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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
iMg
iMg
tHb
tHb
tHb

7.68
1.50
3.63
15.5 g/dL
155 a/L
9.6 mmol/L

iCa
iMg
iMg
Glu
Glu

4.16
0.50
1.22
80
4.44 mmol/L
2.0
17.8
10
3.6

mg/dL mg/dL
mmol/L

mg/dL

mmol/L
mg/dL
mg/dL

mmol/L
mg/dL
mg/dL

Lac
Lac
BUN

BUN mmol/L

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

HCO
Cl
Glu
Glu

Lac

22 mmol/L | pH

H*

7.354 @ 37°C
69.0 mmol/L 44.26 nmol/L
200 mg/dL
11.10 mmol/L
10.0 mmol/L
Lac
BUN

BUN

89.0 mg/dL
50 mg/dL
17.9 mmol/L

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

PO, 1046 mmHg |KCI | 2 mol/L

2
PO 13.91 kPa

2

WASTE
@ CONTAINER

Description
The Carlrdge contas the following aquecus solutions within individual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B, C, D, and F), Referance Solution, and a floxible waste bag. Each bag
includes a fimont wilh a Septum, Tho sxposed bag fiments aro arrangod in a fino along tha
rear of the cartridgo box. Tha septa are piorcad during 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 dmmmmahan of Na*, K", Cl-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactate,
Creatinine, pH, FCO,, FO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, and tBl* in
human blood using the snan Prafils Prime Plus AnalyZor.

Methodology
Refar o Siat Profle Prime Plus Analyzer Instructons For Use Manual for Methodologios
and Principlos.

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

the table abova. 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.

Rofer to the Stat Profila Primo Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complote
directions. Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance vith local guidelinos.

Waste Bag Contains Praservative (aye, skin, and respiratory iitant).

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 laboled and color coded to correspond to the fitments on the
carton for Cal Aand Cal C.

1. Hold the syringe with tip side dovn and remove protective cap.
Attach one of the enclosed needle assemblios to the syringe. Remova the protoctive
cover from the needle.
Match the color and labal of the syringe to the appropriate fitment and insert naedle.
Slowly dopross syringe plunger until the contents are dispensed.
DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.
Remove needlelsyringe assembly from fitment and discard in an appropriate sharps
container.
Ropeat Steps 1-5 for the next Cal.
Mix Cartridge well by gontly shaking for 1 minute.

»
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Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzor Instructions for Use Manual for complete
diractions, Calibrator Cartridge must ba inverted gently several times to thoroughly mix
contents. Cartridge is ready for use..

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

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

Beschreibun,
Die Kassette enthalt dio folganden wassrigen Lésungen in individuellen Beuteln: Fiinf
Kalibriormittel (Calibrator A, B, C. D und F), Reforenzlésung sowis einen Abfallboutol. Jodor Boutel
weist einen Anschluss mit Septum auf, Die freiliegenden Bautelanschlisse sind in einer Linio

an dor Rucksaits des Kassettongahdusas ausgarchlot, Die Septa wirdon baim Einsetzan dor
Kassette in das. efullsatz, der aus zwei mit einer
Kraatininésung gafGiton Sprizan bostsht, diont zum Aktvioren dar Kassatta vor dar Instalatin.

Verwendungszweck
Zur quanitativen Bestimmung von Nar, K, G, 1Ca, Mg, BUN (Harnsto, Gkose, Lactat
Kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHi b, CO b, HHb und tBil*

menschlichen Blut un«quowmndung dos sxax Praffa Prime F‘Ius Analysnguva(s

Verfahrensweise
Die Vorfahrenswieise und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fiir das Stat Profile Prime
Plus Analysegorit zu entnehmen.

Zusammensetzung

Die Kalibriormittel sind wassrige Salzlésungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgofihrten Konzentrationen enthaltan. Calibrator B enthéilt zudem auch einen Farbstoff. Sie
sind frei von Bestandteilon menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser
Stoffo gute Laborprakliken zu befolgan. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

i und Vorsi
Zum Gebrauch bei der /n-vitro-Diagnose bestimmt,
i i fir das Sl:! Pmmo Prime Plus
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Nepiypagn

To guaiyyio mepikapBAvel 1a TapaKdTw UBIIKG SIGAUHATA O HEoVWEVOUS TéKoug: § Miga
Bauovepnan (uéco A, B. C, D Kat E). Aidhupia avapopds kai cGKapIT i daKosAa amoppiudrev. Kése
gaatha mepulapBdver umoBoy e Ciappapa, o. exieBapives umoBoxis BpioKovial ot pia atipd

Kard pikog T miow Aeupds Tng v guatyyiou. Ta Katq
T T ol PusIyYied o javeac cvhens. ERUGPBEIE Gty pORTITNE o anaprigera
a6 2 GUPIYYES VEMISHEVES pE SIGUMG KPETIVIVIIG YA TNV EVEQYOTIoINGN ToU QUTIYYioU TNV aTrd Ty
tyxardoraon,

Evaesaypivn xpiion

Tia tov Mago1Ik8 mpoadiopiand tou vatplow, kakou', yhuplolyuy adviu, loviautuo aoBeeriov,
iovigptvou papunciou, oupias (BUN). yAuKElc yahaxiikoy GAarog, kpeamvivns, pH,

50,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MotHb, HHb, kan oAikiig )(oMpuEprvn; (t8i) ot avapumvo aipa
1e 1n xprion g GUGKEURS avahuong Stat Profile Prime Plus Analyze

Me@oSoAayia
Avarpétre g0 Eyxeipiio O8nyidv Xpriong g cuokeuiis avuang Stat Profile Prime Plus yia i
peBodohoyicg Kat Tig apxi.

Ziveeon

O1 Baspovopntis eivar uBarika SiaApara ahdrwy 1a oTola TEpIEKOUY AVANUGHEVES OUGTES 0t
GUYKEVTPUTEIS TOU aVaPEROVTal OTov TapaTdv ivaka. O Babpovauntii B mepiéxe enlong
XPWOTIKH. Acv TEpIEXE! GUTTaTIKG avBpGTIVNG TpoEALuGN, WaT6G0 Ba TPEMe va akoAouBeital opdi
pyagnpiakr TpaKIIKr Kard 1 XpAon TéToiwy ukikiv. (AP, ANA®. EFFPAGOY NCOLS M28-T2).

Npoeoniarioeis Kat TRopUAGEas:

Gbliche fi diie
ist 20 bofolgen. Dis Kahbrlurkassano ist im Einklang mit értichan Richilinion zu nnlsurgo
Der enthilt ein (Roizstoff fir Augen, Haut und Atemviege).

Lagerun

g
Bei 15-30 °C lagern. Das ist auf der

Cobysichaarioleing
Aktivieren der Kassett

Vot Instalation dor Kaliriorkassotta sind Gal Aund Cal C ittels Kreatininspritzo zu boflon. Dio
beiden Spritzen sind don Anschliissen am Behaltor fir Kal A und Kal G entsprechend beschriftet
und farblich gekennzeichnet.

. Die Spritze mit der Spitze nach unten gerichtat halten und die Schutzkappe entfernen,

. Eino dor bailigenden Nadalvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
der Nadel abnehmen,

Die Spritze am Anschluss mit gleicher farblicher Konnzeichnung und Beschriftung
ansetzen und die Nadel einfihren.

Unter langsamem Driicken des Kolbens don Inhalt komplatt injizioren.

DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.

Die Spritzo samt Nadel aus dom Anschluss entfornen und in einem geeignaten Sharps-
Behilter entsorgen.

Die Schritte 1-5 fiir das nachste Kalibriermittel wicderholan.

Zum guten Durchmischen die Kassatte eine Minute lang vorsichtig schitteln,

a0 opo

M

fir das Stat Profile Prime
Mischan mehrmals

sind dem
Plus zu Die i ist zum
vorsichtig 2u wenden. Die Kassette ist gebrauchsbereit.

*Nicht erhiltlich in den USA oder zur Verwandung in einer Point-of-Care-Umgebungfbei
patientennahen Tosts.

Riickfiihrbarkeit der Standards

Die Analyte sind sowait moglich auf dos NIST i

v Xprion in vitro.
Avarpigre oo Eyxeipidio O8nyii Xpriang g cuckeuris avihuang Stat Profile Prime Plus yia mhiipeis
o8nyieg, AxoAouBtire My Guvii®n TPAKTIKN yia T peraxeipion aviidpaanpluy pyaginpioy. Amoppiyre
10 QUTTYYIO UPPWVE IE TIS TOTIIKES KaTeuBUVTIipIES 0Bnyics.

H caKoUAa amoppIpGTwy WeplEXl CUVINPNTIKG (zpeBilel 1a pdtia, To éppia Kal 1o QVATTVEUGTIKS
i)

Amo8iikeuo
AmoBiixeuan otous 15 - 30°C. H nuzpopnvia Afgng eivar Tumwpivn a1o pusivyio BaBuovopnang.

O3nyics xpriang
Evepyomaingn guaiyyiou
To Cal A xai 10 Cal C wpimai va gopii e avpiyyes jivng TpIv amé v
Sugiyyiou Basovépnang. O 80o GUpIVyes Exouv ulxlu; Kal XpwparnKodg KuBIKoUg TTou mpm:uuv
He Tig uTraBoxES Tou pualyyiou yia 1o Cal Axal o

1. Kpatiare 1n gUpiyya pe 1n poin mpog 1a i Kal GpaipEaTe 1o TposTarcutikG kdkuppa,

2. TomoBeriate G1n GUpIvYa pia AT TS coKkALITTES BEAGVES. ARQIpEGTE T0 TPOTTATEUTIKS
xéhuppa amé m BeAdva.
AVTIOTONIOTE 10 Xp@Ha Kal 1V £TikéTa TS GUpIYYag oV KardhAnhn urroBoxr Kal tiodyere 1
BeAdva,
. Miéote apyé 10 tufoko g aUpIyyag Ewg 610U xopnyneel 6ho 1o mepiexspevo.
MHN TPABATE TO EMBOAO A NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THE EYPIMTAL.
Agaipiore 1 Sidiagn cuplyya/feAdva amé v uTtoSoxii Kal aTroppiyTE TNV ot KaTGAANAG
Boxeio yia aixunpd aviKeipeva,
EmavaAdBere 1a fripara 1-5 yia myv emépevn Badjovépnen.
Avapigre KaAd To Quaiyyle avakiviviag anald yia 1 Aemé.
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Avarpitre oo Eyxelpidio O8nyisv Xpriang g cuakeuis avahuang Stat Profile Prime Plus yia mAdpeig
oBnyics. To Guaiyylo BaBlovépnong mpime va avacTpagei amakd apkerés popis yia va avapryBoly
xakd 1a mepiexépeva. To Quoiyyio civa Erarpo Tpog Xprian.

*Acv Siarideran anig HA T yia xprion oe Tapakhivies Slayvwaikés terdois.

AviveuaIpdTTa TROTTIWY
01 avahurég aviyvedovtal o1a UAIKG avapopds NIST Standard 8oy auré tivar cqiktd
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Descripcién
El cartucho contione las siguientos soluciones acuosas dentro de bolsas individuales: 5 calibradoros.
(Calibradores A, B, C, D y F), solucign de roforencia y una bolsa flexiblo para desechos. Cada bolsa
incluya un montajo can un sapto. Los montajes do bolsa expuestos ostan dispuastas en linoa a lo fargo
del lado posterior de la caja del cartucho. Los septos se perforan durante la insercién del cartt n el
analizador. Se incluye un kit de carga compuesto por dos jeringas llenas de solucién de creatinina para
activar ol cartucho antos do la instalacién.

Uso indicado

Paraa dotorminacién cuantiatva do Nar, K€, Gl (Ca Mg, BUN (ren). ghucasa.latato raatinina,
PH, Het, tHb, HbF", O,Hb, COHb, Mothb, HHb y tBIl* en sangre humana usando el
Srioaas: Gl Braie Pime P,

Metodologia ]
Para conocer la metodologia y los principios de prucba, consulte ol Manual de instruccionos de uso del
analizador Stat Profile Prime Plus.

Composicién
Los calibradores son seluciones salinas acuosas que contienen analitos en las concentraciones indicadas
n la tabla anterior. El calibrador B también contiene colorante. No contienen 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 diagnéstica in vitro.

Para conocar las instrucciones complotas, consulte ol Manual de instrucciones do uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. Siga las normas estandar mquundus para la manipulacion de reactivos de laboratorio.
Desache el cartucho de acuerdo con las normas locale:

La bolsa para desechos contiene conservante (puede Tt los cjos, la plely ol istoma respiratoria).

Almacenamiento
Conservar a 15-30°C. La facha de vencimionto estd impresa en el cartucho de calibrador.

Iritrictlonas da an
Activacion del cartuc!
Caly Gal G debon cargarse con a jeringa da craatinina antes de la instalacién dol cartucho do
calibrador. Las dos joringas estin rofuladas y codificadas por color para que coincidan con los montajes
del cartén para Cal Ay Cal C.

1. Sostenga I jeringa con ol lado de la punta hacia abajo y quite la cubiorta protectora.

2. Conecte uno de los conjuntos de aguja incluidos a la jeringa. Quite la cubiarta protectora de la
aguja.

3. Hage calneldir ol calory el rétulo de la joringa con ol montajo apropiado ¢ inserte la aguja.

4. Empuje lontamente ol smbolo d la jringa hasta que ol contanido so haya dispensado.
NO TIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR EL CONTENIDO DE LA JERINGA.

. Quio ol conjunlo do la agujajeringa dol montaje y deséchelo en un recipiente para productos
cortantes y punzantes adect

6. Repita los pasos 1-5 para o siguinnlu Cal.

7. Mezclo bien el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

Para conacer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Primo Plus. El cartucho do calibrador debe darse vuelta suavemente varias veces para mezclar
bien el contenido. El cartucho estd listo para usar.

“No dispenible en EE. UU. o para uso en prucbas on punto de atencién del pacients,

Cumplimiento de norma
Analtos trazablos a los materiales de referoncia osténdar do NIST siempre que soa posisle.

Descrigio

O cartucho contém as seguintes solugdes aquosas dentro de sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
A, B, C, Do F), solugio de reforéncia e um saco flexivel de efluentes. Cada saco inclui um dispositivo

do ligagao com um sapto. Os disposilivos de ligagdo acessiveis do saco estéo dispostos em linha, a0
longo da parte de tras da caixa do cartucho, Os septos 530 perfurados durante a insergao do cartucho no
analisador. E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugdo de croatinina, para a
ativagao do cartucho antes da instalagao.

Utilizagdo prevista

Dclolmln:\:ao quantitativa de Na*, K, Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, creatinina, pH, pCO,
pO,, SO. Het, tHb, HbF*, O,Hb. COHb, MetHb. HHb e TBil" em sangue humano usando o ‘analisador
Bt Prohe Pime Plis,

Metodologia
Consulte o Manual de instrugses de utiizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obler
motadologias e principios de andlise.

Composigao

Os calibradores s@o solugsos salinas aquosas que contém analitos nas concentragdes listadas na tabela
acima. O calibrador B tambam contém caranto. Nao contém consfituintes de origem humana, no entanto,
boas praticas de laboratorio devem ser seguidas durante o manuseio desses materiais. (REF, NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para uilizagao em diagnésticos in vitro.

Consulte o Manual de instrugdes de uilizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obte
complotas. Siga as praticas padrao indicadas para o manuseamento de reagentes de faboraté:
o cartucho segundo as diretrizes locais.

0 'saco de efluentes contém conservante (irfitante para os olhos, pele @ vias respiratérias).

strugses
Elimine

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

Instrugdes de utilizagao

Ativagao do cartucho

Os calibradores A e C tam da ser carregades com a saringa de creatinina antes da instalagdo do cartucho

do calibrador, As duas seringas ostao etiquetadas e possuem cédigos de cor que correspandom aos.

disposilivos do ligagao da caixa para o Cal Ao Cal C.

Segura a seringa com a ponta para baixo ¢ retire a capa do protegio.

. Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos 3 seringa, Remova a cobertura de protegao da

agulha.

Fa;a cam)spon:lsl a cor o atiqueta da seringa com o dispositivo de ligagdo adoquado e intreduza
ulha.

® N

Prassions lentaments o Gmbalo da saringa alé o conteido ser totalmente administrado.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.

Ratire o conjunto da agulha/seringa do dispositiva de ligagao o elimine-o num contentor
adequado para objetos cortantes

Ropita as otapas 1-5 para o calibrador seguinte.

Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

.“.‘".‘".‘

Consulte o Manual de instrugdas de utilizagao 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. O cartucho encontra-se pronto a usar.

*Nio disponivel nos EUA ou para usa em testes no local de atendimento/préximo ao paciente.

Rastreabilidade dos padraes
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
(calibratour A, B, C, D ot F), solution de référance ot un sac & déchats souple. Chaque sac camprond un
accossoire avec une cloison. Les accossoires de sac exposés sont disposés en ligno lo long de larriére
de la boite de cartouche. Los cloisons sont percées lors de linsertion de la cartouche dans [analyseur.
Un kit do chargo compronant 2 seringues remplios de solution do créatinine est inclus pour l'activation
de la cartouche avant l'nstallation,

Utilisation prévue

Pou a détormination quanitatie do Na', K G- ICa, Mg BUN (urde), lucose, achato, créatnine, pH.
,%. Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Matiib, HHb ot tBil* dans la sang humain a laide d

lanufysaur sm Profile Prime Plus.

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

Composition

Los calibrateurs sont des solutions aguouses salines contenant des analytes aux concentrations
indiquées dans lo tableau ci-dessus. Lo calibratour B contiont dgalament un colorant. Ne contiont aucun
constituant d'origine humaine ; copondant, de bonnes pratiquos do laboratoire doivent tr appliquées
pour la manipulation de cos matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in vitro.

Voir o manuel d'utilisation de Fanalyseur Stat Profile Prima Plus pour obtenir des instructions
complétes. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Jeter
Ia cartouche conformémant aux directives locales.

Lo sac & déchats contiont un agent conservateur (irritant pour les youx, la paau at les voies rospiratairos).

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

Mode d'emploi
Activation de la cartouch

Lo Cal Actle Cal C doivent atre chargés avec les seringues de créatinine avant llnstallation de la
cartouche de calibratours. Les 2 seringues sont étiquetdes ot codées par couleur pour correspondre aux
accessoires sur la bofte pour Cal A ct Cal C.

Tenir la seringue avec la pointe vers le bas et enlover o capuchon de protection.

Fixer I'un des ensemblos d'aiguillo inclus  la seringue. Retirer le couvercle de protoction do
Taiguille.

Faire corraspondre la couleur of I'étiquette do la soringue avec Faccessoire approprié ot insérer
Taiguillo.

Enfoncar lentement le piston de la soringue jusqu'a ce qua lo contenu soit dichargé. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.

Retirer ['ensemble aiguille/seringue de I'accessairs ot lo joter dans un récipient appropris.
Répéter les étapos 14 5 pour lo calibratour suivant.

Mélanger la cartouche an la secouant délicatement pendant 1 minuta.

N
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Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. La cartouche de calibrateurs doit atre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu, La cartouche ost préte 4 atre utiliséo.

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

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

Ismertotés

Apatron a kavetkez3 vizes oldatokat tartalmazza kiilon tasakokban: § kalibrator (A, B. C. D és F
Kalibrator), és egy rugalmas Mindogyik tasak tartalmaz egy valaszfallal
ellatott szereléket. A szabadon lev5 szerelékek a patron dobozinak hitoldalin egy vonalban vannak
alrandezve. A valaszfalak atszirésdra akkor keriil sor, amikor a patront baholyezik az analizitorba.
Apatron boszorels eltti 2dbk Idattal taltatt 4116 16 all
rondolkezésre.

Rendelle(esszeru hasznalat

-, K¢, Cl-, iCa, iMg, karbamid, gl
O, MotH, HiHb és il mannyise
analizitor hasznilatival.

laktat, kreatinin, pH, PCO, PO,, 50,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb,
maghatarozdsara emberi Vérben a Stat Profile Prime Pius’

Médszertan
Amédszertant és az alapelveket lsd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznalsi kézikanyvében.

Osszetétel

Akalibratorok vizes sdoldatok, amelyok a el tablazalban megadott konconirdeis anatfokat
8 Kalibrétor artalmaz, Nei emberi eredoti 6

de az anyagok kezelése soran kavetni kell 2 hulyus aboratériumi gyakoratokat, (REF. NCOLS

DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztotések és Gvintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznlatra.

Ateljes hasznalati utasitast lasd a Stat Prafile Prime Plus analizitor felhasznaléi kzikényvében
Kévesse a laboratériumi reagensok kozolésére vonatkozé standard eljarasokat. A fel nem hasznalt
patront a holyi iranyelveknok magfelolen holyezze hulladskba.

Ahulladékzsak tartésitészort tartalmaz (irrtdlja a szemet, a bort és a lgzaszerveket),

Tarolas
15-30 °C hamérsékleten tarolands. A lejarati datum ra van nyomtatva a kalibrator patronra.

Hasznilati utasitas
Anpatron akiivalasa
Akalibritor patron beszeralése ltt az A és C kalibratort fol kell téltoni a kroatinin focskenddvel. A két
focskends cimksjo és szinkédolasa megfolel az A és C kalibrator dobozan levs szerclékeknek.

1. Tartsa a focskondat csucsival lfels, &5 yeaye o a védasapiat.

a mollskel /egye lo a tardl a védaboritast.

Egyuzmssu = focskands szindt 65 oims]it a moalelols szoroleukol, 65 szirja be a tat.
Lassan nyomja be a focskends dugattydjat a tartalma kiadasahoz.
NE HUZZA VISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDD TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa el a tdifocskends szerelvényt a szerelskrdl, majd helyozze a megleleld, dles és
hogyes hulladskok gyGitésére szant tartalyba.
Akévetkoz3 kalibratornal ismételje meg az 1-5. [épést.
Apatront 1 percig évatosan razva alaposan keverje ssze a tartalmat.

e W .‘.‘“.N

Ateljes hasznalati utasitast lisd a Stat Profile Prime Plus analizétar felhasznali kézikanyvében. A
Kalibrator patront tébbsz6r 6vatosan meg kell forditani a tartaima alapos &sszekeveréséhez. A patron
hasznilatra kész.

“Nem all rendolkezésre az Egyesilt Alamokban, illetve helyben térténé/betegkszel teszt elvégzésére.

Standardok nyomon kévethetésége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard reforenciaanyagai szerint térténik, ahol oz lehatséges.
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Descrizione
La cartuccia contiena lo seguenti soluzioni acquase in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A, B,
C. D o F), soluzione di riforimenta ¢ una sacca flessibile per la raccolt dei roflui. Ogni sacca include

Un riccord can i Salto; | raccord] e3post 8 ovano alingatilanga I parle postanars dola casselta
roagenti, | sefti vengono forati durante linserimento della caduccia nellanalizzatoro. Per Fattivaziono
della cartuccia prima dell‘installazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 siringhe fiompite
di soluzione di creatinina.

Uso provisto
Porl detorminaziono quantativa di Na', K Gl i, iMg. BUN (urea) glcosio, latato, croatinina,

tHb, HbF*, O} Hb COHb MetHb, HH e tBil" nel sangue umano modhan(c
Pevatosatore Siat Froflo Prime Plos.

Metodologia
Per la metodolagia o i principi di analisi, vedere il Manuale contenanta lo istruzioni por fuso
dell'analizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione
1 calibratori sono seluzioni saline acquose contenenti analiti alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. |l calibratore B contiene anche coloranti. Non contiene costituenti di origine umana, tuttavia
attonersi alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi matoriali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avvertenze e precauzioni
Solo per I'uso diagnostico in vilro.

Por indicazioni dettagliate, veders il Manuale contenente lo istruzioni por I'uso dell'analizatore Stat
Profilo Prime Plus. Adottaro le normali precauzioni necessario por la manipolazione doi reagenti di
labratorio. Smaftire a cartuceia ealibratore nel rispetto delle norme vigenti.

La sacca per la raccolta dei reflui cantiona un prodotto conservante, irfitante per occhi, pello @ apparato
respiratario.

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

Istruzioni per 'uso
Attivazione della cartuccia
Prima di installare la cartuccia calibratore, caricare il Cal A e il Cal C con la siringa contenente la
soluzione di creatinina. Le due sifinghe sono contrassegnate da un‘apposita slichetta o codificate a
colori in modo da corrispondere ai raccardi sul cartone del Cal A e del Cal C.

1. Tanere la siringa con la punta rivalta verso il bassa e rimuovere il copripunta.
Collagare alla siringa uno doi gruppi ago in dotazions. Togliere il copriago.
Far corrispondera il colore e 'etichetta della siringa al raccordo comspundunta o inserire Iago.
Spingero lentamente lo stantuffo della siinga fino ad erogare fintero contenuts
NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUGTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO,
Rimuovere il gruppo agolsitinga dal raccordo ¢ gettarlo in un apposito contenitore per aggetti
acuminati.
. Ripetere i punti 1-5 per I'altra calibratore,
. Miscelare bena la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minute.

ki

~o

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per l'uso dell'analizzators Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere pits volte la cartuccia calibratore in modo da miscelare
bene il contanuto. La cartuccia & pronta per Iuso.

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

Tracciabilita in base agli standard
Ogniqualvolta possibile. gli analiti sono conformi ai materiali di rifarimento degli standard NIST.

3

K
npa nown ,(Fr A, B, C, D 9m3) 0973 5 :nw'K NYpwa mXan Avann momna nx A%an monnn
90 TUKY AMW2 MTION 733N MSUNR AVPYR .A¥AR YYa oxnm Mi93 npw Y33 .Avns RS P
2 NY912 ANPL NIWN INAXRA TWINY NNONAT NDIT 191 RPN AYTIAN .N3ONRN NODIP YW "MNKA
.pnin 15H Aonna RYYER TIYY N3 PPORMP ROMNI 0XOD 0PI

wm v

Sk Lactate ,anpis: Na* K*,Cl LiCa iMg ,BUN (Urea) S n'mina npnap nay

MP¥NKA 07K 072 *tBil 1 pH, PCO,, PO, SO % Het, tHh, *HbF, O Hb, COHb, MetHb, HHb
Stat Profile Prime Plus Analyzer

e
My mamnnb Stat Profile Prime Plus Analyzer 2 winen ik ny

nban

@9man wax 03 9an B 9 b nbava omwn omoma oo mbonn nvnm nbn momn on o9
(Amayma omxa nhay 'xan) GLP mampy 10 5y Swsb w1 ,nxt oy 20K Mpnn 0201 0930 DK
(NCCLS Mag-T2 7205 :p2wd) 25% omna Sivon 1onma

AvvAR PR

nnaxb myn omwh

PR MR 5 Yy Mwsd wr .mHNI Nk Stat Profile Prime Plus Analyzer S wiren nixwna vy
AVEIPRA MRNAY OXAN2 M20MRA AX P90 [N ¥pN o] reagents 2 Min'ba

(A nawn WY ,0meph b oms) men N avan apbon npw

no3x
.nmonna Y Yy oomp anon KA 30°C YW 15 12 10K

v X

nesonon nbyan

03DI0N OPURA MY SR NNMR AIpNa 8Y PRORMP PR3 ouyon M 0y Cal C Cal A
.Cal C1 Cal A mvp 5y onannh oxpA P2Y2 DTIRE

1371 PpB MK DM NLR *553 MAINA OY pUBA NK PN

-ONBAR NN O AR 0N RS MSWYRA DPNLA IR K 20 .2
.oARA X DIIN AN A33NY PR YO ANRM PaYA X DXAR .3
17003 BN TP DA NI S yiY nvoRa .4

VDN 1N NDLWH AN NI AK TR K
nn nwsn H3mY XN PHOI MIPRAAD PPN NIPRA\LARA DK 107 .5
.Xan Cal b 1-5 0¥ Sy WA .6

.20 ARINA NX 3379 7D 0'0PD 120D ANTY AR P HY AMDARA X 30 23W .7

Susn monn ix Pers B M9 Mxanb Stat Profile Prime Plus Analyzer 5o winren mxana 1y
WY AN MIDNBA 30 AYIRA NK 33WH 11 00y 100D

99109 NAVPAASIUNTIIA NPT HONY WA 1K 2K AT KT

£IpAN MON MWEXR
QWIKA NN DYTHLY WY INA NIST 2 mubikn nx wanb v

@

amxggwahﬂma,& 5'\&&57& (5{'3
& SIRTUH_NHEREY
R, BRBENE ézﬁﬁﬂm,,&mz

A‘ B C Diﬂ F) .
ANETR
Jram%u:aa H%’ﬂ&%m

#Lc R —RAMEEY
HAXEAS
LEFA,

JiiF4
FFm stot Pmlg; Prime Plus 57 (X E AT A M 589 N, Cl-, iCa. iMg. BUN (%) .
. pH. PCO,.

EEE. A, PO,. SO%. Ht. tHo . O,Hb. COHb. MetHb.
HHb 0 t3il.
A&
FEFFGEA 2 K Stat Profile Prime Plus S (U (# B FRABE.
%3
#BESLEH LRFFRESTYNEA KRR, LS B FXARE, TAIAREMS, EEREREH
ENGHHERFRREARNE. (SR NCCLS DOCUMENT M29-12) +
B
AT
'§_!Em WALRRHFGEERERE. B
-3
MFTF 15-30°C. #HMIGEFROEHMA.
RABGER A FRER C. BEEBRAFERRERS,
'i- M ERTRIE.
Fﬁ) £ 3k,
E‘ﬂfzgéﬂ Rﬁiﬁ'é
BRI TE AR REN,
/‘&ﬁ‘& WRHR 5‘
1504, REEMR.
RBFFRS A Stat Profile Prime Plus ST (U A TR, FLREWEHEEXALMAUGTERE

2% TR .

CEREFTR, WFEARTRSE WE R

BRI G
TRERAT, SHTMTRBE NIST

LPN 59225M 2023-04



