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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 416 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
15.4

mg/dL
g/dL

Glu 4.44 mmol/L | tHb 154 a/L
Lac 2.0 mmol/L | tHb 9.6 mmol/L
Lac 17.8 mg/dL

BUN
BUN

10
3.6

mg/dL

mmol/L

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

22 mmol/L | pH

H*

7.354 @ 37°C
69.0 mmol/L 44.26 nmol/L
200 mg/dL
11.10 mmol/L
10.0 mmol/L
89.0 mg/dL
50 mg/dL
17.9 mmol/L
5.0 mg/dL
0.44 mmol/L
442 pmol/L

PO, 1022 mmHg | KCl | 2 moliL

2

PO, 13.59 kPa

2

WASTE
CONTAINER
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Description
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 ftment with a septum. The expesed bag fitmonts are arranged in a line along the
roar of the cartridge box. The sopta are piorcad during the insertion of ho cartridge into the
analyzer. A charge kit consisting of 2 syringes fillod with 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, . SO,%, Het, tHb, HbF*, O;Hb, COHb, MetHb, HHb, and tBil" in
human blood using the Stat Profils Prime Plus AnalyZer.

Methodology
Refer to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodologies
and Principles.

Composition

The calibralors are aqueous salt solutions containing analytes at concentrations listed in

the tablo abave. Calibrator B also contains dye. Contain no constituents of human origin,
however, good laboratory practica should bo followed during the handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions
Intended for in vitro diagnostic use.

Refer to tho Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
directions. Follaw standard practicos required for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance with local guidelines.
Waste Bag Cantains Preservative (aye, skin, and respiratory irtitant).

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

Directions For Use
Activation of Cariridge
Cal Aand Cal C must bo charged with creatinine syringe prior to installatian 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 syringe with tip side down and remove protective ca

2. Attach ono of the enclosed noedle assemblios to the syringo. Remove tho protective
cover from the needle.

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

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

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

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

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

Refor to the 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 o for Point-of-Cara/Near-Patient Testing use.

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

Made in USA

N Zgn(i)eozl{g www.novabiomedical.com

Beschreibung

Die Kassotte onthil die folgenden Waeengan Lésungen in individuellen Beuteln: Finf
Kalibriormittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzlésung sowie einen Abfallboutol. Jodor Boutel
woist inan Ansohluss it Soptum aut. Dia froliagandon Beufafanschilse sind in oiner Lino

an dor Ru:ksullc das Kassatlangahiusas ausgorichlal. Do Sopta wardon buim Einsetzen dor
Kassette in d Befillsatz, der aus zwei mit ci
Kmalmmlusung gofifion Sprtzen bestaht, dient zum Aktvieran dor Kassetts vor dor Instaltion.

Verwendungszweck
Zur quantitativon Bestimmung von Na, K, CI', iCa, iMg. BUN (Harmstof), Glukose, Lactat,
Kroatinin, pH, PCO,, PO;, SO,%, Het, {Hb. HbF*, O.Hb, COMb, MotHb, HHb und tBil"

menschlichen Blut inter Verwendung des Stat Profile Prime Plus Analysegerits.

Verfahrensweise
Dio Vorfahrenswaise und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fir das Stat Profils Prime
Plus Analysegerat zu entnohmen.

Zusammensetzung
Dio Kalibriormittol sind wéissrige Salzlésungen, dio Analyton in den in dor obigon Tabolle
aufgefiihrten Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthalt zudem auch cinen Farbstoff. Sie
sind froi von Bestandteilon manschlichen Ursprungs. jedoch sind bei der Handhabung dioser
Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

und i
Zum Gobrauch bei der In—vilp—Dmgnnsu bestimmt,
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Nepiypapi

To guaiyylo mepihapBdvel 1a Tapaxdw uBanKé Sialpara ot pepovwpEvous oéKous: 5 Miga
BaBovpnang (HEgo A, B, C. D Kal E), AtéAupia avapopd Kal (KApTTTN GaKoUAa amoppipiétay. Kéde
sakouha mepilopSdvel noBoy e Scgpayia. O exieBelitves umoBeyls piakovialct ia acipd
Xatd piiKog g miow mheupds TG 10U pUaIYYioU. xa1d
MV tigaywyr Tou GuaIYYiou T Hovésa avahuang. mpmappmum £va kit @éprwang Tou amaptigeral
amé 2 alpiyyeg yepiopeves pe SAAUMa KpeaTvivig Yia TNV ZVEpYoTIainGT 1o UIYYIo PN aTré T
cykardaraan.

EvSeaypévn Xpiion

M Tov Toso1IK wpauampwpa Jou vatolou'. kaMlou" xhuprodyy vyt levisubuoy dofeaiioy,
IOVIGEVOU payvr oupiag (BUN), yAuxéZne, yakakiike @hatog, kpeanvivng, pH,

S0,%, Het, b, HoF", O,Hb, COHb, Moth, HHb, ka1 oA YoAepuBpIG" (BI) 010 avBRGTIS aijia
e 1n Ypfion ¢ ouoKtufs avaAuoné Stat Profils Primo Plus Analyzor.

Me8oSohoyia
Avarpigre oo Eyxepidio OBnyiiv Xpriang mg cuakeuris aviuang Stat Profile Prime Plus yia 1ig
pe8oBohoyies Kai Tig apyEs.

Ziveeon
O BaBpovopntig cival usanKd SiaAGpaTa ahdTwY 10 0TIoia TEPIEKOUY AVAAUBMEVES 0UTitS GL
GUYKeVIpLITEIS TTou avapipovial aTov Tapamdvi Tivaxa. O fadovopntiis B wepiéxel emiong
XPWGTIKA, Acy TEpIEXEs GUTTATIKG AVBPTIVIG TPOEAEUTTIS, WTSG0 Ba pEme: va akoAoudeiTar op8iy
Epyagmpiake mpaxtik Kard m Xpricn Téroksy UAIK@. (AP. ANA®. EFTPAGOY NCCLS M29-T2).

jon in vitro.

Avarpigre ato vatlpxﬁlo QBnyiov Xpriang g suakeuric avéAuang Stat Profile Prime Plus yia mhipei
oBnyice. AxahouBit v auvren maaktic yia n etayeipian aviapastnely epyag nplou. Aropeiyte
10 QUAIYYIO CUPWVA E TIg TOMKES KaTZUBLVTHPIES OBNYiE

H gaxolha amoppidnay TEpIEXEl GUVINPNTIXS (cpeBiZel Ta HaNia, To SEPA Kal T0 QVATVEUTTIKG

sind d it fr das Stat Profile Primo Plus DponBomaifiaci kal mpopuAdgers:
bliche ise fur die von
istzu bololgen. Die Kalhroriseotis istim Einklang mit Grtlichen Richilinien zu entsorgon.
Der alt ein (Reizstoff fir Augen, Haut und Atemwage).
Lagerung
Bei 15-30 °C lagern. Das ist auf der oGmpa).

Gebrauchsanweisung

Aktivieron der Kassette

Vor Installation dor Kalibriorkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befillan. Dis

beiden Spritzon sind den Anschliissen am Behalter fir Kal A und Kal C entsprochend beschrifte

und farblich gokennzeichnot.
1. Die Spritze mit dor Spitze nach unten gerichtet halten und die Schutzkappe entfernon.

. Eine dor beiliegenden Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappo von

der Nadel abnehmen.

Die Sprilzo am Anschiuss mitgllche farbicher Kennzeichnung und Beschifung

ansetzen und die Nadel einfiihron.

Untor langsamem Driicken dus Kolbens den Inhalt komplott injizioren.

DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.

Die Spritze samt Nadel aus dom Anschluss ontfernen und in sinem geaigneten Sharps-

Behilter entsorgen.

Die Schritte 1-5 fiir das nichste Kalibriormittol wicdorholon.

Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichtig schittein.
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far das sm Profile Prime
ischon mohrmals

sind dem

2u ic st zum
Vorsichtig zu wenden. Die Kassette ist gebrauchsbareit.

*Nicht erhiltlich in don USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei
pationtennahon Tasts.

Riickfiihrbarkeit der Standards
Analyte sind soweit mdglich auf Standard:

des NIST

AmroBiikeuo:
Amo8rixeuon aroug 15 - 30°C. H nucpopnvia AfEng civar rumwpvn 610 Quaiyyio Bauovsunans.

O3nyieg xpriong
EvepyoTroinan @uatyyiou
To Cal Akal 1o Cal C Tpérrel va goprigToly pe GUpIYYES KpEATIvIVAG TTPIV GTTé TNV EYKATGTTaTn 10U
Suatyyiou BaBpovépnang. OI 540 TUPIVYES EXOUV LTIKETES Kal XPWHATIKOUS KWwIKOUS TIou TalpiGZouy.
e Tig uToBoxEg Tou PUGIYYiou yia 1o Cal A kai 1o Cal C.
. KparioTe 1 Gdpiyya pe 1 pdin Tpog Ta KATw Kal apaipéaTe 1o TPOCTATEUTIKG Kahuppa,
TomoBemiate 61 GUplyya pia ammd Tig LoWKAEITTES BEAGVEG. APQIPETTE 10 TTPOTTATEVTIKG
Kkahuppa amé 1 BeAdva.
AvTigTorgloTe To XpUHa Kat TV eTikEra Mg oUpIyyas oY KardhAnAn utroSoxr kar eicdyere 1n
BeAdva.
num apya 10 £pRolo TG aUpiyyas Ewg 610U XopnYNBEi Ao 1o TrepleXGEVe

N TPABATE TO EMBOAG 1A NA AREIAZETE TO NEPIEXOMENS THE EYPIFTAE.
. Awalpmu  Sidragn oGplyya/BeAéva amé v urodoxi ka1 amoppiyre TV o€ KardAnAo
Boxelo yia aixHnpé aviikeipeva,
Emavahdpere 1a Bjiata 1-5 yia v emdpevn Baduovéunan.
Avapifre Kakd 1o puaiyylo avakiviag amard yia 1 AemTé,
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Avarpigie oo EyxepiSio OBnyiiv Xpriang mg cuakeuiis avéAuang Stat Profile Prime Plus yia mhipeig
o8nyizg. To Quaiyyio BaBovépNang TREME Va avacTpage amakd apkeTés QopEg Yia va avapiX8ody.
KaAd 1a Tepicydpeva. To puaiyyio civan £1oio Tpog Xpiian.

*Bey BiaiBerar anig HA 1 yia xprion o Tapakhivic SIayVwaTIKE eEeTdatis.

AvixvevoipéTaTa TROTITILY
O1 avahutiég avixvedovial g1a UNiKG avapopdg NIST Standard 6mou auTé civar egIKIG.
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Descripcién

e o contione las siguientos soluciones acuosas dentro de bolsas indiidualos: 5 calibradores
(Calibradoras A, B. C, D P). solucién de reforoncia y una bolsa flexiblo para desachos. Cada bolsa
{reluye un montaje con un septo. Los mantajes do bolsa expusstos estin dispucstos en linea a lo largo
el oo posterior do la caja dof cartucho. Los soptos so perforan durantc la insorcion del cartucho an el
o o, S incluye un kit de carga compuesto por dos joringas llonas de solucién de creatinina para
‘activar ol cartucho antes da la instalacién.

Uso indicado

s I ererminacian cuantiativa do Nav, K", Cl, iCa, iMg, BUN (urea). glucosa lactato, croatinina,
H, = ,S0,%, Het, tHb, HbF*, OHb, COHb, MetHb, HHb y tBIl* en sangre ‘humana usando el
Snalizadar Stal Profle Prime Plus.

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

Composicion 3

o bradores son solucionos salinas acuosas que contionen analios en las concontraciones indicadas
en la tabla anterior. EI calibrador B también contiene colorante. No contienen ninguna sustancia de origen
humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas précticas do laboratorio al manipular estos materiales.
(REF. DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagnéstica in vitro.

B mpoar lns instrucciones complatas, cansulte e Manual de instrucciones do s del analizador Stat
P e Ptimo Plus. Siga las normas ostandar roquoridas para la manipulacién de roactivos de laboratorio.
Dasoche el cartucho de acuardo con las normas localos.

Ds beisa para dosechos contiens conservante (pued iriar los ojos, la pioly el sistoma respiratorio).

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

Instrucciones de uso
Activacién del cartucho
Gal Ay Gal C dobon cargarso con la joringa de croatinina antas do la instalacién del cartucho de
O ot Las dos joringas estan roluladas y codificadas por color para quo coincidart con los montajos
del cartén para Cal Ay Cal C.

O patonga In jeringa con ol lado do la punta hacia abajo y quite la cublerta protectora.
o da Ios canjuntos de agua incluidos a la jeringa. Quite la cubierta protectora dela

N

uja.

. Hhga coincidir el color y ol rétulo de la jeringa con ol mentaje aprapiado o inserte la aguja.
Empuje lantamento ol émbolo do Ia jeringa hasta que el contonido se hava dispensado.

L ErRE DEL EMBOLO PARA PURGAR EL CONTENIDO DE LA JERINGA,

otte ol conjunto de la agujaljeringa del montajo y deséchelo en un recipiente para productos
cortantes y punzantes adecuado.

Repita los pasos 1-5 para el siguiente Cal.

Meclo bion ol cartucho sacudiondo suavemente durante 1 minuto.

nw

Ny, gy

Para conocer las instrucciones completas, consulte ol Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. El cartucho do calibrador debe darse vucta suavemente varias veces para mezclar
bion ol contenido. El cartucho estd listo para usar.

+No disponiblo en EE. UU. o para uso en prusbas en punto de atencién del paciente.

Cumplimiento de normas
Analitos trazables a los materiales de referencia estandar de NIST siempre que sea posible.

Descrigio

D e contém as seguintes solugdes aquosas dentro do sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
5B.C.D s ). solugio do reforancia o um saco floxivel de ofluontos. Cada saco inclui um dispositivo

b ligagao com um sopto. Os dispositivos de ligagdo acessiveis do saco ostao dispostos em linha, a0
Jongs da parto do trés da caixa do cartucho. O septos sdo porfurados durante a insergao do cartucho no
o scr € incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugao do creatinina, para a
ativagdo do cartucho antes da instalagdo.

Utilizagdo prevista

R P quantiativa do Nar, K', Gl iCa, iMg, BUN (ureia), gicose, lactato. crealinitn, pH, pCO,,
DECTB.5¢ Het, b, Hof", O,Hb, COHb, MotHe, HHb o TEIF om sangue humaro sando o analisador
Stat Profie Prime Plus.

Metodologia
Consulte o Manual de instrugdes de utilizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
metodologias o principios de analise.

Composigdo
Os ealibradores sdo solugdes salinas aquosas que contém analites nas concentragdes listadas na tabela
acima. i

calibrador B também contém corante. Ndo contém constituintes do origem humana, no entanto,
boas praticas do laboratério devem ser seguidas durante o manuseio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagao em diagnésticos in vitro.

Conaulte s Manual de instrugaes de utizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugaes
completas. Siga as priticas padrao indicadas para o de roagentes de laboratério. Elimine
o cartucho segundo as diretrizes locais.

© saco de ofuontes contém conservante (irfitante para os olhos, pele o vias respiratrias).

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

Instrugdes de utilizagao

Ativagao do cartucho

A erattores Ao C tom de sor carragados com a seringa do crealining antes da instalagao do cartucho
s calibrador. As duas seringas stao ofiquotadas e possuem cédigos de cor que corrospondem aos
dispositivos de ligagao da caixa para o Cal Ac Cal C.

N Gegure 8 soringa com a ponta para baixo o ratito a capa do protogo.

B dos conjuntos do agulha inclusos & sefinga. Remova a cobortura de protogao da
agulha.

. Faca correspondor a cor ¢ eliquota da seringa com o disposilivo de ligagao adequado e introduza
a agulha.

Prossiono lentamenta o 3mbolo da seringa até o conloldo sof totalmente administrado.

NA PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.

Retira o conjunto da agulha/soringa do dispositivo de ligagao e elimine-o num cantentor
adequado para objetos cortantes.

Ropita as otapas 1-5 para o calibrador seguinto.

Mistura bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

» o op=

gy

Consulte 0 Manual do instrugdes de utiizagao do Anafisador Stat Profile Prime Plus para obter instruges
completas. O cartucho de calibrador tom do ser cuidadosamente invertido Varias vezes para misturar
rrito bem o contetido. O cartucho encontra-se pronto a usar.

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

Rastreabilidade dos padrées
Analitos roforanciados nos Materiais do Referéncia da Norma NIST sempro que possivel.
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Description

La cartouche contient les. solutions aquouses suivantes dans des sacs individuols : 5 calibrateurs
{Garoratour A, B, C, D ot F), solution do référence et un sac 3 déchats souple. GRady o™ comprend un
e uno claisan, Los accossoies do sac oxposss sont disposés en ligna lo lang 4o Varrioro
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 la détermination quantitative de Na*, K", Cl-, iCa, iMg,BUN (urée),
0,. PO,, S0,%, H, tHb, HbF*, O,Hb, CGHb, MetHb, HHb ot (Bil*

Vanafysout Stat Profile Primo Plus.

glucose, lactate, créatinino, pH,
jans lo sang humain a laide de

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

Composition

Los callbrateurs sont des solutions aquouses salinos contenant des analytes aux concentrations
indiquses dans lo tableau ci-dessus. Le calibrateur B contient égaloment un colorant, Ne contient aucun
Pt d'origing humaino ; copandant, do bonnes pratiquos do laboratoiro dofvent atro appliquées
pour la manipulation do cos matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Avertissements ot mises en garde

Pour usago diagnostique in vilro.

Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complates. Suivre les pratiques standard requises pour la rmanipulation des réactifs de laboratoire. Joter
la cartouche conformément aux directives locales.

Lo sac & déchets contient un agent conservateur (irritant pour los youx, la peau atles voies respiratoires).

Stockage
Stocker entre15 ot 30 °C. La dato do péremption est imprimée sur la cartouche de calibratours.

Mode d'emploi
Activation de a carlouche
ol ot Io Cal C doivant atre chargés avoc los seringues do créatining avant linstallation de la
L niche do calibratours. Los 2 seringues sont atiquetées ot codées par couleur pour corraspondro aux
accessoires sur la boite pour Cal At Cal C.

O ol soringue avoc la pointo vors lo bas ot enlover lo capuchon do protoction.
T dte onsomblos draiguill inclus & fa soringuo. Ratirar lo cauvercle de protection do
Paiguille.
e corospondr la coulaur ot Iétiquotta o la soringuo avec faccessoire approprié ot insérer
taiguille.
o lantomont lo pistan do la soringu jusqu'a co quo lo contonu soft déchargs, NE PAS
e FISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE GONTENU DE LASERINGUE.
Retrer Tensemble aiguillo/saringue do Faccessoire ot lo jetar dans un récipient approprié.
Repéter les Gtapes 1 & 5 pour lo calibratour suivant.
Wiétangor la cartouche an la secouant délicatermont pendant 1 minute.

.

Nea a o

Voir le manuel d'utilisation de lanalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtanir des instructions
complates. La cartouche de calibratours doit 8tro retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu. La cartouche est préte a &tre utilisée.

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

Tragabilité des étalons
Les substances a analyser sont tracées selon les matériaux do référonce étalons de NIST dans la
msure du possiblo.

Ismertetés
A patron a kévetkez3 vizos oldatokat tartalmazza kulon tasakokban. & Kalibrator (A, B,C, D és F
Kalibrator), iaoldat és egy rugalmas sizsak. Mindegyik tasak tartalmaz egy vilaszfallal

slitott szerolsket. A szabadon lovs szarelékek a patron dobozdnak hatoldalén egy vonalban vannak
alrendezve. A valaszfalak dtszirasara akkor kerdil sor, amikor 8 patront behelyezik az analizdtorba.
Apatron boszerelés elati aktivalisahoz 2 db inin-old: 5its 5051 4ll6 6 Il
rendelkezésre.

Rendeltetésszerd hasznilat

Nar Ko, G-, 0a, iMg, karbamid, glikdz, laktit, kreatinin. pH, PCO,, PO, SO Het, tHb, HBF*, O,Hb,
COHb, MotHb, HHD 5 {Bil" monnyiségh meghatarozdsara emberi vérben a ‘hat Profile Prime Plus
analizitor hasznalataval.

Médszertan
A nodszertant 65 az alapalveket lisd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaléi kéziksnyvében.

Osszetétel
Akalibritorok vizes séoldatok, amalyek a fenti
A ta

blazatban megadott koncentrici
B Kalibrator é is tartalmaz. Nem emberi eredetd
do az anyagok kezalése soran kévatni kell a helyas laboratériumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

it analitokat

Figyelmeztetések és ovintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznélatra.

A telos haszndlati utasitast Iisd a Stat Profile Prime Plus analiztor felhasznaléi kéziksnyvében.
Kévoseo a laboratarium reagonsok kezoléséro vonatkozs standard eljdrdsokat. Afel nem hasznatt
patront a halyi iranyelveknek megfelelden helyezze hulladékba,

B hulladékzsak tartositoszert tartalmaz (iitélja a szomet, a bort és @ légzbszorveket).

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

Hasznalati utasitas
A patron akfivalisa
Abalibrator patron boszarelése olatt az A és C kalbratort fol kell tGltani & kroatinin fecskendsvol. A két
onds cimkejo &6 szinkédoldsa megfelel az A és C Kalibrator dobozdn lovs szeralgkoknek.
" fartsa a focskonddt csicsaval lofelé, 65 vegye le a védasapkit.

[ a mollékelt td: anyta hoz. Vegye lo a trdl a védaborit
Egyostosse a focskends szinét és cimksjét a megfolels szerelekicel, és szdrja be a tit.
Lassan nyomja be a focskends dugattydijit a tartalrma Kiaddsénoz, ) -
NE HUZZAVISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
N ltea ol a talfocskends szoralvényt a szerelékrdl, majd helyezze a megfelele. slos és
hogyes hulladékok gytjtéséro szant tartalyba.
Akbvotkezs kalibratornal ismételje meg az 1-5. l6pést

ast.
Apatront 1 parcig 6vatosan razva alaposan keverje ossze a tartalmat.

o aens

NP

Ateljes hasznélati utasitst lisd a Stat Profile Prime Plus analizétar felhasznaléi kéziksnyvében. A
kalibrator patront tébbszr évatosan meg kell forditani a tartalma alapos ésszekeveréséhez. A patron
hasznalatra kész.

“Nem all az Egyesilt A illetvo helybon 18 liteszt

Standardok nyomon kdvethetssége
Az analitok nyomon kévatése a NIST Standard roferenciaanyagai szerint térténik, ahol ez lehetséges.
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Descrizione

La eartuccia contione lo seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A, B,
C.D e F). soluzione di fiferimento ¢ una sacca flossibile por la raccolta dei reflui. Ogni sacca include
S raccordo con un setto, | raccordi esposti s trovano allineati lungo la parte posteriore della cassotta
roagonti. | setti vengono forati durante insoril lolla cartuccia iz Per lattivazione
dolla cartuccia prima dellinstallazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 siringhe riempite
di soluzione di creatinina.

Uso previsto

Por la datorminazione quantitativa di Na*,
pH, 3 5 %, Het, tHb, HbF*, O}
Fanalizatore $tat Profile Prime Plus.

Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosio, lattato, creatinina,
5. COHb, Mettb, HH o t8il" nol sangue umano mediante

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

Composizione

D er aono soluzioni saline acquose contenenti analii alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. 1l calibrators B contiene anche caloranti. Non contiene costiuentt di origine umana, tuttavia
S i allo buane pratiche dilaboraterio nol maneggiare questi material. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M25-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo par I'uso diagnostico in vitro.

Par indicazioni dettagliate, vedere il Manuale cantenente le istruzioni per l'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali ioni necessarie per la If i dei reagenti 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
raspiratorio.

Immagazzinaggio
G re 8 130 °C. La data di scadonza & stampata sulla cartuccia calibratore.

Istruzioni per I'uso
Attivazione della cartuccia
o e lore ta cartuccia calibratore, caricare il Cal A e il Cal C con la siringa conteniocte la
D ko i eroatinin. Lo duo sifinghe sono contrassagnate da un'apposita ficheta codificate a
® oda da corrispondore ai raccordi sul cartone del Cal Ae del Cal C.
1 onere la siringa con fa punta rivolta vrso il basso @ rimuovera il copripunta.
3. Collagare alla siringa uno doi gruppi ago in dotazione. Toglore il copriage.
2 Far corrispondar il colore o ltichatta dalla siringa al raccordo corrisporndonts o inserira I'ago.
3 Spingore lontamente lo stantuffo della siringa fino ad arogare lintere contenuto.
s.
6.

NN RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO.
. Rimuovere il gruppo ago/siringa dal raccordo o gottarlo in un apposite contenitore per oggetti
acuminati.
. Ripotere i punti 1-5 per laftro calibratore.
7 Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto-

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manualo contonents lo istruzioni per l'uso dellanalizzatore Stat
Profilo Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere pid volte la ‘cartuccia calibratore in modo da miscelare
bene il contenuto. La cartuccia & pronta per l'uso.

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

Tracciabllita in base agli standard
Oaniquatvolta possibilo, g analit sono conformi ai materialidi riferimento degli standard NIST.
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