas et enlover lo capuchon de protection,

2. FixerI'un des ensembles daiguille inclus a Ia seringue. Ratiror lo couverclo do protection do

Taiguille.
3. Fa
i

@ corraspondre la couleur ot I'étiquette de la seringue avec 'accossaire appropris ot insérar
iguille.

Enfoncor fontament le piston do a seringue jusqu'a ce que le cantenu soit déchargé. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.

Retirer 'onsomblo aiguille/seringue ds I'accessoire et lo jeter dans un récipient approprié.
Répéter les étapes 14 5 pour le calibrateur suivant.

Mélanger fa cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute.

»
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Voir le manuel d'ulilisation de ['analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. La cartouche de calibrateurs doit &tre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger lo contenu. La cartouche est prate 4 atre utiliséo.

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

Tragabilité des étalons
Les substances a analyser sont tracées selon les matériaux do référonca étalons da NIST dans la
mesuro du possiblo.

Ismertetés

Apatron a kévetkezs vizes oldatokat tartalmazza killén tasakokban: 5 Kalibrator (A, B, C, D és F
kalibrator), és egy rugalmas é Mindegyik tasak tartalmaz ogy valaszfallal
olldtott szereléket. A szabadon levé szerelékek a patron dobozanak hatoldalin egy vonalban vannak
elrondozve. A vilaszfalak dtszirasara akkor keril sor, amikor a patront behelyezik az analizitorba.
Apatron beszerelés elatti aktivalasahoz 2 db kroatini Gt b6 4ll6 toltskaszlet &l
rendelkezésre.

Rendeltetésszer( hasznalat

Na', K, Cl-, iCa, iMg. karbamid, glikéz, laktat, krealinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF", Q,Hb,
COHb, MatHb. HHb 6 tBil” mennyiségi meghatirozdsdra emberi Vérben a Stat Profilo Prime Plus
analizator hasznalataval,

Médszertan
Amédszattant s az alapolveket lisd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kézikényvében,

Osszetstel
Akalibrtorok vizes séoldatok, amelyck a fenti tablazatban megadott koncentracisja analitokat

B kalibrétor fasté is tartalmaz. Nem embari aredotd &
do az anyagok kezolése sordn kévetni kell a helyos laboratériumi gyakorlatokat. (REF. NCGLS
DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és évintszkedések

In vitrodiagnosztikai hasznalatra.

Atelies hasznalati utasitast Iasd a Stat Profile Prime Plus analizitor folhasznaldi kéziksnyvében,
Kévesse a laboratériumi roagensek kezeléssre vonatkoz standard ljarasokat. A fol nem hasznal
patront a helyiirdnyalveknek megfelelsen helyozze hulladékba.

Ahulladékzsik tartsitoszert tartalmaz (irrtélja a szomet. a bart és a logzdszervekat).

Tarolas
15-30 °C hamérsékleten tarolands. A lejérati datum r van nyomtatva a Kalibrtor patronra.

Hasznilati utasitis
Apatron akiivalisa
Akalibrétor patron beszerolése elstt az A 65 C kalibratort fol kel télteni a kroatinin focskendavel, A kat
fecskends cimkéje és szinkédolisa megfelol az A és C kalibrétor dobozan levs szerelikeknek,
1. Tartsa a focskondst csiicsaval lofols, és vegye le a véddsapkit.

c a mallékelt ti ényta Ghoz. Vegye lo a tirdl a véds!
Egyeztessa a fecskands szinét és cimksjét a megfoleld szeralékkel, 85 szirja bo a tat,
Lassan nyomja be a fecskends dugatty(jét a tartalma kiadisahoz. 5
NE HUZZA VISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa ol a tilfocskends szorelvényt a szerolékrdl, majd helyozzo a magfelels, les 5.
hegyes hulladékok gytijtésére szént tartdlyba,
Akbvotkezs kalibratornal ismétolje mag az 1-5. lépést.
Apatront 1 porcig évatosan razva alaposan keverje 5ssze a tartalmat.

=
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Ateljes hasznilati utasitést lisd a Stat Profilo Prime Plus analizétor felhasznalsi kziksnyvében. A
kalibrator patront tsbbszér Gvatosan meg kell forditani a tartalma alapos sszekeverdséhez. A patron
hasznilatra kész.

“Nem all i teszt

az Egyesilt A illetve helyben

Standardok nyomon kévethet3sé
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard roforonciaanyagai szerint tértanik, ahol oz lohatséges.
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Descrizione

La cartuccia contiene lo seguanti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A, B,
C. Do F). soluzione di riferimento ¢ una sacca flessibilo por I raccolta dei reflui. Ogni sacca include
un raccordo con un setto. | raccordi esposti si trovano allineati lungo la parto posteriore dolla cassetta
reagenti. | setti vengono forati durante lnserimento della cartuccia nell'analizzatore, Por Iattivazione
dolla cartuccia prima dellinstallazione. vieno forito un kit di carica comprondento 2 sifingho riompite
di soluzione di creatinina.

Uso previsto
Por la doterminazione quantitativa di Nar, K", CI-, iCa, iMg, BN (uroa), glucosio, lattato, creatinina,
pH. PCO,, PO,, SO,%, Het, thb, HbF", OHb, COHb, Motkib, HH o tBl° nal sanguo umane medimio
Tanalizzalore $tat Profile Prime Plus.

Metodologia
Per la motodologia e i principi di analisi, vedere il Manualo contenente le istruzioni par Iuso
dell'analizzatore Stat Profile Primo Plus.

Composizione
| calibratori sona soluzioni saline acquose contenenti analit alle concentrazioni indicate nolla tabella
sopra. ll calibratore B cantione anche coloranti. Non contiono costituenti di origine umana, tutavia
attenersi alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali, (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni
Solo per l'uso diagnostice in vilro.

Per indicazioni dottagliate, vedere il Manuale cantanento le istruzioni per I'uso dellanalizatore Stat
Profilo Prime Plus. Adottare le normali ioni necessarie pr ipolazione doi reagenti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispotto delle norme vigenti.

La sacca per fa raccolta dai roflui contieno un prodotto consorvante., irritante per acchi, pelle & apparato
respiratorio.

Immagazzinaggio
Conservara a 15 - 30 °C. La data di scadonza & stampata sulla cartuccia calibratoro.

Istruzioni per I'uso
Altivazione della cartuccia
Prima di installare la cartuccia calibrator, caricare il Cal A o il Cal C con la sifinga contenente fa
soluzione di creatinina. Lo due siringhe sono contrassegnate da un‘apposita otichatta o codificate a
colori in modo da corrispondere ai raccordi sul cartone el Cal A e del Cal G.

1. Tenore la siringa con Ia punta rivolta verso il basso e rimuovara il copripunta.
Collegare alla siringa uno dei gruppi ago in dotazione. Togliore il copriago,
Far corrispondera il colors o I'otichatta dalla siringa al raccordo corrispondente o inserire 'ago.
Spingere lantamente o stantuffo della siringa fino ad erogare lintero contenuto,
NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO.
Rimuovere il gruppo ago/siringa dal raccordo ¢ gettarlo in un apposito contenitore per aggeft
acuminati.
Ripetere i punti 1-6 per laltro calibratore.
Miscelare bene la cartuccia agitandola dolicatamente per 1 minuto.
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Per indicazioni dettagliate, veders il Manualo contanante le istruzioni per ['uso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatozza, capovalgere pit volte la cartuccia calibratore in modo da miscelare
bene il contenuto. La cartuccia é pronta per Fuso.

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

Tracciabilita in base agli standard
Ogniqualvotta passibilo, gli analiti sono conformi ai materiali di riferimento dagli standard NIST.

"R

NP3 noon ,(F1 A, B, C, D 93) 09" 5 AWK MYpwa MKan nvmmn momna ax A5 monnn
THTTNRD AME NMIMOD 13577 MMWNA AYPYA ¥R YYa oXAm Yba Npw Y31 .1wma RY1os NP
2 5% APD NIIPR IINIRA VRIBO NIDNRA NDIA 1B NIPID AYNRA HIONNT nomip Sw minxn
-PATN 18 MIONRA NHYER TNES 1953 PIORMP NOMN DNYR 0PN

wm v

J»roxnp Lactate ;anpda Na* K* ,Cl- ,iCa +iMg BUN (Urea) 5 nnina npnap map

MPMK3 oK 012 “tBil -1 pH, PCO,, PO, SO,% Het, tHb, *HbF, O, Hb, COHb, MetHb, HHb
-Stat Profile Prime Plus Analyzer

mrsman
M r5mARY Stat Profile Prime Plus Analyzer 3 viywn mxwna Py

nen

25731 .p2¥ 03530 B5m3 Db nbava omiwwn oma oK nispn Aven rbn momn on ooman
(7apma omxa 73y xan) GLP mampy 10 5y Sipsh v MR DY JVBK Wpnh 012 090 DK
(NCCLS M29-T2 000 :p2w'0) 19 0mmima Sion Hna

VAR AR

NMAKS Y7 wIDYS W

1PAT NN 9 59 5985 v .M M Stat Profile Prime Plus Analyzer 5 wimwn mxaina my
PDIPDA MK OXAN MIOADA NX P90 [ Apxe Mnn] .reagents 3 o021

(amesn nawnd W gy 1w 0m) Yawn i Aan npbon mpw

no>
-M30ADA 573 5y D3 TA ANBN TN 30°C 5T 15 12 10IKY wr

oW mxma
nMonnn nyen
00D TP W H1IN MIDAD NIPAA 355 PIOKMP PRI Do ARG 097 Cal G Cal A
-Cal C1 Cal A mv1p Sy bRa2IAS oxnn Yava o mpm
13071 PP AX 07 71OR 2853 NN DY PIRA AX P .
-DARTD N7 03 NX 107 PN MEMYAA DYONBA IR TAX AN ..
-ONDI AR DM ANNA N2 PN YW MMM Faxn nx oRn
TIDDI AYDNAY TP pIDA N3N SY YR nvoRa
PN 12N NLWS 1A N AX Twnn 5K
i A21997 5'0% DXAN3 P! AIPRAAN PIBA NIPRA\GARA NK oM .5
X0 Cal b 1-5 opy 5y win .6
2200 51907 AX 335 71 0'DYD WBBR ATY 73BA T 5P NMBARA X avnnw .7

E IR

V37 M30AD AX T97d W MY MK Stat Prafile Prime Plus Analyzer S0 viwn mxwna pry
LIPS M0 MI0NBN 307 AN AX 335 D omys 1808

-19107% N2IPA/ND'O-NTTI NI TN WINY IX DK [T RS

DUPNT MO SR
AWIRA DRI DDVROD WY i NIST 2 muaxn nx wenb v

@D

raig

m;§§§ﬁm3ﬁurma- SPEUEBE (WERBA. B. C. DIIF) . $HRAA—REMERY
£ STRTHA—PRBLNRE. RFHBOREDRHBNRNE BN — 1 HRABEAS
U, BARNE. OIRANERAN 2 ENBATRIAS, RTERRMNALHFS.

ik

FFEH Stat Proflle Prime Plus 471 & i £ 47 A fnsha) No*. K°, Cl
ﬁﬁg‘tﬁm. AlE. pH\ PCO,. PO,  SO%. Hct. tHb"\ Hbi
HHb 7 t8il.

~ iCa. iMg. BUN (&%) .
O,Hb. COHb. MetHb.

Hiik
FEFRIEAS I Stat Proflle Prime Plus 5M47 (4 B 4145

RS
BERR AN ERFIREATUNLKRE. RAS 8 EaH
HHEHEREIREABGRE. ($HXHK: NCCLS DOCUMES

FEARIERS, BEBDRES
M29-12) o

BHNIEGER
AT NS .
FHREEAS L Stat Profile Prime Plus 4347 {y BEXRFHAMNTARENL. WD
MR E S .
MRIAGRF (UM, ERATRBARAN) .

%
fTTF 15-30°C. HUMEDFLLEHMA.

RN, Mzummﬁmm:»?’ SRABCEE A AR C. BN BHEERRESRT,

BATGERC KR L

T, BMTRPR
ARk 5 o M ERTRIEE,
ENRERERSE "
EREE, BRAZ 154 EHBHES.
FRREACENREE, FUREFLELNHRTRS,
T REH, WHHR1-5.
21 IR

TEEARL I Stat Profile Prime Plus 547/ TR, F4242 MEEES

BEY. ANREEHRE.

XBXTR, BT TATHRS LR/ LR,

TN TR
ARART, HEHTH

B NSTHRE SIS,

LPN 59225M 2023-04
&



