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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
CI- 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L
iCa 1.04 mmol/L |iCa 1.92 mmol/L
iCa 416 mg/dL |iCa 7.68 mg/dL
iMg 0.50 mmol/L | iMg 1.50 mmol/L

1.22
80

3.63
15.0

iMg
Glu

mg/dL
mg/dL

iMg
tHb

mg/dL
g/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

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

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

50 mg/dL

17.9 mmol/L

HCO
Cl-
Glu
Glu

pH
H+

7.354@ 37°C
44.26 nmol/L

3

Lac
Lac
BUN
BUN

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

PO, 102.5 mmHg | KCI

2

| 2 mol/L

PO.

2

13.63 kPa

WASTE
CONTAINER

BUN 3.6 mmol/L
Creat 1.0 mg/dL
Creat  0.09 mmol/L
Creat 88.4 umol/L
Description geschmlbun %wﬁ

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
includos a fitment with a septum. The exposed bag fitments are arranged in a line along the
rear 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 with creatinine solution is included for
cartridge activation prior to installation.

Intended Use

For the quantitalive detarmination of Nar, K- G, {Ca, Mg BUN (Urea). Glucose, Lactato,
Creatinine, %, Het, tHb, HbF", O;Hb, COHb, MotHb, HHb, and tBil* in
human blnnd using the Stat Prafils Prime Plus AnalyZor.

Methodolog,
Refor o St Profila Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Mathodologies
and Principlos.

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

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

Warnings and Cautions
Intended for in vitro diagnostic use.

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

Waste Bag Contains Preservative (oye, skin, and respiratary iritant).

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

Directions For Use
Activation of Cartridge

CalAand Cal C must be charged vith creatinine syringe prior to installation of the Calibrator
Cartridge. The two syringes aro labeled and color coded to corrospond to tho fitmonts on the
carton for Cal Aand Cal C.

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

Attach ono of the anclosed needle assemblies to the syringe. Remove the protective
cover from the needle.

Match the color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert needle.
Slovdy dopress syringe plunger until the contents are disponsed.

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

. Ropeat Steps 1-5 for the noxt Cal.

Mix Cartridge well by gently shaking for 1 minute.

ol 2

~o

Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
directions. Calibrator Cartridge must be inverted gontly several times to thoroughly mix
contents. Cartridge is ready for use..

“Not available in the USA or for Point-of-Caro/Near-Patient Testing use.

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

i Kassotte enthit dio folgenden wassrigen Ldsungen in individuellen Beuteln: Fnf
Kalibriormittol (Calibrator A, B, C, D und F), Referanzlisung sowie einen Abfallboutel. Jeder Boutel
vaoist oinen Anschluss mit Septum auf. Die sind in siner Linio

an der Rilckseite dos Kassettengehsuses ausgarichist Dis Sepla verdsn beim Einsotzen dor
Kassatto in das. Bofiilsatz, dor aus zwai mit einer
Kraaltininsung gafulton Sprizan bastoht diont zum Aktivera dor Kassatte ver dor Intalaton.

Verwendungszweck

Zur quantitativen Bestimmung von Na*, K", CI., iCa, iMg, BUN (Harnstoff), Glukose, Lactat,
Kraatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, {Hb, HbF*, O Hb, COHb, MotHb, HHb und tBil* im

monschlichen Blut Unter Verwendung des Stat Profilo Prime Plus Analysegerits.

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

Zusammensetzung

Dio Kalloriormitil sind wassrige Salzlésungen, dio Analyten in den in der obigen Tablle
aufgefithrten Konzentrationen enthatten, Calibrator B enthilt zudem auch einen Farbstoff. Sic
sind frai von Bestandteilen menschlichon Ursprungs, jdoch sind bei der Handhabung dioser
Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

inweise und
Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bostimmt.
i fr das Stat Profile Prime Plus

To puaiyyio mepihaufavel 1a TapaKdw udatixd Siakdata ot zuovwHEvous adKous: § Miga
Pasiovépnang (wigo A, B, C. D xai E), Aidhupa avagopds Kar cdKapiTn gakoUAa amroppipdtuy. Kase
gaxoUAa mepikapBava umoBoy pt Sidppayia. Of eKteeipiéves UToBoxEs Bpluxuvwl elamctp,
Katd pikog 1N miow Teupd TG Tou pualyyiou. Ta

TN eioayy o guIyyiou o povda avahuans. NepikapBéverar iva K @3priacng Tou amapiteren
a6 2 aUpIyYeS YepIOpEVES pE SIGhUNG KpEaTIVVIIG Yida TNV EvepyoTroinan Tou GUTIYYiou TrpIV aTré v
sykardotaon,

Evaeseiypévn xpiion
id 10V MAGOTIKG TPOGBI0PITHS 10U varpiou”, Kahiou', XAWRIOUXWY GVIBVIWY. IoViGWEvou aoBeatiou,
loviopévou payvnalou. oupias (BUN), yAukZne, yakakiikod GAaro, kpeaivivng, pH,

S0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MotHb, HHb, kai oNikiig xoAepuBpivris™(tBil) G10 aveptmvo alya
HE 0 XpriGn TG auakeuis avaAuang Stat Profile Prime Plus Analyzor.

MeBoZohoyia
Avarpigre ato EyxeIpidio O8nyiv Xprians g ouskeuis avauang Stat Profile Primo Plus yia 1ig
HeBoBohoyitg Kat Tig apxis.

Toveeon
O1 Badjuovopnsis civa uSanikd Siakpara akny Ta omola TepiExouy avahudpives oudics o
GUYKEVIPUIGZIS Tou QVapEAOVIaI GTOV TApaTaVL) TvaKa. O atyovapnifc B mepitxu nionc
XPWaTIKr. ALy TEPIEXEl CUGTANIKG QVEPGITIVIG ToEAEUTTS, WTGT0 Ba Mpmel va aKoAouBEiTal oprj
£pyaoINpIGK TPGKTIKA KATd TN XPGN TETOIWY UNK®Y. (AP ANAG. EITPACOY NCCLS M29-T2).

NpociSomoliiosig Kal Tpo@uAGgaG:

bl Gr die
istzy ba[ulgon Do Kﬂlnhnmkassane ist im Einklang mit richan Richtinion 2u ontsorgen,
enthilt ein (Reizstoff fir Augen, Haut und Atemwege).

Lagerung

Bor15:30°C lagern. Das istauf der

Gebrauchsanweisung
Aktivieren der Kassotte
Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befiillen, Die
boiden Spritzen sind don Anschliissen am Behilter fir Kal A und Kal C entsprachend beschriftet
und farblich gekennzeichnet.

1. Dic Spritze mit der Spitze nach unten gerichtet halten und die Schutzkappe entfernen.
Eine dor beiliegenden Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
dor Nadel abnohmen,
Dio Spritze am Anschluss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung
ansetzen und die Nadel einfihron,
Untor langsamom Driicken des Kolbans den Inhalt komplatt injizieren,
DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.
Dio Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in einem geeigneten Sharps-
Behltor ontsorgen.
Die Schritte 1-5 fiir das nachste Kalibriermitel wiederholan.
Zum guten Durchmischen die Kassetto cine Minute lang varsichtig schitteln.

)
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fir das Stat Profile Prime
Mischen mehrmals

sind dem
Plus 2u e i istzum
vorsichtig zu wenden. Die Kassette ist gabrauchsbareit.

“Nicht erhaltich in den USA oder zur Verwendung in ciner Point-of-Care-Umgebung/bai
patientennahen Tests.

Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind sowoit moglich auf

dos NIST

www.novabiomedical.com

yia Slayvwa ik Xprion in vitro.

Avarpigie ato Eyxeipisio Qdnyitav Xpriang tng ouaxeuris avikuang Stat Profile Prime Plus yia hripeig
oBnyizs. AxohouBeirz TV cuviiSn Teaxiki yia uuu’xzvplw\ aviidpasmpiwy epyaspiou. Amoppiyre
10 QUUIYYIo TUPPWVa e T ToTIKg KaTeuBUVTFpiES OD!

H ol bpel o oBpAGriov epiLyes GvImAnTIS (epein v e, 1o Bhpua ket 1o evamveua A
oGomnp).

Amodrikevan
AToBrixzuan atoug 15 - 30°C. H npepopnvia Arigng civan rutrapivn oo guaiyyio Badjovépnang.

OBnyieg xpong
Evzpyoroinan puotyyiou
To Cal Axai fo Cal C Tpémet va QoplicTody e GUpIYYZs KPEQMViVAG TTPIV amd T eyKardaiaan Tou
Suaiyyiou BaBlovspnang. O 50 GUPIYYES EXOuV LTIKETZS Kal XPWHATIKOUS KwBIKOUS Tou TaipIalouv
He Tig uTroBoxES Tou @ualyyiou yia 1o Cal AKal 1o Cal C.

paTOTE TN GURIVYA ME TN HGTN RO 10 KGN KAl GRQIPEGTE T0 TROSTATEUNIKG KiAUKA.
TomoBerioTe o1 SUpIYYa Hia aTé TIg £0WKAEIGTES BEAGVES. APAIpETTE 10 TPOGTATEUTIKG
Kdhuppa amé 1n ReAGva,
AvTioToNioTe To Xpdpa Kal TV £1ikéra g GUpIvYas STV KardAAnAn urrooxr Kat eiodyere 1
BeAéva,
Tiéote apyd 10 éuBoko Mg GUpIYYag éwg 610y XopNyNEei 6A0 1o TEpleXGpE
MHN TPABATE TO EMBONG TIA NAAAEIAZETE 10 NEPIEXOMENS THE EYPIFTAS.
Agaipiate ) Siragn cupiyya/fAéva amé my uTrodoxr Kal amoppite Y ot KardhAnAo
oxeio yia ainpé aviikeipcva.
EmavaldBere 1a Bripara 1-5 yia my emépcvn Bagjovépnan.
. Avapigre kakd 1o QuaiyyIo avakiv@VTag amad yia 1 AetrTe.
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Avarpigrz ato Eyxerpidio O8nyidv Xprieng g auakeuris aviluang Stat Profile Prime Plus yia mhripeis
oBnyis. To pusiyyio BaBlovapnang Tpéme va avacTpapei aTrahd aperés popis Yia va avapidody
Kakd 1a mepieyGpeva. To Quaiyyio eivan Eroiuo TTpog XproN.

*Aev Giarigeral amig HMA yia Xprion ot Tapaxivics SlayvwoTikg eferdoeis.

AvixveuoipéTTa mpoTGTILY
O1 avahurés aviyvedovial a1a Ak avagopdg NIST Standard 6mou auré zival pIkd.
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Descripcion

El cartucho contiene las siguientes soluciones acuosas dentro do bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores A, B, C. Dy F), salucién de referencia y una bolsa flexible para desechos. Cada bolsa
incluyo un montaje con un sopto. Los montajes de bolsa expuestos estan dispuestos on linoa a lo largo
dol lado postorior do Ia caja del cartucho. Los septos se perforan duranto la insercién del cartucho on ol
analizador. Se incluye un kit de carga compucsto por dos jeringas llenas de solucion de creatinina para
activar el cartucho antes de la instalacién.

Uso indicado

Para la dulevmmncmn cuantitativa de Na*, K*, CI-, iCa, iMg. BUN (urea), glucosa, lactato, creatinina,
PH, Het, tHb, HbF*, O,| Hb COHb, MetHb, HHb y tBIl* en sangre humana usando el
B lanc: Stal rofis Prima Plos.

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

Composicién

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

e la tabla anterior. El calibrador B también contiene colorante. No contienen ninguna sustancia de origen
umano; sin embargo, deben cumplirse las buonas practicas de laboratorio al manipular estos matoriales.

(REF DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagndstico in vitro.

Para conacer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. Siga las normas esténdar requeridas para la manipulacion de reactivos de laboratorio.
Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locales.
La bolsa para desechos contienc conservante (pucde irritar los ojos, la piel y el sistema respiratorio).

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 deben cargarso con la jeringa de creatinina antes de la instalacion del cartucho de
calibradar, Las dos jeringas estan rotuladas y codificadas por color para que coincidan con los montajos
del cartén para Cal Ay Cal C.

1. Sostenga la jeringa con ol lado de la punta hacia abajo y quite la cubierta protectora,

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

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

4. Empuje lentamente el émbolo de la jeringa hasta quo el contenido se haya dispensado.
NO TIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR EL CONTENIDO DE LA JERINGA.

5. Quite ol conjunto de la agujafjeringa del montaje y deséchelo en un recipiente para productos
cortantos y punzantes adecuado.

6. Ropita los pasos 1-5 para ol siguiente Cal.

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

Para conocer las instrucciones completas, cansulte ol 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 esté listo para usar.

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

Cumplimiento de norma:
Bnabios taakles 4 193 malersles:de rolereneia sstérdar ds NIST slarmere quoisea positla:

Descrigio

O cartucho contém as segintss solugies aquosas daniro do sacos individuais: 5 calibradoras (callrador
A.B.C, D e F), solugio do referancia o um saco flexivel de efluentes. Cada saco inclui um dispos

ol ligagao com um septo. Os dispositivos de ligagao acessiveis do saco estao dispostos om lmha a0

longo da parte de tris da caixa do cartucho. Os septos séo perfurados duranta a insergao do cartucho no

analisador. E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugdo de creatinina, para a

ativagdo do cartucho antes da instalagao.

Utilizagdo prevista
Determinagdo quantitativa de Na*, K", CI-
pO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O H ,COH
Stat Profile Primo Plus.

, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, creatinina, pH, pCO,,
MatHb, HHb e TBIl" em sangue humano usando o analisador

Metodologia
Consutte o Manual de instrugdes do utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obtor
metodolagias o principios de andlise.

Composiao

Os calibradores sdo solugdes salinas aquosas que contém analitos nas concentragées listadas na tabela
acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém constituintes de origem humana, no entanto.
boas praticas de laboratério davem sor seguidas durante o manuseio desses matoriais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para ullizacso em diagnssticos in vitr.

Consulte o Manual rugdes de utilizagio do Analisador Stat Profile Prime Plus para obtor instrugses
complotas. Siga as pr:lllcas padrio indicadas para o manuseamento de reagentes de laboratario. Elimine
o cartucho segundo as diretrizes locais.

0 saco de efluentes contém conservante (irritante para os olhos. pele e vias respiratérias).

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

Instrugées de utilizagio
Ativagao do cartucho
Os calibradores A C tam do ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagao do cartucho
de calibrador. As duas seringas estao fiquetadas e possuem cédigos de cor que correspondem aos
dispositivos de ligagae da caixa para o Cal A e Cal C.

1. Segure a seringa com a ponta para baixo o refire a capa do protegéo.

2. Fixo um dos conjuntos de agulha inclusos & seringa. Remova a cobertura de protegio da

agulha.

3. Faga correspander a cor ¢ etiqueta da seringa com o dispositivo de ligagao adequado e introduza
a agulha.

4. Pressiono lontamente o Gmbolo da soringa até o contaiido sor totalmente administrado.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.

5. Rotire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagao e elimine-o num contentor
adequado para objetos cortantes.

6. Repita as etapas 1-5 para o calibrador seguinte.

7. Misture bom o cartucho, agitando cuidadosamente duranto 1 minuto.

Consulte o Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obtor instrugges
completas. O cartucho do calibradr tom do ser cuidadosamente invertido varias vezes para misturar
muito bem o conteddo. 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 padrdes
Analitos referenciados nos Materiais de Referancia da Norma NIST sempre que possivel.
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Description
La cartouche contient les solutions aquouses suivantes dans des sacs individuels : 5 calibratours
(calibrateur A, B, C, D et F), solution de référence et un sac a déchets souple. Chaque sac camprund un
accossire avac uno cloison. Les accessoires de sac exposés sont disposés en ligne lo long de larridre
de la boite de cartouche. Les cloisons sont percées lors de linsertion de la cartouche dans I'analyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine est inclus pour l'activation
de la cartouche avant l'installation.

Utilisation prévue

Pour Il détermination quantitative de Na*, K", ClI-, iCa, iMg,BUN (urée), glucose, lactate, créatinine, pH.
S0,%, Het, tHb, HbF*, O Hb, COHb MetHb, HHb ot tBil* dans le sang humain a l'aide de

|unalysnuv ‘Stat'Profile Prime Plus.

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

Composition

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

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in vitro.

Voir le manuel d'utilisation de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complatos. Suivre les pratiques standard rogquises paur la manipulation des réactifs do laborataire. Jotor
a cartouche conformément aux directives local

Lo sac 3 déchals cantiont un agent conseatour (rtant pou los yeux,Ia peau ot los vaios respiraires).

Stockage
Stocker entro15 ot 30 °C. La date de péremption est imprimée sur la cartouche de calibratours.

Mode d'emploi
Activation de la cartouche
Le Cal Aet le Cal C doivent dtre chargés avec los seringues de créatinine avant linstallation de la
cartouche de calibrateurs. Les 2 seringues sont fiquataes et codées par couleur pour correspondre aux
accessoires sur la bofte pour Cal Aot Cal C.

1. Tenir la seringue avec la pointe vers le bas ot enlover le capuchon de protaction.
Fixer lun des ensembles d'aiguille inclus 3 la seringue. Retirer le couvercle de protaction de
taiguille.
Falt coriesponde fa coulour et I'stiquette de la seringue avec Faccessoire appropris et inséror
Faigu
Enlnncnv Jontomont o piston do a soringu jusaqu's co quo o contonu sait dichargd. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUI
Retirer l'ensemble aiguillo/seringue de Faccessoira ot le jeter dans un récipient applopilu
Répéter los étapos 14 5 pour le calibrateur suivant.
Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute,
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Voir le manuel d'utilisation de analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complites. La cartouche de calibrateurs doit étre retoumée doucement plusicurs fois pour bion
mélanger lo contenu. La cartouche est préte  atre utilisée.

“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
mosure du possiblo.

Ismerte

Apalron . knvalkezo vizes oldatokat tartalmazza kilén tasakokban: 5 kalibrtor (A, B, C, D és F
kalibrator), &s egy rugalma Mindegyik tasak tartalmaz egy valaszfallal
Gt sasroléket, A szabadon [eud srarolakak a pairen dobozdnak hatoldaldn egy vonalban vannak
elrendezve, A vilaszflal diszirésara adior ketll Sor, sikor  palront behelyezik az analizitorba.
Apatron baszerelss eldtti abol alls toltoksszlot dll
rendolkezésre.

Renﬂel!etesszeru hasznilat

*, K, Cl-, iCa, iMg, karbamid, glikéz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO, SO,%, Hct, tHb, HbF", O,Hb,
cpo MotHb, HHb 65 tBil” mennyisagi meghatarozdséra emberi yérbon a Stat Profila Prime Plus’
analizator hasznalataval.

Médszertan

Amdszertant és az alapelveket lisd a Stat Profile Prime Plus analizitor folhasznalsi kéziksnyvében.
Osszetétel

Akallbratorok vizes séoldatok, amelyek a lenl! mblazmban megadott koncentracisjd analitokat

3 eri oradotd &
de az anyagok kezelése soran kovetni kell = helyes laboratériumi gyakorfatokat, (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetésok és Gvintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznilatra.

Atoljos hasznalati utasitist lisd a Stat Profile Primo Plus analizdtor felhasznlsi K6zikonyvébon.
Kvasso allaboralériumissagnsek kezelésére vnnalkozu standard aljérasokat. A fel nem hasznit
patront a holyi i

A huladékzsak tartositszort farialmaz (ritala a szamot, @ bért 65 a sgzszorvokal).

Térolas
15-30 °C hamérsékloton tarolands. A lejérati datum ra van nyomtatva a kalibrétor patronra.

Hasznilati utasitas

Apatron aktivalisa

Akalibrator patron baszarelése elatt az A és C Kalibratort fel kell t3lteni a kreatinin fecskenddvel. A két

focskends cimkéjo és szinkédolasa megfalol az A és C kalibrator dobozan lové szerelékeknek.

- Tartsa a fecskendt csicsdvallofeld, és vegyo le a védssapkat.

Vegye lo a drdl a védsboritast.

Egymussa a focskandd szinét 63 cimigiot megleln szawlckkul &s szrja be a tit.

Lassan nyomia be a fecskends dugattyjat a tartalma kiadasa
NE HUZZA VISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.

Tavolitsa el a taffocskonds szerelvényt a szorelakrdl, majd helyezze a megfelels, éles és

hegyes hulladékok gyGjtésére szant tartalyba.

Akbvotkezd kalibritomal ismételjo meg az 1-5. I6pést.

Apatrant 1 parcig dvatosan razva alaposan keverje 8ssze a tartalmat.

wa~

,\'5"!'"

Atoljes hasznalati utasitast lisd a Stat Profile Prime Plus analizator felhaszndlsi kézikényvében. A
Kalibrator patront tobbszér 6vatasan meg kell forditani a tartalma alapos 8sszekeveréséhoz. A patron
hasznilatra kész.

“Nem 4l rendelkezésre az Egyesit A illetve helyben tarténd bzoliteszt

Standardok nyomon kévethetssége
Az analitok nyomon kévetése a NiS? Standard referenciaanyagai szerint térténik, ahol ez lehetséges.
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Descrizione

La cartuccia contiene le seguenti soluzioni acquose in sacche separate: § calibratori (Calibratoro A, B,
€. D o F), soluzione di iferimonto o una sacca flessibile per la raccolta doi reflui. Ogni sacca include
un raceardo con un satto. | raccordi 63posti si rovano allinoati lungo la parto pastarioro dalla cassatta
raagenti. | setti vangono forati durante [lnseri dolla cartuccia nell’ Por

dolla cartuccia prima dellinstallazione. viena fornito un kit di carica comprendento 2 smnghn riompite
di soluziane di creatinina.

Uso previsto

F'al ln delolmlm‘lllonu quantitativa di Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosio, lattato, creatinina,
, Het, tHb, HbF*, O Hb COHb MetHb, HH e tBil* nel sangue umano mediante

Fantsaelore Bist Fhatto Prime PiLs,

Metodologia
Per la metodologia e i principi di analisi, vodere il Manuale contenente Io istruzioni per fuso
doll'analizatore Stat Profile Prime

Composizione

I calibratori sono soluzioni saline acquose cantenenti analitialle concentrazioni indicate nolla tabella
sopra. Il calibratore B canticne anche caloranti. Non contiene costituenti di origine umana, tuttavia
attencrsi alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per 'uso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale canlnnenlo le istruzioni per | 'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali i nocessario per la doi reagent di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigenti.

La sacca per la raccolta dei reflui contiene un prodotto conservante, irritante 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 la cartuccia calibratore, caricars il Cal A ¢ il Cal C con la siringa contenente la
soluzione di croatiina. Le due siringhe Sono canlrassagnate da un'apposia elicheta e codificate a
colori in modo da corrispondere ai raccordi sul cartone del Cal A e del Cal C.

enero la sifinga con la punta rivolta varso il basso e rimuovera il copripunta.
Collegare alla siringa uno dei gruppi ag in dotazione. Togliore il copriago.
Far cortspondora i olora o Fatichatta doll sirnga al raccordo corrispondonto o insoriro Iago.
Spingere lentamente lo stantuffo della siringa fino ad erogars lintero contenut
NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SUUGTARE LA SIRINGA DEL SUG GONTENUTO.
Rimuovare il gruppo ago/sifinga dal raccerdo o gettarlo in un apposito contenitors per oggetti
acuminati,
Ripetore i punti 1-5 tro calibratoro.
Miscolato hone fa carluccia agftandola dalicatamonto par 1 minuto.
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Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dell'analizzatoro Stat
Profile Prima Plus. Con delicatezza, capovolgere pil valte la cartuccia calibratore in modo da miscelare
bene il contenuto, La cartuccia é pronta per uso.

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

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