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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/lL
Cl 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L
iCa 1.04 mmol/L |iCa 1.92  mmol/L

iCa
iMg
iMg
Glu

iCa
iMg
iMg
tHb

4.16
0.50
1.22

80

mg/dL 7.68
1.50
3.63

15.0

mg/dL
mmol/L

mg/dL

g/dL

mmol/L
mg/dL
mg/dL

Glu 4.44 mmol/L | tHb 150 g/L
Lac 2.0 mmol/L | tHb 9.3 mmol/L
Lac 17.8 mg/dL

BUN 10 mg/dL

BUN 3.6 mmol/L
Creat 1.0 mg/dL
Creat 0.09 mmol/L
Creat 88.4 umol/L

HCO,
Cl
Glu
Glu

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

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,  107.1 mmHg |KCI |2mol/L

PO,  14.24 kPa

WASTE
CONTAINER

&

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

Intended Use

For the quanmnhvn determination of Na*, K*, CI-, iCa. iMg,BUN (Urea). Glucose, Lactate,
Crealinine, pH, %, Het, thb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, and tBil* in
human blood using the Stt Profile Prime Plus AnalyZar.

Methodology
Refer to Stat Profile Prime Plus Analyzer 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 cantains dye. Contain no canstituents of human origin,
however, good laboratory practice should be followed during the handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions
Intondod for in vitro diagnostic use.

Rofer to the Stat Profila Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complote
directions, Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordanca with local guidelines.

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

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

Directions For Use
Activation of Cartridge
Cal Aand Cal C must bo charged with creatinine syringe prior to installation of the Calibrator
Cartridge. The two syringes are labeled and color coded to correspond ta the fiments on the
carton for Cal Aand Cal C.

1. Hold the syringe wilh tip side down and remove pratective cap.

2. Aftach one of the enclosed naodie assemblies o the syringe. Remave the protective
cover from the neadle.

3. Match the color and label of tfio syringe to the appropriate fitment and insort needle.

4. Slowdy dopress syringe plunger until the contents aro dispense:
DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH GONTENTS OF SYRINGE.

5. Remove needlo/syrings assembly from fitment and discard in an appropriate sharps
container.

6. Ropeat Steps 1-5 for the next Cal.

7. Mix Cartridge woll by gently shaking for 1 minute.

Refer to tho Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complate
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-Patient Testing use.

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Matarials wherover possiblo.

Made in USA
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Beschreibung
Bie Kassatto anthlt o felgandan wissigen Lsurgon inindividuolon Boutab: Fnt
Kalibriormittal (Calbrator A, B, C, D und F), Referenzlosung sovie cinen Abfallboutel. Jeder Boutl
woist cinen Anschluss mit Die sind in einer Linio

an dor Rilckseite dos Kassetiengehuses usgorichta. Do Sepla ierden baim Einsotzan dor
Kassette in das Befillsatz, der aus zwei mit einer
Kreatininlésung gefillten Spritzon besteht, ek 2urs Avaron daf Kacsate vorder Installation.

Verwendungszweck

Zur quaniitaliven Bostimmung von Ha', K€, CI ICa, g, BUN (Harmalol, Glukose. Lactat,
Kreatinin, pH, 0, 0 %, Het, th HhF letHb, HHb und |E|||'
menschlichen Blut nter Verwendung des Stat Pr el imo Flus Analysngerats

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

Zusammensetzung

Dic Kalibriermittel sind wassrige Sakzlosungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgofiihrten Konzentrationen enthalten. Calibrator 8 enthalt zudem auch einen Farbstoff. Sie
sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser
Stoffa gute Laborpraktiken 2u befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

und Vorsi
Zum Gebrauch bei dor /n-vitro-Diagnose bestimmt.
i i smd dom Anloi fiir das sm Pmnla Prime Plus
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Neprypagn

To gusiyyo mepikapBavel 1a Tapakdiw udaika SiaAGpata gt pepovwpivoug sdkous: 5 Misa
Basovsunang (uégo A, B, C. D kal E), AidAupia avagopd Kal cikapiin caKoUAa amoppipdrwy. Kage
oaxaGAa mepikapdver utrodoxii e Sidppayua. Of exteBapives umoBoxEs BpiTKOVIal OZ pia OzIpd
Kad piikog 1ng Triow TALUpAC TG CuTKEuasiag Tou pualyyiou. Ta Slappaypara SIaTpUTIGVIGI KaTd
MV zIgaywyr Tou GuaIyYiou o1 HovéSa avahuang. NepilapBdveral éva Kif PépTWGAS TTou aTaptieial
amb 2 GlpIYYEg yepIapEves e SIGAUMG KPEQTIVIVIG Yia TNY EVERYOTTOINGT 10U QUGIYYIo TRIV aTrd ThY
zyKatdaTaon.

EvbeSeiypivn xpiion

id 10V TIGG0TIKG TPOTEI0PITHS Tou Vatpioy, kakiou”, XAWPIOUXWY GVIBVIWY, laviapivou acReaTio,
loviayibiou payunaiou, aupias (BUN), vhuksing yaAak1ikos dharo, Kpearvivi. pH, PC

S0,%. bF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, Kat oAikris xoAepuépivaig™(1Bil) 1o avepismvo ailia
pein quur\ vns ﬂuuxcun; avéhuong St Pofi Frma Py “Analyzer.

MzBoBohoyia
AvarpiEre oo Eyxeipidio O8nyiov Xpiiang m cuoxzuris avihuang Stat Profile Prime Plus yia ng
Jiegodohoyics Kai Tig apxés.

Zoveon

O1 Bagpovopntég zival uSariké Slakipata akdTwy 1a oTroia TepIExouv avakudpeves ousig oe
GUYKEVIP@E LIS Tou avapipovial gTov Tapamave Tivake, O Bablovopnrig B mepiixe emiang
XPWOTIKN). ALY TepIEXEl GUTTATIKG QVBPMTIVNG TROEAEUBNS, WGTGG0 Ba MpETel va akodouBiiTal oper
Zpyagpiaki TpakTIke Kard 1 Xprion Tétolwy uNKiv. (AP, ANA®, EFTPACOY NCCLS M28-T2).

ﬂpouﬁuﬂclnvu; Kai TpopuAdEers:

istzu bn’nlgnn Die Kalmnerkassunu etim Einklang mit onhchon Richtlinien zu unlsorgon
Der alt ein (Roizstoff fir Augen, Haut und Atemviege).

Lagerun

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

Gebrauchsanweisung
Aktivieran der Kassotte
Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befiillen. Die
beiden Spritzen sind den Anschiissen am Behilter fiir Kal A und Kal C entsprechend beschriftt
und farblich gekennzaichnet.
Dio Spritzo mit der Spitze nach unten gerichtet halton und die Schutzkappe ontfornen.
Eine der beiliegenden Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
dor Nadol abnehmen.
3. Dia Sprkze am Anschluss it guihar farichar Kannzsichnung und Boschtung
ansetzen und die Nadel cinfihre
4. Unfor langsamorn Driicken das Kelbans dan Inhalt komplottinizaren.
DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.
5. Die Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in einem geeigneten Sharps-
Behitter ontsargen.
6. Die Schritte 1-5 fur das néchste Kalibriormittol wiedarholon.
7. Zum guten Durchmischen die Kassette cine Minute lang vorsichtig schitteln.

Lot

fir das Stat Profile Prime
2um gri Mischen mehrmals

sind dem

Plus 2u io i
vorsichtig zu wenden. Die Kassette ist gobrauchsbereit.

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

Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind sowaeit méglich auf

dos NIST ril

www.novabiomedical.com

{ xprian in vitro.

Avarnttre avo Eyyopiti Obator Xpriong mg ouokeurig avéhuang Stat Profile Prime Plus yia mhipeg
o8nyiz. AkoAouBzire Thv GUVIIEN TRQKTIKA YIa Th HETaXeipIan aviiGpagNpiwY pyagnpiou. Amoppiyie
10 QUGTYYIo GUUPWVa i TIS TOTrIKES KaTEUBUVTApIES 0BNYTES.

H gaxoUAa amoppINGTwY TEpIEXE GUVINENTIKG (2p£8ilel Ta pdia, 1o SEppa Kal 10 GVATIVEUTTIKS
eGomua).

Amobikevon
ATo8iikeuan atoug 15 - 30°C. H nepopnvia Mgng civen Tumwpévn ato puaiyyio Badovéunans.

O8nyizg xpriong
Evipyomainan guaiyyiou
To Cal Axai 10 Cal C wpénci va @ e cpiyyes amé 1 Gotaon 1ou
Guaryyiou PabyoveNanG. O 56 GUPINYES EXOUV ETNERES Kl KPUAGTKOUS KiSBXO0E ab TepIGLaUY
e Tig uTroBoxis Tou PuTIyYiou yia To Cal Axai o Cal C.
1. Kpariore 1 oupiyya pe 1 pim Tpog 1a KATW Kal ApaIpETTE T0 TPOTTATEUTIKG KAAUPMA,
. TomoSeriore 6m ouplyya pia amd 15 codKAEIGTES BEAGVES. AQaIpETTE 10 TPoTTaTEUTIKG
kéhuppa amé T BeAéva,
. AVTIGTONiaTE To Xpipa Kal TNV TIKETa g GUPIVYas STV KarGMAAN uTroBoxii Kal cigdyere 1
BeAéva.
Miéa e apyé 1o éuBoAo 1 CpIyYac éwg 61ou xopNYNEel 6Aa 1o TepicxdpLy
MHN TPABATE TO EMBOAG MIA NAAAEIAZETE 10 HEPIEXOMENO THE EYPIFTAE.
. Agaipiate m Sidratn aUplyya/eAéva amé v uTroSoxii Kan aroppiiyte Ty gt katdAAnAo
Soyeio yia axunpd aviikeiyeva,
Emavakfere 1a fipara 1-5 yia Ty enépevn Badovépnon,
. Avapi€sz kakd 1o puaiyyio avaKIvéviag amakd yia 1 Aems.

FTEEY)

@

g

Avarpigre a1 Eyxeipislo Q8nyiiv Xpriong g cuakeuris avahuang Stat Profile Prime Plus yia mhdpeig
adnyizs. To guaiyyio Bagpovéunang mpémel va avagtpape] amakd apkerés @opés yia va avapix8ody
xakd 1a mepiexépeva, To guaiyyio eival Erono mpog Xpran.

*Aev Siaridera onig HIMA  yia piion ot Tapakivieg Slayvwa ki eferdois.

AviXVEuIEdTTa TTPOTTIOY
O1 avahutig avigvedavial a1a ukikd avapopds NIST Standard 6mou auté tivan egiKtd.

m Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Morfelden-Walldorf Germany

200 Prospect Street
Waltham, MA 02454 U.S.A.
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Descripcién

El cartucho contions las siguientes soluclones acuosas donira de bofsas indiduslos: § calbradores
(Calibradores A, B. C, D y F), solucién do referancia y una bolsa flexible para dosechos. Cada bolsa
incluyo un montaje con UNSagltoL Log mantalel s bajsa sxpiasios ealéh dispuostos en linea a [o largo
del lado postorior do la caja dol cartucho. Los soptos so parforan duranto la insorcién dol cartucho on of
analizador. Se incluye un kit de carga compuesto por dos jeringas llenas de solucién de creatinina para
activar ol cartucho antes de la instalacion.

Uso indicado

Pam a dotorminacién cuantitativa de Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea). glucosa, lactato, creatinina,
H, PCO,, PO,, SO, %, Het, tHb, HbF", O;Hb, COHb, MotHb, HHb y tBl* on sangre humana usanda ol

Eralizadar Stat Profio Primo Plus.

Metodologia
Para conocer la metodologia y los principios de prueha, consulte el Manual de instrucciones de uso del
analizador Stat Profile Prime Plus.

Composicién

Los calibradores son soluciones salinas acuesas que contienen analitos en las concentraciones indicadas

on la tabla antorior. El calibrador B tambion contiona colorante. No contionen ninguna sustancia de arigen
humano; sin embargo, deben cumiplirse 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 complotas, consute of Manual do instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. Siga las normas ostandar roquoridas para la manipulacion de reactivos do laboratorio.
Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locales.

La bolsa para dosechos contiane conservanta (pued irrtar los ojos, la piol y of sistorma respiratori).

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

Instrucciones de uso
Activacion del cartucho

Cal Ay Cal C doben cargarso con la jeringa de creatinina antes de la instalacién del cartucho do
calibrador. Las dos jeringas estan rotuladas y cadificadas por color para que caincidan con los montajes
dol carton para Cal Ay Cal C.

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

Conecte uno de los conjuntos de aguja incluidos a la jeringa. Quite a cubierta protactora do la

Hﬂga coincidi el color y el rétulo ds la jeringa con el mantajo apropiado o insarte la aguja.
Empuio lentamenta ol smbolo de la jeringa hasta que el contenido se haya dispensado.

NO TIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR EL CONTENIDO DE LA JERINGA.

Quite ol conjunto de la agujaljeringa del montaje y deschelo en un recipiente para productos
cortantes y punzantes adecuado.

Repita los pasos 1-5 para el siguiente Cal.

Mezcle bien el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto,

.“!" B
8

I &

Para canocer las instrucciones completas, consults 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. El cartucho esta listo para usar.

*No disponible en EE. UU. o para uso en pruebas en punto de atencién del paciente.

Cumplimiento de normas
Analitos trazables a los materiales de roferencia estindar de NIST siempre que sea posible.

Descrigio
O carticht contém as saguintes scluges aquoses danlro de-sacas indiidais: § calibratioros(edlibrador
B, C, D e F). solugio do reforancia ¢ um saco flexivel de efluentes. Cada saco inclui um dispositivo

30 com um septo. Os disposilivos de ligagao acessiveis do saco ostao dispostos om linha, ao
longo da parte de trés da caixa do cartucho. Os septos sao perfurados durante a insergao do cartucho no
analisador. E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias do solugao de creatinina, para a
ativagdo do cartucho antes da instalagao.

Utilizagdo prevista
Doterminagao quantitativa de Na*, K", Cl-, iCa. iMg. BUN (ureia), glicose, lactato, creatinina, pH, pCO,,

PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O] Hb CONb MetHb, HHb e TBIl* em sangue humano usando o ‘analisador
Stat Profilo Prime Plus.

Metodologia
Consulte o Manual de instrugéos de uilizagio do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
motodologias ¢ principios de andlise.

Os calibradores 5o solugdes salinas aquosas qus contém analitos nas concentragdes listadas na tabela
acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém constituintes de origem humana, no entanto,
boas praticas de laboratério devem ser seguidas durante o manuseio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Adverténcias e Precaugées
Indicads pars ullizagso em diagndstcos i vivo,

sulte o Manual de instrugdes de utilizacdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
cnmplnlas Siga as praticas padrio indicadas para 0 manuseamento de reagentes de laboratsrio. Elimine
o cartucho segundo as diretrizos locais.
0 saco de efluontes contém consorvante (imitante para os olhos, pole ¢ vias respiratérias).

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

Instrugdes de utilizagéo
Afivagao do cartucho
Os calibradores A e C tom de ser carregados com a seringa do creatinina antes da instalagao do cartucho
de calibrador. As duas seringas estao eliquetadas e possuem cédigos de cor que correspondem aos
dispositivos do ligagao da caixa para o Cal Ae Cal C.
Segure a seringa com a ponta para baixo e retire a capa de protogao.

. Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos a seringa. Remova a cobertura de protegdo da
agulha.
Faca corresponder a cor ¢ etiqueta da seringa com o dispositivo de ligagio adequado e introduza
a agulha.
Prosswne lenxameme o ambola da seringa até o contotdo ser totalmente administrado.

NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.
. Ratira o con,umo da agulhalseringa do dispositivo de ligagao e elimine-0 num contentor
adequado para objotos cortantes.
Repita as etapas 1-5 para o calibrador seguinte.
Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

1.
2

m.a,u

N

Consulte o Manual de instrugdes de utilizagio do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdos
completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido varias vezes para misturar
muito bem o conteddo. O cartucho encantra-se pronto a usar.

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

Rastreabilidade dos padrées
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.
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Description
La cartoucho contient les solutions aquouses suivantes dans des sacs individuels : 5 calibratours
(calibrateur A, B, C, D et F), solution de référence ot un sac & déchets souple. Chaque sac comprend un
accossoire avec une claison. Los accessoires do sac oxposés sont disposés en ligne le long de F'arriéro
de la bofte de cartouche, Les cloisons sant percées lors de linsertion d a cartouche dans I'analysour.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine est inclus pour Factivation
de la cartoucho avant linstallation.

Utilisation prévue
Fuur |ﬂ détermination quantitative de Na*, K*, Cl-, iCa, iMg.BUN (urée). glucose, lactate, créatinine, pH,

S0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHib, HHb ot tBil* dans fo sang humain 4 aide de
lanafysum ‘Stat'Profile Prime Plus.

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

Composition
Los calibrateurs sont des solutions aqueuses salines contenant des analytes aux concentrations
indiquées dans lo tableau ci-dessus. Le calibrateur B contient égaloment un colorant. Ne contiont aucun
constituant dorigine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laboratoire doivent atre appliquées
pour la manipulafion de cos matsriaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avortissements et mises en garda
Pour usage diagnostique

Voir lo manucl d' um.sauan {da Tanalysour Stat Profile Prime Plus pour obterir dos instructions
complatos. Suivra los pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Jeter
Ia cartouche conformément aux directives locales.

Le sac a déchets contient un agent conservateur (irrtant pour les yeux. la peau ot les voies respiratoiros).

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

Mode d'emplol
Activation de la cartouche

Le Cal Aot le Cal C doivent dtro chargés avec les seringues do créatinine avant l'nstallation de la
cartouche de calibratours. Les 2 seringues sent tiquotées et codées par couleur pour correspandre aux
accessoires sur la boite pour Cal A et Cal C.

. Tenir la soringuo avec la pointe vers lo bas et enlover lo capuchon de protection.

. Fixor I'un des ensombles d'aiguills inclus 4 la seringue. Retirer ke couvercle do protection de
faiguille.

Faire correspondre la coulour et I'étiquatte de la seringue avec Iaccessoire approp!
Faiguille.

Enfoncer lentement le piston de la seringue jusqu'a co que le contenu soit déchargé. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.

Retirer lensemble aiguille/seringue de 'accassoire ot le joter dans un récipient approprié.
Répétor les étapes 12 5 pour lo calibrateur suivant.

Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute.
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How

Voir le manuel d'utilisation de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir dos instructions
complétes. La cartouche de calibrateurs doit atre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger lo contonu, La cartouche est prate 4 atre utiisée.

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

Tragabllité des étalons
Los substancas & analysor sont tracbos salon los maldrinse doréférance dlalons do NIST dans o
mesure du possible.

Ismertetés
Apalren a vetkaz vizes ldstokattaralmazza kil asakokbans § kalibrator (A, B.C. D és F
kalibrator), &5 ogy rugalm: Mindegyik tasak tartalmaz egy valaszfallal
elitof snaralakal. A szabadan lovs ssoralkok a paron dobozanak hatoldalin agy vonalban vannak
sltandazva. Avilesziolak dtezirdsirs sor el sor, amikor 2 patront bohelyezik az analizitorba.
Apatron boszorelss oltti ! Gttt 5bal allé taltakészlot 3l
rondelkezésre.

Renaalméssmﬁ hasznalat

a°, K*, Cl-, iCa, iMg, karbamid, gliikéz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O Hb,
GO, Motk A 3¢ 181 onnyisbs; moghatarazasara ombert 4érbdh a Stat Froflo Prime Phus’
analizitor hasznilataval,

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

Bsszetétel
Alalbrlorok vizos s8oldatok, amelysk a en 4blézattian magadot konznnlré
B kalibrétor s tartalmaz. Nom mbor
do az anyagok kezelis soran kivatn Kol a halyos labaratériumi ayakorltokat, (REF Neors
DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetésck és Gvintézkedések
In vitrodiagneszikai hasznilatra,
Ateljes hasznalati utasitast lisd a Stat Profils Prime Plus analizator felhasznalsi kéziksnyvében.
Kévesse a laboratériumi reagensek kozeléséra vonatkozé standard efjardsokat. A fel nem hasznalt
patront a helyi iranyelvoknek megfeloldon holyszze hulladékba.

Ahulladékzsak tartésitészert tartalmaz (iritélja a szemet, a brt és a logzsszervekot).

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

Hasznilati utasitis
Apatron aktivilisa
Akalibrator patron beszerelése oltt az A és C kalibratort fel kel talteni a kreatinin fecskendavel, Akét
focskndd cimksjo és szinkédolasa mogfelol az A és C kalibrétor dobozan levs szerslékeknak.
Tartsa a focskondst caucsdval leels, &5 vegye le a vadasapkat.

a mellakelt td: Vegye le a tardl a védaboritast.
Egynzlosso " focskondd szinét és cimiéidt a mogfalels szoralékkol, &5 520 bo a tiL
Lassan nyomja be a fecskends dugzllyu]a( a tartalma kiaddsahoz.
NE HUZZA VISSZA A DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa el a tdffecskends szerelvényt a szerelékrdl, majd helyezze a megfelels, élos 65
hagyes hulladékak gyGitéséra szant tartdlyba.
Akdvetkozs kalibratornal ismételjo meg az
Apatront 1 percig évatosan rizva alaposan kevoqu ottt

Ne » .‘!-"!".“

Atoljes hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhaszndléi kézikényvében, A
Kalibrator patront tébbszor 6vatosan meg kel forditani a tartalma alapos sszekeveréséhez. A patron
hasznalatra kész.

*Nem 4l rendelkezésre az Egyesiilt Allamokban, illetve helyben tartand/betegkszeli teszt elvégzésére.

Standardok nyomon kovethetssége
Az analitok nyomon kovetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint trténik, ahol ez lohetséges.
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Descrizione
seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A, B,
i iferimento o una sacca flossibile per la raccolta dei reflui. Ogni sacca includo
un raccordo con un setto. | raccordi esposti si trovano allineati lungo la parto pnslonnra ok cassaita
reagenti. | setti vengono forati durante attivazione
dolla cartuccia prima dalTinstaiazione, viens fomite un kit di carca comprandenta 2 sifinghe fompis
di soluziona di creatinina.

Uso previsto
Por la doterminazione quantitativa di Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (uraa), glucosio, lattato, crea
P, PCO,. PO, SO.3%, H, tHb, HoF", O,Hb, COHb, Mottib, HH o (Bif nol sanguo mano modianto
Tanalizatore $tat Profila Prime Plus.

Metodologi
Por la motodologia i principi di analisi, vedera il Manuale contenente lo istruzioni por I'uso
dell'analizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione
I calibratori sono seluzioni saline acquose contenenti analiti alle cancanuazmm In icate nnlla xabolla
sopra. Il calibratore B contiene anche colora
attenersi alle buono pratiche di laboratorio nol manoggiare questi materi
DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

uman: via
(FARE RIFER!MENTO AL

Avvertenze e precauzioni
Solo por 'uso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per l'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali precauzioni necessarie per la manipolazione dei reagenti di
laboratorio. Smattire la cartuccia calibratore nel fispetto delle normo vigenti.

La sacca per la raccolta dei reflui contiane un prodotto conservante, irmitante per occhi, pelle e apparato
respiratorio.

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

Istruzioni per I'uso

Attivazione della cartuccia

Prima di installare a cartuccia calibratore, caricare il Cal A il Cal C con la siringa contenente la
soluzione di creatinina. Le due sifinghe sona contrassegnate da un'apposita ctichetta e codificate a
colori in modo da corrispondere ai raccordi sul cartone del Cal A e del Cal C.

Tenere la siringa con la punta rivolta verso il basso e rimuovare il copripunta.

Callogare alla siringa uno dei gruppi ago in dotazione. Togliera il copriago.

Far corrispandere il colore e letichetta della siringa al raccordo corrispondente @ inserire I'ago.
Spingere lentamente lo stantuffo della siringa fino ad arogare l'intero contenuto.

NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO.
Rimuovere il gruppo agolsiringa dal raccordo o gettarlo in un apposito contenitore per oggetti
acuminati,

Ripotoro i punti 1-5 por laltro calibratore.

Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

Lol

Nl o

Per indicazioni deftagliate, vedere il Manuale contanante lo istruzioni por l'uso dolfanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere pii volte la cartuccia calibratore in modo da miscelare
bene il contenuto, La cartuccia & pronta per 'uso.

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

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