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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/lL
Lac 2.0 mmol/L | tHb 9.3 mmol/L
Lac 17.8 mg/dL

BUN
BUN

10
3.6
1.0

0.09
88.4

mg/dL
mmol/L
Creat mg/dL
Creat mmol/L

Creat pmol/L

HCO, 11 mmol/L | pH 6.834 @ 37°C
Na* 135.5 mmol/L | H* 146.55  nmol/L
K* 4.0 mmol/L | Na* 77.0 mmol/L
Cr 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L
iCa 1.04 mmol/L |iCa 1.92  mmollL.

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

2

| 2 mollL

PO. 14.24 kPa

2

WASTE
CONTAINER

@&

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

Intended Use
For the quantitative determination of Na®, K, Cl-, iCa. iMg,BUN (Urea). Glucose, Lactate,
Creatinine, pH, PCO, ,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, and tBil in
human blood using the Stat Prafile Prima Plus AnalyZer.

Methodology
Refor to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methadologies
and Principles.

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

the table above. Calibrator B also contains dye. Contain no consfituents 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 vilro diagnostic use.

Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
directions. Follow standard practices required for handling laboratory roagents, Discard
Cartridge in accordance with local guidelines.

Wasto Bag Contains Preservative (eye. skin, and respiratory irritant).

Storage
Stora 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 correspond to the fitments on the
carton for Cal Aand Cal C.

1. Hold the syringo with tip side down and remove protective cap.
Attach one of the enclosed needle assemblies to the syringe. Remove the protactive
cover from the neadle.
Match the color and label of the syringe ta the appropriate fi fImunY and insort neadle.
Slowdy dopress syringe plunger until the contents are dispen:
DO NOT PULL BAGK ON THE PLUNGER TO FLUSH GONTENTS OF SYRINGE.
Romove noedlo/syringe 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 Analyzer Instructions for Use Manual for complete
directions. Calibrator Cartridge must be inverted gently several times to thoroughly mix
cantonts. Cartridge is ready for uso..

“Not availablo in tho USA or for Point-of-Cara/Near-Pationt Tosting use.

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

Made in USA
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Beschreibun,
Die Kassette enthilt die folgenden wassrigen Lésungen in individuellen Beuteln: Fiinf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzlisung sowiie einen Abfallbeutel. Jeder Beutel
weoist einon Anschluss mit Septum auf. Die froiliogonden Beutelanschliisse sind in ciner Linio

an dor Rilcksoite dos Kassettongehduses ausgerichtel. Die Septa worden baim Einsetzon dor
Kassette in das Ein Befiillsatz, der aus zwei mit einer
Kreatininlésung gefillten Spritzen besteht, dient zum Aktivieren der Kassette vor der Installation.

Verwendungszweck
Zur quantitativen Bostimmung von Na®, K, CI, iCa, iMg, BUN (Harnstoff), Glukose, Lactat,
Kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, fHb, HbF", O Hb, COHb, MotHb, HHb und t&il" im
menschlichon Blut inter Verwendung des Stat Profile Prime Plus Analysegerats.

Verfahrensweise
Die Verfahrensweise und -prinzipien sind dom Anloitungshandbuch fiir das Stat Profile Prime
Plus Analysegorat zu entnehmen.

Zusammensetzung

Dio Kalibriarmittel sind wéssfige Salzlésungan. die Analyten in den in dor obigen Tabolls
aufgofiihrtan Konzentratianen enthalten. Calibrator B onthalt zudem auch einen Farbstoff. Sie
sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser
Stoffs gute Laborpraktiken zu bafolgon. (REF. NGCLS DOKUMENT M28-T2).

inweise und Vorsi
Zum Gebrauch bei der Vnrvilnrﬂlagnosu bestimmt.

dem fur das sml mele Prime Plus
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Nepiypapn
To @uaiyyio mEpikapBdvel 1a TapakdT uBaNKG SIaAUNATa G pepovipivous OdKous: 5 Mig:
Baluovspnang (éoo A B..C. D xan ), Muhuya avagopcs ket tuKnpmr\ saratha anoppluarav. Kal
0Boxr pe o umoBoxés Bpiokovial o pia azipd
Kard piikog g Miow m\Lupu; Mg auux&uumu; 10U QuaIyyiou. Ta 5|nq>puwum Siarpumhvial Kard
NV ciaywyi Tou pualyyiou G1n povada avahuang. NephapPdveral tva KIT PERTLIGNG Tou amapTiZeal
amé 2 aUpIYYES yepIpEveS pE BIGAUMG KEQTVIVIG Yia TNV £VZpYOTIOiNGN 10U QUGIYYiou TRV aTid Ty
sykatdotaon.

EvdeBewypévn xprion

ia Tov ToGoTIKS TPoTBIopINS Tou vaTpioy”, Kakiou', XAWRIGUXWY GVIGVIWY, lovispivay acBeatiou,
yvnaiou, oupiag (BUN), YAKZNc. yakakTikou dAatog, kpeanviviic. pH, PCO,, PO,,

S0,%. Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MatHb, HHb, kai oAikrig xohzpuspivng™(tBil) oto avepimvo

e 10 Xprion 1ng GuaKEuris avaAuang Stat Profile Primo Plus Analyzor.

Mz8oZohoyia
Avarpitic o1o Eyxeipisio OBnyiiv Xpriang mg ouokeurig avévang Stat Profile Prime Plus yia g
e8oSohoyics Kai TS apxis.

Zoveeon

O1 Bagjovopnti civan uSanké Slakdpara akdrwy 1a omoia TEpIEXoUV QVaNUGHEVES 0UsiL oL
GUYKeVTpEILIS Tou avapépovial gTov Mapamdve Tivaka, O BapovopnTig B mepiixe tmions
XPWOTIKA. Acy TEPIEXEl GUGTATIKG GVBPATIVIG TPOEALUTTS, WG TG0 Ba TpETel va axohouBeitar opéi
pyagTpiak TpaKtiki Kard 1 Xprian TEroiwy ulkav. (AP ANA®. EFTPAGOY NCCLS M29-T2).

npez.aenemau; Kai TpoguAGEeis:
prian in vitro.

imen. s Corcne fir dio
ist2u bofolgen. Dia Kalibiorkassalle ist im Einklang mit &rlichon Richlinien 2u on!sol en.
Der onthilt ain (Roizstoff fir Augen, Haut und Atemwege).

agerung
Boi 15-30 °C lagern. Das ist auf dor

Gebrauchsanweisung
Aktivieran der Kassotto
Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze 2u befiillen, Die
beiden Spritzen sind den Anschliissen am Behalter fir Kal Aund Kal C entsprechend beschriftet
und farblich gekennzeichnet.

Dio Spritze mit der Spitze nach unten gorichtet halten und die Schutzkappe entfernen.

. Eino dor boiliegenden Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
der Nadel abnehmen.

Dio Spritze am Anschluss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung
ansetzen und die Nadel cinfiihren.

Unter langsamem Driicken des Kolbens den Inhalt komplott injiziere:
DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZUROCKZIEHEN.

Die Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernon und in einem goeigneten Sharps-
Behilter ontsorgen.

Dio Schritte 1-5 fiir das nichsta Kalibriormittel wiedorholon.
Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsi

e

&
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ig schiitteln.

fir das Stat Profile Prime
Mischen mehrmals

sind dem
Plus Die istzum
vorsichtig zu wondon Die Kassette ist gebrauchsbereit.

*Nicht ethallich in den USA oder zur Verwendung in ciner Point-of-Care-Umgobung/bei
pationtennahen Tosts.

Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit maglich auf

des NIST

www.novabiomedical.com

AvipERe o EyuiiBio OBy XeAang e auckeuig avaAuang Stat Profie Prime Plus yia TApEc
oBnyits. AxoAouBeite TV GUVEN TRQKTIKA YIa 1N HETAXEipIan aVIIGRATTNPILY LpYATTNpiov. ATToppiTE
10 PUGYYI0 CGNPWYA e TIg TOMIKES KateuBuVTIipics o3nyicg.

H gakoGAG amoppipdry Tepiéxel GuvInenTIkG (zpe8iZa 1a pdria, 1o Sipua Kal To QuaTveuoTIKG
cigmpa).

AmoBiikeuon
AwoBiixeuan g1oug 15 - 30°C. H npepopnvia Afigng eivan rurwpévn oo guaiyyio faspovépnan.

08nyizs xpriong
Evepyomainan puaiyyiou
To Cal Akai 1o Cal C TpéTel va poPTIGTOUY PE GUPIYYES KPEQTIVIVIIG TTPIV ATTS TNV £yKATGGTAoT Tou
Suiyyiou Bagpovépnang. Ot 5Uo GUPIYYES EXOUV ETIKETZS Kal XPWHATIKOUS KW BIKOUS TTou TalpiGlouy.
e Tig uToBoxEg Tou puGtyyiou yia To Cal Akai 1o Cal C.
. KparoTe 1 g0plyya HE T pOTn TPog 10 KATW KAl AQaIPECTE T0 TPOTTATEUTIKG KAAUMMA,
2. Tomo8erare o1 oUplyya pia amd g eatrAOTES BrAbves. AaIpEGTE 10 TPOGIATLUTIKG
xéAupyia amé 1n BeAdva.
. AviigToixiate To Xplpa Kal TNV £1IKET TG 0UPIYYAG OV KATGAANAN UTToBoxH Kal EIg@yETe Tn
Behéva,
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Nikate apyd 10 EuBodo 1ng GUpIVYaC Ewg 610y xopNYNBEi 6A0 1o TrepIEKGpEvo.

MHN TPABATE TO EMBOAO A NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THE EYPIITAE.
Agaipiare 1 Sidtagn alpiyya/feAéva amé Ty umodoxr Kal amoppiyre TV ot kat@hAno
Soxeio yia aixunpd aviikeipeva,

Enavahere 1a fipara 1-5 yia my enépevn Badpovépnon,

. Avapigtz kahd 1o puoiyylo avakvéviag amard yia 1 Aems.

o

No

Avarpégre oto Eyxeipislo O8nyiav Xpiang g ouakeuiig avékuang Stat Profile Prime Plus yia mhpeig
o8nyizs. To Guaiyyo BaBovdpnong TPEEl va avagTpapd anakd apkerés Gopks yia va avapixBodv
KaAd 1a Tepiexdpeva. To puaiyyio ival EToito Tpog Xpran.

*Acv Siarigerar ong HMA i via prion ot TapakAivieg SlayVwaTikés e§erdoeis.

AVIXVEUGIHOTTA TTPOTUTIWY
O1 avahutég avigvedavial o1a ukiké avapopds NIST Standard 6mou auté civen £QIKkTé.
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Descripcion
El cartucho contiene las siguiontes soluciones acuosas dentro do bolsas individualos: 5 calibradores
(Calibradores A, B, C, Dy F), solucién de reforencia y una bolsa flexible para desechos, Cada bolsa
incluye un montaje con un septo. Los montajes de bolsa expuestos estin dispuostos en linca a lo largo
del lado posterior do la caja del cartucho. Los saptos se perforan durante la insercion del cartucho an ol
analizador. Se incluye un kit de carga campuosto por dos joringas llenas de solucién de croatinina para
activar el cartucho antes de la instalacién.

Uso indicado
Para [a dotorminacion cuantitativa de Na*, K+, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea). glucosa, lactato, creatinina,

. PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb y tBil* en sangre humana usando ol
analizador Stat Profile Prime Plus.

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

Composicién

Los calibradores son soluciones salinas acuosas que contienen analitos en las cancentraciones indicadas
on la tabla antorior. El calibrador B también contieno colorante. No contienen ninguna sustancia de origen
humano; sin embargo, deben cumplirss las buenas practicas de laboratorio al manipular ostos materialos.
(REF. DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Advertencias y precauciones
Indicado para uso diagnéstico in vitro.

Para conocer las instrucciones complotas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. Siga las normas estandar ragieridas pare la manipulacion de reactivos de laboratorio.
Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locale

Ca balsa para dosachos contione consarvants (suede nrar los ojos, la piel y ol sistema respiratorio).

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

Instrucciones de uso

Activacion del cartucho

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

calibrador. Las dos jeringas estan rotuladas y codificadas par color para que coincidan con los montajes

del cartén para Cal Ay Cal C.

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

Conacto uno do los conjuntos de aguja incluides a fa jeringa. Quite la cubierta protectora do la

aguja.

Haga soidh ol color y el rtulo de Ia jeringa con ol montajo apropiado @ insorte la aguja.
Empuie lontamento ol émbolo de la jeringa hasta que ol cantenido so 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.

Ropita los pasos 1-5 para el siguiente Cal,

Mezcle bien el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

ot

o e
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Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. El cartucho de calibrador debe darse vuelta suavemente varias veces para mezclar
bien l contenido. El cartucho esté listo para usar.

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

Cumplimiento de normas
Analitos trazablos a los materiales de referencia estindar de NIST siempre que sea posible.

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

de ligagao com um septo. Os dispositivos de ligagdo acessivais do saco estdo dispostos om linha, a0
longo da parte de trds 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 de solugao de crealinina. para a
ativagao do cartucho antes da instalaggo.

Utilizagdo prevista
Dolormlnn:;an quantitativa do Na*, K", Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia). glicose, lactato, creatinina, pH, p

S0,%. Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb e TBil* em sangue humano usandaoanahsadm
B0 rotie prma s,

Metodologia
Consutte o Manual de instruges de utilizagio do Analisador Stat Profile Primo Plus para obter
metodologias o principios de analise.

Composigio

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

Adverténcias e Precaugdes
Indicado para utilizagao om diagnésticos in vitro.

Consulte o Manual de instrugdes de utilizago do Analisador Stat Profile Primo Plus para obter instrugdes
completas. Siga as praticas padrao indicadas para o manuseamento de reagentes de laboratsrio. Elimine
o cartucho segundo as diretrizes locais.

O saco de efluentes contém canservante (iritante para os olhos, pele e vias respiratrias).

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

Instrugdes de utilizagio
Afivagao do cartucho
Os calibradores A ¢ C tam de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagdo do cartucho
de calibrador. As duas seringas estao eliquetadas e possuom cédigos de cor que corespondem aos
dispositivos de ligagao da caixa para o Cal Ae Cal C.
Segure a seringa com a ponta para baixo o rotire a capa de protos
Fixe um dos conjuntos do agulha inclusos  seringa. Remova a cobertura de protecdo da
agulha.
Faga corresponder a cor ¢ efiqueta da seringa com o dispositivo do ligagao adequado e introduza
a agulha,
Presswno k!nlamonla © 8mbolo da seringa até o conteido ser (o(:lmunm administrado.

NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERIN:
Ratire o Dun)un!o da agulha/seringa do dispositivo de ligagao o ulvmmu»o num contentor
adequado para objotos cortantes.
Repita as otapas 1-5 para o calibrador seguinte.
Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto,

e N

i il

Consulte 0 Manual de instrugdes de utilizagio do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugses
completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido varias vezes para misturar
muito bem o conteddo. Q cartucho encontra-se pronto a usar.

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

Rastreabilidade dos padrées
Analitos referenciados nos Materiais de Reforéncia da Norma NIST sempre que possivel.
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Description
La cartouche contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuels : 5 calibratours
(calibratour A, B, C, D ot F), solution de référenca et un sac & déchots souple. Chaque sac comprend un
accossoire avac uno cloison. Los accessoires de sac 0xposés sont disposés en ligns lo long de larridre
do la bolte de cartouche. Les cloisons sont percées lors de linsertion de la cartouche dans I'analyseur.
Un kit de charge comprenant 2 soringues remplies de solution de créatinine est inclus pour l'activation
de la cartouche avant linstallation.

Utilisation prévue
Pour la demrmmaunn quar\hlauvu de Na*, K", Cl-, iCa, iMg ,BUN (urée), glucose, lactate, créatinine, pH.
, O,Hb, COHb MetHb, HHb et tBil* dans le sang humam a l'aide de

Tanafysout Stat' Profvln orim Plus,

Méthodologic
Voir lo manuel d'utilisation de analyseur Stat Profila Prima Plus pour los méthadologios ot los principes.

Composition

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

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in vitro,

Voir lo manuel d'utilisation de Fanalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. Suivre los pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs do laboratoiro. Joter
Ia cartouche conformément aux dircctives locales.

Le sac a dchets contient un agent conservateur (irrtant pour les yeux, la peau ot les voies respiratoires).

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

Mode d'emploi
Aclivation de la cartouche
Lo Cal Aot lo Cal C doivant tre chargés avec les seringues de créatinine avant linstallation do la
cartouche do calibratours. Les 2 sevinguas sont dtiquetées et coddes par couleur pour correspondro aux
accessoires sur la boite pour Cal A ot

1. Tonirla soringus avec la polnta vors s bas ot anlevar fo capuchon da protaction.
Fixer un dos ensemblos d'aiguille inclus 3 la seringue. Retirar le couvercle de protoction de
Iaiguillo.
Falgm correspondre la couleur et Iétiquette de la seringue avac Faccossoire approprié et insérer

A 8N

Enfoncar lantamant o piston do la saringue jisqird ce que lo cortenu solt dschargs, NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.

Ratirer I'snsomble aiguille/seringue do Faccssaire ot le jeter dans un récipient approprié.
Répéter les étapes 14 5 pour lo calibrateur suivant.

Malanger la cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute.

oo

Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. La cartouche de calibratours doit étre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger lo contenu. La cartoucho est prate 4 dtre utilisée..

“Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points dintorvention/analyses délocalisées.

Tragabilité des étalons
Les substances a analyser sont tracées selon les matériaux de référence étalons do NIST dans la
mosure du possible.

Ismertotés
A palron a Kevolkaz vizes akistotatlaralmazze K tasalkokban & kalibrator (A, B, C. D és F
kalibrator), 55 ogy rugalm Mindogyik tasak tartalmaz egy vilaszfallal
litot s267616KoL A szabadn jovd Seorelakok a paran dobozanak hitoldalan agy vonaiban vannak
clrandezve. A valaszfalak dtszirasara akkor kerdl sor, amikor a patront behelyezik az analizatorba.
Anpatron boszorelés olatt aklivala kroatinin-oldattal toltatt 5b31 4ll5 taltai all
rendelkezésre.

Rendalletesszem hasznilat

*, K*, Cl-, iCa, iMg, karbamid, glikéz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb,
o othb, FiHb és (Bil* monnyiségi meghatérozasara embori Vérbon a Stat Profilo Prime Plus’
analizitor hasznalatval.

Médszer
A madszaﬂanl és az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kézikonyvében,

Bsszetétel

Akalibratorok vizos soldatok, amolyok a {ariltitlszaitiat mogadait koncstikcf analfckat
B kalibrétor s tartalmaz. Nem mbori eredotd &

do 2z anyagok kezelés soran kivatnt kell 2 helyes Iaborateriumi oyakorlatokat, (REF. NCGLS

DOCUMENT M29-T2).

Figyolmeztotések és Gvintézkoddsak

In vitrodiagnoszlikai hasznalat

Ateljes haszndlati utasitast Iasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznalsi kézikényvében,
Kévesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkozé standard eljarasokat. A fel nem hasznélt
patront a helyi iranyolveknok mogfololéon holyozze hulladékba.

Ahulladékzsik tartésitészert tartalmaz (irritalja a szemet, a bért és a légzdszerveket).

Tarolas
15-30 °C hamérsékloten tralands. A lejrati datum ra van nyomtatva a kalibrator patronra.

Hasznilati utasitas
A patron akiivélisa
Akalibrator patron beszeralise elstt az A és C kalibratort fel kell tolteni a kreatinin fecskendavel. A kst
focskends cimksje és szinkodolisa megfelo! azAsec kalibrator dobozan levé szereldkeknok.
Tattsa a focskondat caticsdval lsfeld, &5 vegye I a védssapkit

a melldkelt a Ghoz. Vegye le a tirdl a védsboritast.
Egyoz(esso a facskends szinét és cimkéjét a mogfalold szeralokkel, &s szdrja bo a tat.
Lassan nyomja be a fecskend dugattydjat a tartalma kiadaséhoz.
NE HUZZA VISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa el a tiffecskends szeralvanyta szerelékrdl, majd helyezzo a megfolels, les és
hogyes hulladékok gy(jtésére szant tartalyba.
Akévetkezs Kalibritomal ismételje meg az 1-5. 16pés!
Apatrant 1 porcig 6vatosan rizva alaposan keverje Seszo  tartalmat,

:‘!‘.“.“

bt A 4

Ateljes hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznalsi kézikanyvében. A
kalibrator patront tobbszor 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos 8sszekeveréséhez. A patron
hasznilatra kész.

i toszt

*Nem all rendelkezésre az Egyesiilt A illetve helyben t

Standardok nyomon kévethetGsége
Az analitok nyomon kévatése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik, ahol ez lehetséges.
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Descrizione
La cartuccia contiene le soguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A, B,
C. D o F), soluzione di riferimento o una sacca flessibile por la raccolta dei roflui. Ogni sacca includo

un raccordo con un setto. | raccordi esposti si trovana allineati lungo la parte posteriors della cassetta
reagenti, | setti vengono forati durante I della cartuccia noll’ Per |attivazione
dolla cartuccia prima dell'installazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 sitinghe riem
di soluzione di croatini

Uso provisto
Per la determinazione quantitativa di Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (ure:
PH, PCO,, PO, S0,%, Het, tHb, HbF*, OH!I COHb Mﬂth HH e tBil
Fanalizatore Stat Profilo Prime Plus.

glucosio, lattato, creatinina,
nel sanguo umano mediante

Metodologia
Por la motodologia e i principi di analisi, vedore il Manuale contenente lo istruzioni per I'uso
dollanalizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione

| calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analii alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. Il calibratore B contiene anche coloranti, Non contiene costituenti di origine umana, tuttavia
attenersi alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo por 'uso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per luso dellanalizzatore Stat
Profilo Prime Plus. Adoftare le norma doi roagonti di
laboratorio. Smattire la cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigenti.

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

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

Istruzioni per 'uso

Attivazione della cartuccia

Prima di installare la cartuccia calibratore, caricare il Cal A il Cal C con la siringa contenente fa
soluzione di creatinina. Le due siringhe sono contrassegnate da un‘apposita oichetta e codificate a
colori in modo da corrisponderc ai raccordi sul cartone del Cal A e del Cal G.

Tenore la siringa con la punta rivotta varsa il basso ¢ rimuovere il copripunta.

Collogare alla sifinga uno dei gruppi ago in dotazione. Togliere il copriago.

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

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

Ripotore i punti 1-5 per laltro calibratore.

Miscelare bone la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

Ll o

Ne

Per indicazioni dottagliat, vedera il Manualo contenente lo istruzioni per l'uso dollanalizzatore Stat
Profilo Primo Plus. Con delicatezza, capovolgere piii volte la cartuccia calibratore in modo da miscelare
bene il contenuto. La cartuccia & pronta per ['uso.

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

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