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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
Cr 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L
iCa 1.04 mmol/L | iCa 1.92  mmol/L
iCa 4.16 mg/dL |iCa 7.68 mg/dL
iMg 0.50 mmol/L | iMg 1.50 mmol/L

iMg
Glu

1.22
80

mg/dL
mg/dL

iMg
tHb

3.63
15.0

mg/dL
aldL

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

BUN
BUN

10
3.6

mg/dL

mmol/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

pH
H+

7.354@ 37°C
44.26 nmol/L

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

PO, 1024 mmHg [KClI |2moI/L

PO,  13.62 kPa

WASTE
CONTAINER

Creat 1.0 mg/dL
Creat 0.09 mmol/L
Creat 88.4 umol/L
ED
Description Beschreibuny Neprypagi

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 are arranged in a line along the
rear of the cartridge box. The septa are piercad during the insertion of the cartridgo 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 quantiatve dotormination o N, K, Cl, {Ca, Mg, BUN (Uraz), Glucose. Lactae,
Creatinine, pH, ,%, Het, tHb, HbF", O,Hb, COHb, MetHb, HHb, and tBil in
human blood usmg Tho St Prd Pome Pius AnalyZer.

Methodology
Rafor to Stat Profila Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodologies
and Principles.

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

the table above. Calibrator B also contains dye. Contain no constituents of human origin,
howaver, goad laboratory practice should be foilowed during the handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Warnings and Cautions

Intended for in vitro diagnostic use.

Refor to tho Stat Profilo Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
directions. Follow standard practices required for handiing laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance with local guidelines.

Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and respiratary irritant).

Storage
Storo at 15 30°C. Expiration date is printed on tho Calibrator Cartridgo.

Directions For Use

Activation of Cartridge

Cal Aand Cal C must be charged with creatinine syringe prior ta installation of the Calibrator
Cartridge. Tho two syringos are labelod and color coded to correspond to the fitments on the
carton for Cal A and Cal C.

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

2. Aftach one of the enclosed noedle assemblies to the syringe. Remove the protective
cover from the needle.

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

4. Slowdy depress syringa plunger until the contents are dispensed.
DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.

5. Remove neadlo/syringe assembly from fitment and discard in an appropriate sharps
container.

6. Repeat Stops 1-5 for the next Cal,

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

Rofor to the Stat Profilo Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for comploto
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 Referance Materials wheraver possiblo.

Die Kassefte enthalt die folgendon wasstigen Lésungen in individuellen Beuteln: Finf
Kaltriarmitsl (Gafbalor A, B, C. D und ), Referenzltsung souie einen Abfalloutel. Jedsr Bauto!
weist cinon Anschluss mit Septum auf, Dic freiliegenden Beutelanschliisse sind in einor Li

gn dor Riksola dos Kassolfangahiuses ausgarihiat, Dio Sala wordan beim Einsotzon dor
Kassette in das fiillsatz, dor aus zwei mit einer
Kroatininigsung gaftiton Spritzan bostohi, diont zum Aktiviston dor Kassatis vor dor Instalation.

Verwendungszweck

Zur quantitativen Bestimmung von Na, K*, CI, iCa, iMg, BUN (Harnstoff), Glukose, Lactat,
Kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, le HbF", ONb COHb, MetHb, HHb und tBil* im
menschlichen Blut inter Verwendung des Stat Profile Prime Plus Analysagerits.

Verfahrensweise
Die Verfahrensweise und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fiir das Stat Profile Prime
Plus Analysegerit zu entnehman.

Zusammensetzung
Die Kalibriormittel sind wassrige Salzlésungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefiihrten Konzentrationen onthatten. Calibrator B enthilt zudem auch einen Farbstoff. Sie
sind froi van Bestandteilan menschlichan Ursprungs. jedoch sind bei der Handhabung dicser
Stoffe gute Laborprakiiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

Iiveiss ndVorsi
Zum Gobrauch boi der In-vitro-Diagnese bestimmt.
sm dem. fir das Stat Profile Prime Plus

To guaiyyio TepikapRavel Ta Tapaxdn USATIKG BIAUHAT ¢ ejiovwpEvous odkous: § Miga
Bablovépnang (uigo A, B, C. D kal E). Akiupa avagopds Kal GKapTTn gaKodAa amoppipdiw. Kade
gaxoUha mepikapBaver uToSox pe Biappaywa. O exTeBayiiveg umaBoxic Bpiakovial gz pia Sepd

Katd pikog Mg miaw wAeupds TG GUAKEUTTiaG 10U GUATYYiou. Ta SlappdyHaTa SlaTPUMIGVIAI KaIG
MY zioaywyi Tou uaIyYiou a1 povaSa avaAuong. MzpihapBaveran Eva Kt SpTwaNG Tou amaprigeral
QM6 2 GUPIYYES YeLIOHEVES HE SIGAUMG KPEQTIVIVIG YIa TNV EVEPYOTIOINGn Tou QUBIYYiou IV amd Ty,
syxardoraon,

EvBeBeypivn Xpiior

Tia ToV Tag0TIKG MPoTBI0pIGHG Tou vaTpiou’, Kakiou’, XAWPIOUXWY QVIGVIWY, IoVISEvoU aoBeatiou,
10viapEvou payvnaiou, oupiag (BUN). yukéZne. yakaxiikeu dhatos. kpearnvivnc. pH. PCO,, PO,
S0,%, Ht, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MatHb, HHb. Kal ohikric xohepuspivg™(tBil) G 1o avepimve allia
e 1n Xprign g ouakEuis avéAuang Stat Profile Prime Plus Analyzer.

MeBoBohoyia
Avarpire ato Eyxeipidio O8nyiv Xprions g suokeufig avéhuang Stat Profilo Prime Plus yia nig
peBoBohoyics Ka Tig apXés.

Eiveeon

O1 BaBpovopnti eival uBanka Slakipara ahGTwy Ta oola TrepiEXouY aVaAUBHEVES 0UsiES Gt
GuyKevTplGEIS Mo avagipovial g1ov MapaTdv mivaka. O BadpovopnTiis B mepiixet ciang
XPWTTIKN. Aev TEpIEXEs TUTTATIKG av8pGTIVIG TROEACUGNS, WTT6G0 Ba TET2! Va akoAouBeital 0pdri
£pyagTnpiaka TRKTIKA KATd T XpAGN TETolV UNKGV. (AP, ANAS, EFTPAGOY NCCLS M28-T2).

MpociSomoniaeis kai mpoguAdge

Die i fiir dio von L
ist 2 bofolgon, "o Kalltorassatt Ls! im Einklang mit drtlichen Richtlinien zu entsorgan.
enthilt ein (Reizstoff fiir Augen, Haut und Atemwege).

Lagerung
Bei 15-30 °C lagorn. Das ist auf der

Gobrauchsanweisung
Aktivieran der Kassotte
Vor Installation dor Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befallen. Dio
beiden Spritzen sind den Anschlissan am Behilter far Kal A und Kal C entsprachend beschriftot
und farblich gekennzeichnet,

1. Dio Spritze mit dor Spitze nach unten gorichtet halten und die Schutzkappe entfernen.
. Eine der beiliegenden Nadelvorrichtungen an dor Spritze anbringen. Schutzkappe von
der Nadel abnehmen.
Dic Spritze am Anschluss mit glaicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung
ansetzen und die Nadel einfiihran.
Untor langsamem Driicken des Kolbens den Inhalt kemplett injiziere
DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUGKZIEHEN.
Die Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in cinom geeigneten Sharps-
Behilter entsorgen.
Die Schritte 1-5 fiir das nachste Kalibriermittel wiederholen.
Zum guten Durchmischen die Kassetta eine Minute lang vorsichtig schiltteln.
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fiir das Stat Profile Prime
schen mehrmals

sind dom
Plus 2u Die i istzum
vorsichtig zu wenden. Die Kassette ist gobrauchsberait.

*Nicht erhilllich in den USA odor zur Verwandung in einer Point-of-Care-Umgebungfboi
patientennahen Tests.

Riickfihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind sowait méglich auf

des NIST ri

Via Biayvwa ik Xprian in vitro.

Avarpigre ato Eyxeipiio Odnyiiov Xpriong mg ouokeuris avaAuang Stat Profile Prime Plus yia whdpeig
oBnyies. AxahouBzire TV GUVIIBN TAKTIKA yia T HErayeipion aviIBpacpiwy Zpyactpiov. AToppiyte
1o PUGIYYI0 GUHPWVA He Tig TOTIKES KaTeuBUVTIipIES 0BNYic

H GaKoGAa Qo ppILGILY TEPIEXEl CUVINPRTIKG (<pE8iCel Ta HATa, 1o SEPUA Kal 10 AVATIVEUGTIKG
Gogpa).

Awobiikeuon
Ama8iixeuan atoug 15 - 30°C. H nepopnvia Aigng eivar Tumwpévn o1o Quaiyyio BaBuovépnang.

O8nyies xpAons
Evepyomoinan :pualwiau
To Cal Axai 10 Cal C wpéme va @oprisTolv He oUpIyyes Kpeanvivag TRIv ammé TV £ykardoTacn 1ou
@uctyylou Badpovépnang. O1 BUo olplyyeg Exouv eTIKETES Kal XpwHATIKOUS kwbiKoUs TTou TaIpidiouv
e Tig uTroBoxég Tou pUGIyyiou yia To Cal Axai 1o Cal C.
1. Kparfiate 1 G0pIyya pE 10 HGTN TROS 1a K&TW Kal aPAIPEGTE 10 TPOTTATEVTIKG KAAUHA,
2. TomoBenicte 61N oUpIYYa pia AT TG EGWKAEITTEG BEAOVES. APQIPETTE To TROGTATLUTIKG
x@Auppa amé 1 BeAdva.
. AVIIGTOIXIGTE To Xpdspa Ka TV £1IKETa TG aGpIvYag GTnv KaraAAnAn uTToBox Kai tiodyere
BeAéva.

s

. Miéote apyd 1o éufoko Mg aUpIyyag wg 6oy xopnyndl 6Ao To TEpILxGpiEv.
MHN TPABATE TO EMBOAO A NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THE IYPITAZ.
Agaiptote 1 Sidragn oupiyya/feAdva amé v uTroSoxii Kal amoppiyTe TV Gz KardnAo
Soxeio yia aiguned aviikeipeva,

Enavakere 1a ipara 1-5 yia my emépevn Badjovépnon.

Avapigic kaAd To guaiyyio avakiviviag amakd yia 1 Aemé.
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Avarpigre a1 Eyxeipiio O3nyicov Xpriang 1ng ouokeuiis avéuang Stat Profile Primo Plus yia mhdpeis
oBnyies. To puaiyyio BaBovopnong péme va avaoTpagei amard apketés popi yia va avapix8ady
KaAd 1a mepiexdpeva. To GuaiyyIo tivan EToie Tpog Xpran.

“Aev iarigerar onig HA yia Xprion o TapaKAiviEs SlayvwoTiki eferdoeis.

AvixveuoiuéTnTa TpOTUTILY
Ot avakurég avigvedovia ata uNikd avapopds NIST Standard émou auté cival cpIkIG.
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Descripcion

El cartucho contien as siguiontes soluciones acuesas dontro de bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores A, B. C. Dy F), solucién de roferencia y una bolsa floxible para dosechos. Cada bolsa
incluye un montaje con un septo. Los montajes do bolsa expuestos estan dispuestos en linea a lo largo
del lado posterior de la caja dol cartucho, Los septos se perforan durante la insercion dal cartucho en ol
analizador. So incluye un kit de carga compuesto por dos jeringas llenas do solucién do creatinina para
activar el cartucho antes do fa instalacién.

Uso indicado
Para Ia doterminacién cuantitativa do Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosa, lactato, creatinina,

pH, PCO,, PO, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MotHb, HHb y B en sangre humana usando el
analizador Sta Profie Prime Plus.

Metodologia
Para conocer la matodologia y los principios de prusba, consulte el Manual d instrucciones do usa dol
analizador Stat Profile Prime Plus.

Composicion

Los calibradares son soluciones salinas acuosas que cantienen analitos en las concentracionas indicadas
en la tabla anterior. El calibrador B también contiene colorante. No contianen ninguna sustancia de origen
humano; sin embargo, doben cumplirsc las buenas practicas de laboratorio al manipular ostos materiales.
(REF. DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagnéstico in vitro.

Para canacer las instrucciones complotas, consulte of Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profls Prime Phs. Siga 25 normas estindat teguerdas para la manipulacién de reactivos de laboratorio.
Dasacho el cartucho de acuerdo con las normas localo:

Lz bolsa para dasochos conliane canservanta (puodo it los sjos, I plaly ol sistam raspiratorie).

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

Instrucciones de uso

Activacién del cartucho

Cal Ay Cal C deben cargarse con la joringa do creatinina antes de la instalacién del cartucho de

calbradr, Las dos joringas estin ratuladas y codifeadas por calor para que caincidan con los montajes

dol cartén para Cal Ay Cal

. Sostenga la j ,mmgn con ol lado de la punta hacia abajo y quite la cubierta protectora.

. Conecte uno de los conjuntos de aguja incluidos a la joringa. Quite la cubierta protectora de la
aguja.

Haga coincidir el color y el rétulo de la joringa con ol montaje apropiado e inserte la aguja.

Empujo lentamente ol émbolo de la joringa hasta qus el contenido se haya dispensado.

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

Quite of conjunto de la aguja/jeringa del montaje y deséchelo 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.

s po
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Para conocer las instrucciones complotas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. El cartucho de calibrador debe darse vuelta suavemente varias veces para mozclar
bien el contenido. El cartucho estd listo para usar.

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

Cumplimiento de norm:
Analitos trazablos a los materiales de rofarancia estandar de NIST siempre que sea posible.

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

de ligagao com um septo. Os dispositivos de ligagao acessivais do saco estao dispostos em linha, a0
longo da parte do tras da caixa do cartucho. Os soptos sao perfurados durante a insergao do cartucho no
analisador. E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugéo de creatinina, para a
ativagao do cartucho antes da instalagao.

utizacdo provista
Determinagdo quantitativa de Na, K, Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, croatinina, pH, pCO,,
pO 2015, Het, tHb. HbE~. O,Hb, GOHB, MotHb, HiHb o TBI o sangus humane usanda o anilisadbr
Stat Profile Primo Plus.

Metodologia
Consulte o Manual do instrugges de ulilizagio do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
matodologias o principios de andlise.

Composigao

Os calibradores sio selugSes salinas aquosas que contém analitas nas concentragses listadas na tabela
acima. O calibrador B também contém coranto. Nio contém constituintes de origom humana, no entanto,
boas préticas do laboratério dovom sor seguidas durante o manuseio dosses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Adverténcias e Precaugdes
Indicado para utilizagao om diagnésticos in vitro.

Conauta o Manual o insrugtus d ulilizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas. Siga as praticas pad para o manuseamento do reagentes de laboratério. Elimine
& carbiche soguntdo as dratizgs leoals,
O saco de efluentes contém conservante (irritante para os olhos, pele e vias respiratérias).

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

Instrugées de utilizagao

Ativagao do cartucho

Os calibradores A o C tam de ser carregados com a seringa de craatinina antes da instalagéo do cartucho
de calibrador. As duas seringas estao eliquetadas e possuem cédigos de cor que correspandem aos
dispositivos da ligagao da caixa para o Cal Ao Cal C.

. Segure a seringa com a ponta para baixo @ ratire a capa de protegao.

. Fixo um dos conjuntos de agulha inclusos 4 seringa. Remova a cobertura de protegdo da
agulha.

Faga corresponder a cor e efiqueta da seringa com o dispositivo de ligagao adequado e introduza
a agulha.

Pressione lentamente o 8mbolo da seringa até o contedido ser totalmente administrado.

NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.

Retire o conjunto da agulhalsoringa do dispositivo de ligagao e elimine-o num contentor
adoquado para objetos cortantes.

Ropita as otapas 1-5 para o calibrador seguinte.

Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

PR

;

ot o

Consulte 0 Manual de instrugdes de utilizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas. O cartucho do calibrador tem de ser cuidadosamente invertido varias vezes para misturar
muito bem o cantetido. O cartucho encontra-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 Matoriais do Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.
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Description
La cartouche contient los solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuols : 5 calibrateurs
(calibrateur A, B, C, D et F), solution do référence et un sac & déchats souplo. Chaque sac comprend un
accessoire avec une cloison. Les accessoires de sac exposés sont disposés en ligne le long de l'arriere
do la bote de cartouche. Les cloisons sont parcées lors da l'insertion do la cartouche dans l'analyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine est inclus pour 'activation
de la cartouche avant l'installation.

Utilisation prévue

Paurladalarmmahun quantitative de Na*, K, Cl-, iCa, iMg.BUN (urée), glucose, lactate, créatinine, pH,
,%, Het, tHb, HbF*, O Hb, CCHb MetHb, HHb ot tBil" dans le sang humam a l'aide du

|anniysuursm Profile Primo Plus.

Méthodolog
Vair I m:nuel dutilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour les méthodologies et les principes.

Composition

Les calibrateurs sont des solutions aquauses salines contanant des analytes aux concentrations
indiquées dans le tabloau ci-dessus. Le calibratour B contient également un colorant. Ne contiont aucun
constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de labaratoire doivent tre appliquées
pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et mises en garde
Pour usage diagnostique in vitro.

Voir lo manuel d'utiisation do Ianalysaur Stat Profile Prime Plus pour obtenir dos instructions
complétes. Suivre les pratiques standard requysas pour la manipulation des réactifs e laboratoire. Jeter
la cartouche confarmément aux directives locale:

U < 4 Séehsta comtant in aanit Eona o S5 Ho0C S yeux, la peau ot les voies respiratoires).

tockage
Stocker ontro15 ot 30 °C. La date de péramption est imprimée sur fa cartouche de calibrateurs.

Mode d'emplol
Activation de la cartouche
Le Cal Act le Cal C doivent étre chargés avec les seringues de créatinine avant llinstallation de la
cartouche de calibratours. Les 2 seringues sont étiquetées et codées par couleur pour correspondre aux
accessoires sur la bofte pour Cal Aet Cal C.

1. Tenir la seringue avec la pointe vers le bas ot enlever le capuchon de protaction.

2. Fixer 'un dos ensembles d'aiguille inclus & la seringue. Retirer lo couvercle de protection de

ille.
o correspondra la coulour ot Idtiquette de la seringue avec I'accessoire approprié ot insérer
i

laiguille.
Enheat] lentement le piston de la seringue jusqu'a ce que le contenu soit déchargd. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.

 Fensemblo aiguille/seringue de Iaccessoire ot le joter dans un récipient approprié.
Repe(ev les étapes 14 5 pour le calibratour suivant.
Mélanger la cartouche en la secouant délicatemont pendant 1 minute.

,“F"",‘*.“
D

Voir le manuel d'utilisation do 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. La cartouche de calibrateurs doit tre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu. La cartouche est préte 4 atre utilisée.

*Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points dintervention/analyses délocalisées.

Tragabilité des étalons
Los substances 3 analyser sont tracées selon los matériaux de référence étalons de NIST dans la
mesure du possiblo.

Ismertotés

Apatron a kévetkezs vizes alda(okalhr(almﬂzza Kiilén tasakokban: 5 kalibrétor (A, B, C. D és F
kalibrator), ogy rugalmas indogyik tasak tartalmaz egy valaszfallal
allitolt szsrolakot. A szabadn lovs seoroldkok a pation dobozénak hatakdaldn egy vonalban vannak

elrendezve. A valaszfalak dtszdrasara akkor keril sor, amikor a patront behelyezik az atorba.
Apatron beszerelés elotti aktivalasahoz 2 db kreatinin-oldattal toltstt 5b61 4116 toltkészlat all
rendelkezésre.

Rendeltetésszerd hasznilat

Na*, K, Cl., iCa, iMg, karbamid, glkéz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF", O,Hb,
COHb, MotHb, HHb és tBII* monnyiségi meghatdrozasara emberi vérbeh a Stat Profile Prime Plus™
analizitor hasznalataval.

Médszerta)
Ambdszortant b5 oz alapelveket lisd a Stat Profile Prime Plus analizitor felhasznaléi kézikényvében.

Bsszetétel

Akalibritorok vizes séoldatok, amelyek a Yenh (éhlaznman mugadon koncantréclu‘u analitokat
A B kalibrator rtalmaz. emberi eredetd

de az anyagok kezelése soran kavetni kell a ner/es Iabura(ornuml gyakorlatokat, (REF NceLs

DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és Gvintézkedésck
In vitrodiagnosztikai hasznalatra.

Atoljos hasznalati utasitast lisd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznalsi kézikanyvben.
Kévesse a laboratériumi reagensek kezulésure vunnlkoza standard eljarasokat. A fel nem hasznat
patront a holyi i
Ahulladékzsak tantésitészert tartalmaz (mllaha a szomat, a bt 653 ligzBszorvekst.

Tarolas
15-30 °C homérsékleten tarolanda. A lejarali datum ra van nyomtatva a Kalibrator patronra,

Hasznalati utasitas
A patron aktivlasa
Akalibrator patron beszoroléso oltt az A és C kalibratort fel koll tslteni a kroatinin fecskondavel, A két
facskends cimkéjo 6s szinkédolisa megfelel az A és C kalibrator dobozan levs szerelckeknok.
- Tartsa s focskandat caticsdvallfeld &s vagyelle a védasapkél

a mellkelt i e lo a tirdl a védaboritast,
Egyuz(asse " focskands szindt 63 cimikgjot  moglelols szomlokknl és szirja be a tat.
Lassan nyomja be a fecskendd dugultyu]él a tartalma kiaddsahe
NE HUZZA VISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa ol a tilfecskends szeralvényt a szorelékrdl. majd helyezze a mogfelols, élos és
hagyas hulladkok gydijtésére szant tartalyba,
Akbvetkezs kalibritornal ismételjo mag az 1-5. lapést.
Apatront 1 percig évatosan razva alaposan keverje 8ssze a tartalmat.

No @ »yN—

Ataljes hasznalati utasitést lsd a Stat Profile Prime Plus analizitor felhasznaléi kézikényvében. A
Kalibrator patront tobbszér 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos 6sszekeveréséhez. A patran
hasznalatra kész.

“Nem all rendelkezésre az Egyesit A illetve helyben torténd 6zoli toszt

Standardok nyomon kévethetésége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint térté

. ahol oz lehetséges.
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Descrizione
La cartuccia contiana la seguenti soluzioni acquose in sacche separato: 5 calibratori (Calibratore A, B,
C. D o F), soluzione di riferimento o una sacca flossibile per la raccolta dei reflui. Ogni sacca include

un raccordo con un setto. | raccordi esposti si trovano allineati lungo Ia parte paslerlnm dall cassatta
reagenti, | setti vengona forati durante ['inseri della cartuccia ;

della cartuccia prima dellinstallazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 smnghe riempite
di soluziane di creatinina.

Uso previsto

PM |a dclam'unazmno quantitativa di Na*, K*, CI-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosio, lattato, creatinina,
%, Het, tHb, HbF*, O Hb, COHb, MetHb, HH ¢ tBil" nel sangue umano mediante

Fanatssalora &t Fratlo Prime P,

Metodologia
Per la motodologia e i principi di analisi, vedere il Manuale cantenente le istruzioni per I'uso
dell'analizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione
1 calibratori sono saluzioni saline acquose contenenti analit allo concentrazioni
sopra. Il alforstore B cantione encha colorant, Non cortiane costiuentidi orgine uman, tutavk
attonarsi allo buone pratiche di laboratorio nol manoggiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

indicate nolla tabolla

Avvertenze e precauzioni
Solo per 'uso diagnostico in vilro.

Per Indicatoni detagliate; vadata i Manisale cantanenta ke istruzion per fuso deWanalizzatoro Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali perla i reagenti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigenti.

La sacca per fa raccalta doi roflui contione un prodotto conservante, irritante per acchi, pelle e apparato
fespiratorio.

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

Istruzioni per 'uso
Attivazione della cart
Prima di metallare 1 cartuccia callbratore, caricaro il Gal A l G2l € con la sringa contonente fa
soluzione di creatinina. Le due siringhe sano contrassegnate da un‘apposita etichetta e codificate a
colori in modo da cortispondere ai raccardi sul cartono dal Cal A o dal Cal C.

1. Tanere la siringa con a punta rivolta verso il basso o rimuovere il copripunta.
Callogare alla siringa uno doi gruppi ago in dotazione. Togliere il copriago.
Far corrispondera il colore o I'etichetta della siringa al raccerdo corrispondente ¢ inserire I'ago.
Spingere lentamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare l'intero contenuto.
NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO.
Rimuovere il gruppo ago/siinga dal raccordo e gottarlo in un apposito contonftare per aggetti
acuminati
Ripetere i punti 1-5 per ['altro calibratore.
Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

aroN

@

N

Por indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovelgere pit volte la cartuccia calibratore in modo da miscelare
bene il contenuto. La cartuccia & pronta per l'use.

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

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