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HCO, 11 mmol/L | pH 6.834 @ 37°C
Na* 135.5 mmol/L | H* 146.55 nmol/lL
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 192  mmol/L

iCa
iMg
iMg
tHb

iCa
iMg
iMg
Glu

4.16
0.50
1.22

80

mg/dL 7.68
1.50
3.63

15.4

mg/dL
mmol/L

mg/dL

g/dL

mmol/L
mg/dL
mg/dL

Glu 4.44 mmol/L | tHb 154 g/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

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

5.0 mg/dL
0.44 mmol/L
442 pumol/L

pH
H+

7.354@ 37°C
44.26 nmol/L

PO 102.2 mmHg | KCI

2

| 2 mol/L

PO, 13.59 kPa

2

WASTE
CONTAINER

Creat 1.0 mg/dL
Creat 0.09 mmol/L
Creat 88.4 pmol/L
@&
Description Beschreibung Mepiypagn

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

includes a fitment with a septum, The exposed bag fitments aro arranged in a line along the
roar of the cartridge box. Tho 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

or the quanitative determination of Na*, K", CI-, iCa. iMg,BUN (Urea). Glucaso, Lactate.
Croatinino. pH. . Het, tHb, HbF", O;Hb, COHb, MotHb, HHb, and t8il* in
human blood using the Stat Profils Prime Plus AnalyZer.

Methodology
Rofer to Stat Profile Primo Plus Analyzar Instructions For Use Manual for Mathodologies
and Principles.

Composition

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

the table above. Calibrator B also contains dye. Contain no canstituents of human origin,
howover, good laboratory practice should be followed during the handling of thesa materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Warnings and Cautions
Intendod for in vitro diagnostic us

Rofar to the Stat Profis Prims Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complote
diractions. Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance vith local guidelines.

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

Storage
Store 3t 15 - 30°C. Expiration date is printed on the Calibrator Cartridge.

Directions For Use
Activation of Cartridge
CalAand Cal C must be chargad with creatinine syringe prior to installation of the Calibrator
Cartridge. The two syringes ars 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 cap,
Attach one of the enclosed needle assemblies to the syringe. Remove the protactiva
cover from the needlo.
Match tho color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert neadlo.
Slowdy depross syringe plunger unti the contents are dispensed.
DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.
Remove neadlo/syringe assembly from fitment and discard in an appropriate sharps
containor.
Repeat Steps 1-5 for tho next Cal.
Mix Cartridge well by gontly shaking for 1 minute.
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Rofor to the Stat Profila Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complate
diractions. Calibrator Cartridge must be inverted gently several times to thoroughly mix
contents. Cartridga is roady for usa..

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

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

Die Kassette enthit die folgenden wassrigen Lésungen in individuellen Beuteln: Finf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C. D und F), Referenzlosung sovde einen Abfallbeutsl. Jeder Beutel
weist einen Anschluss mit Septum auf, Die froiliegenden Beutelanschlisse sind in ciner Linie

an der Riickseite des Kassettengehauses nusgunchlnl Die Septa wardon beim Einsetzen dor
Kassette in das. Beflisatz, der aus zwei mit einer
Kreatininlésung gefiillten Spritzan besteht, diont zurm Akiviaren der Kassotte vor der Installation.

Verwendungszwack
Zur quantitativen Bestimmung von Na*, K*, CI-, iCa, iMg, BUN (Harnstoff), Glukose, Lactat,
Kreatinin, pH, PCO,, FO,, SO,%, Het, (Hb HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb und tBil* im
menschlichen Blut unter Vurwnndung des Stat Pw!ie Prime Plus Analysegerits.

Verfahrensweise
Die Verfahrenswaise und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch far das Stat Profile Prime
Plus Analysegerat zu entnchmen.

Zusammensetzung

Die Kalibriermittel sind wassrige Salzlésungen, dio Analyton in den in der obigen Tabelle
aufgefiihrten Konzentrationen enthatten. Calibrator B enthalt zudem auch einen Farbstoff. Sie
sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedach sind bei der Handhabung dieser
Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

ise und
Zum Gobrauch bei der In-vilro-Diagnose bostimmt.
dem Anlei fir das sm Profile Prime Plus

To quaiyyio mepikapBavel 1a mapakdrw uSariké Siakipata Gt pepovwpivous Gkoug: 5 Méaa
BaBuovépnang (oo A, B. C, D kal E), Aiikupa avagopds Kal tUKapTTTn GaxoUAa ammoppipdrwy. Kase
aaxouAa mepikapBavel uToBox e Siippayka. O eteSepitves umaBoyts Pelaxovial ot pia acipa
Kard prKog TG miow TALupds TN v guaryyiou. Ta Kard
My tioaywy Tou puatyyiou o Hovdda aveurng, NephuBveran By @GpraCNg Tou amaprigeral
QTG 2 GUPIYYES VELIOHEVES He SIGNUMA KREQTIVIVIIS Y1 TV £vEpyoTIinGn ToU GUATYYIoU TN QTTé Ty
cykardaraon.

Evdedeypévn xpiion

it Tov TOGOTIKG TPOGBI0PIGHS Tou varpiou’, Kahiou”, XAWpIBUXWY aVIBVILY, loviapévou aceatiou,
foviotvou payvnaiou, oupiag (BUN). yAukaZne, yehakiikos dAatos, kpeanvivne, pl

S0,%, Het, tHb, HBF", O,Hb. COHb, MetHb, Hitb. ka1 oAixg xoAepuspivng™(tBl) o1o avegimvd ailia
pe 1n Xprian g GuakeuAs avaAuang Stat Profile Prime Plus Analyzer.

Mz8oBohoyia
Avarpitre Gto Eyyeipidio OBnyidv Xpriang g suakzurig avéAuong Stat Profila Primo Plus yia 1ig
He8oBokoyicg Kal Tig apXis.

Zivecon

1 Basjiovopntis civan uSaniké Siakiuara akétiuy 1a omoia mapiéxowy avakudpeves ousles Ge
GuyKEVTpLIGES Tou avagEpovTal oToV TapaTidve Tivaxa. O BadovopnTi B Teplxel emiang
XPUGTIKG. Acv TEPIEXel GUGTATIKG QVBpGITIVIG TROEAEUGT, WO TG0 8a i v akoAouBtiTan 0pr}
ZpyacpIaKs TRGKTIKI KATd 10 PriGN TETolwy UAKGY. (AP, ANAG. EFTPAGOY NCCLS M29-T2).

npouaonomou; Kt ﬂpovuAa{n;
Xprion in vitro.

Analysegorat zu entnohmen. Die Gbliche fur dio
ist 2u befolgen. Die Kalibrierkassette ist im Einklang mit drtlichen Richtlinien zu Patieony
Dor onthlt ein (Roizstoff fir Augen, Haut und Atomveege).

Lagerun:

g
Bei 15-30 °C lagem. Das ist auf der

Gebrauchsanweisung
Aktivioron der Kassotte
Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Krealininspritze zu befllen. Die
beiden Spritzen sind den Anschliisson am Behalter fiir Kal A und Kal C entsprechend beschritat
und farblich gekennzaichnat.

1. Die Spritze mit der Spitze nach unten gerichtot hatten und die Schutzkappe entfernen,
. Eino der boiliegenden Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
der Nadel abnehmen,
Die Spritze am Anschluss mit glei
ansetzen und die Nadel einfihran,
Untor langsamem Driicken des Kolbens den Inhalt komplott injizieran,
DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.
Die Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfornan und in sinem geoignaten Sharps-
Bohalter entsorgen.
Die Schritta 1-5 fir das nachste Kalibriermittel wiederholen.
Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minuto lang vorsichtig schltteln,
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Plus
vorsichtig zu Wandan. Dio Kassatio |sl gnbrauchsbeml

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

Riickfiihrbarkeit der Standards
Dio Analyte sind sowait mdglich auf Standard

des NIST

www.novabiomedical.com

Avarpigre i Eyxeipidio O3nyiev Xpriang 1 Guckeuris avahuong Stat Profile Prime Plus yia mhipeig
oBnyies. AxoAouBeire TV auviien TeaKTixi yia T yuﬂxuplaq aviiSpasTnpitY tpyadiplou. AToppiyte
10 Quaiyylo GGV e TIG TOTTIKES KareuBuvTrpleS 0BNYi

H dakouha STIORNGNV TepiExl SOVTIPTIS (epediLer a péia, 1o SEpHG Kot To QVaTVEUTTIS
aemya).

Amobiikeuon
Amogiikeuan oToug 15 - 30°C. H nucpopnvia Afgng tivan Turwpivn oo Guaiyyio Badovépnang.

O3nyizg xpAans

Evepyomoinan puaiyyiou

To Cal Axal 1o Cal C WpETE Va OpIITTONY WE GUpIVYES KPEQTIVIVAG TTpIV a8 T cykatdaTaon Tou
Suaiyyiou adiovaunang. Ot 500 CUPIVYES EXAUV ELTIKETES Kal XpWRTIKaUG KuSIKOUS TTau TaIpIGlouy.
e TIg uTToBoxE Tou Puatyyiou yia 1o Cal Akai 1o Cal C.

1. Kpardore i gUpIyya i 1 pOTN TTPOG 1 KA1 Ka1 AAIPEGTE To TpoGTaTEUTIKS KaAua,

2. TomoSenioie 1 oUpIVYa pia amé Tig eadKkAeIaTEg BeAGVES. ARQIPEGTE 10 TPOTTATETIKG
Kahuppa amré m BeAéva.

3. AVNIOTONiOTE 10 Xpispia Kal MV ErIKEra TG OGpIYYas GV KaraAARA uTroSoxr Kai eiodyete 1
BeAdva,

4. Miéare apyd 1o épPoho g aUpIyYa éwg 610U XopnYNBe 6Aa 10 MEpIEXGHEVO.
MHN TPABATE TO EMBOAO A NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THE SYPIFTAL.

5. Agaipiare 1 Sidragn cUplyya/Behdva amd Ty umodoxr ka1 amappipTE MY 2 KATGAAAG
Boyeio yia aixpnpé avmiKeipeva.

6. Emavahdfere 1a fipara 1-5 yia my £mépevn Badpovépnan.

7. Avapigre kahd 10 Quaiyyio avakiv@viag e yia 1 Acmié.

Avarpigre ato Eyxeipitio Onyiisv Xpriong mg auoxeuric avéAuang Stat Profile Prime Plus yia mAdpeig
oBnyizs. To puaiyyio BaBovbpneng MpEme va avactpapel amaAd apKetés GopEs yIa va avapixBouy
Kakd ta mepiex6peva. To puaiyyio eivan Eroo Tpog XpAGN.

*Aev Siariserar ang HA yia Xprion o maparivies Slayvwarikis eEerdaeis.

AvixveuipéTnTa TpOTITLY
O1 avakuri avixvedovial ota uhikG avagopds NIST Standard 6mou auts cival zgIkTé.
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Descripcién

El cartucho contiena las siguientes solucionss acuosas dentro de bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores A, B, C, D y F), solucién de referencia y una bolsa floxible para desechos. Cada bolsa
s dn wonlale Caug septo. Los montajos de bolsa expuestos estén dispuestos en lina a ko largo
del lado posterior de la caja del cartucho. Los septos se perforan durante la insercion del cartucho on of
analizador. Se incluye un kit de carga compuesto por dos jeringas llanas de salucién de croatinina para
activar el cartucho antes de fa instalacién.

Uso indicado

Para la determinacién cuantitativa de Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (uroa), glucosa, lactato, craatinina,
Hb, HbF*, O,| Hh COHb, MetHb, HHb y tBil* en sangre humana usando el

analizador Stat Profilo Primo Plus.

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

Composicién

Los calibradoros son soluciones salinas acuosas qua contienan analitos en las concentraciones indicadas
@en la tabla anterior, El calibrador B también contiene colorante. No contienen ninguna sustancia de origen
humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas précticas de labaratorio al manipular estos materiales.
(REF. DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagnéstico in vitro.

Para conocer las instrucciones completas, consulte of Manual do instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. Siga las normas esténdar roqueridas para la manipulacién de reactivos do laboratorio.
Desecha el cartucho de acuerdo con las normas locales.

La bolsa para desechos contiens conservante (pueda iritar los ojos. fa piel y el sistema respiratorio).

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

Ingtrucelanes deusio

Activacin del cart

Galy Gal G debon calgavsa con la jeringa de creatinina antes de la instalacién del cartucho de
calibrador. Las dos jeringas estan rotuladas y codificadas por color para que coincidan con los montajos
dol cartén para Cal Ay Cal C.

Sostonga fa jeringa con ol lado de la punta hacia abajo y quite la cubierta protectora.

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

Haga caincidir e color y ol rétulo de la jeinga con el montaje apropiado o inserte Ia aguja.
Empuje lontamente ol émbolo do Ia jeringa hasta quo al contanido so haya dispensado.

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

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

Repita los pasos 1-5 para el siguiente Cal.

Mezcle bien e cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

i

No o e

Para conocer las instrucciones complotas, consutte ol Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Prafile Primo Plus. El cartucho do calibrador debe darse vuchta 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 normas
Analitos trazables 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, D¢ F), solugdo do referancia ¢ um saco flexival de efluentes. Cada saco inclui um dispositivo

de ligagio com um septo. Os dispositivos de ligagdo acessiveis do saco estao dispostos em linha, a0
longo da parte de tras da caixa do cartucho. Os septos sao perfurados durante a inserao do cartucho no
analisador. E incluido um kit de carga constituido par 2 seringas cheias de solugdo de creatinina, para a
ativagdo do cartucha antes da instalagao.

Utilizagio provista

Dotarmingcdo quantati do Na, €, CI Ca, Mg, BUN (o). glicase,bctto, creatnina, pH, pOO,
b, HbF", O,Hb, COHb, MatHb, HHb e T8l em sangue humano usando o analisader

B St Prima P,

Metodologia
Consulte o Manual de instrugdes do utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
metadologias e principios de analise.

Composigao

Os calibradores sio solugdes salinas aquosas que contém analitos nas concentragées listadas na tabela
acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém constituintes de ofigem humana, no antanto,
boas praticas de laboratério devem ser seguidas durante o manusaio dosses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Advertncizs ¢ Preca
Indicado para utilizagao em diagnésticos in vilro.

Consulte 0 Manual de instrugdes de ufilizagao do Analisador Stat Profilo Prime Plus para obter instrugdes
completas. Siga as praticas padrio indicadas para o manuseamento de reagentes de laboratério. Elimine
o cartucho segundo as diratrizes locais.

0 saco de efluentes contém conservante (irtitanta para os olhos, pole ¢ vias respiratorias).

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

Instrugos do ulllzagso
Afivagao do cartuct
Qs callbradoras A o C tam do so catrogados com a saringa do creatinin antes da instalagdo da cartucho
de calibrador, As duas seringas estio efiquetadas e possuem cadigos de cor que carrespondem aos
dispositivos do ligagao da caixa para o Cal A e Cal C.
. Sogure a seringa com a ponta para baixo @ foire a capa de protago.
Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos & seringa. Remova a cobertura do protegio da
agulha.
. Faga correspondor a cor @ etiqueta da seringa com o dispositivo do ligagao adequado @ introduza
aagulha,
Prassions lontamente o &mbolo da seringa até o contotdo ser totalmente administrado.

O PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.
Relia o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagao ¢ elimina-0 num contentor
adequado para objotos cortantes.
Repita as otapas 1-5 para o calibrador seguinte.
Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

@ mo
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Consulte 0 Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
complotas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosaments invertido varias vozes para misturar
muito bem o contoudo. O cartucho encontra-se pronto a usar.

“Nao disponivel nos EUA ou para uso em tastes 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 cartoucho contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuals : § calibrateurs
(calibratour A, B, C. D ot F), solution do référence et un sac & déchets souple. Chaque sac comprond un
accessoire avec un cloison. Les accessoires de sac 6xposés sont disposés en ligno lo long de larriére
do la bofte do cartouche. Les cloisons sont percées lors de linsertion de la cartouche dans lanalyseur.
Un kit de charge compranant 2 seringues remplies de solution do cratinine est inclus pour I'activation
de la cartoucho avant l'nstallation.

Utilisation prévuc

Pourla détormination quantiatve do Na' K, - (Ca, Mg.BUN (ur), gucaso actato, cratiine, pH.
PO, ct, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MotHb, HHb et tBil* dans lo sang humain 3 Faide de

|'=nnfysuur ‘Stat'Profile Primo Plus.

Méthodologie
Voir lo manuel d‘utilisation de analyseur Stat Profilo Prime Plus pour los méthodologios ot les principes.

Composition

Les calibrateurs sont des solutions aqueuses salines contenant des analytes aux concentrations

indiquées dans e tabloau ci-dessus. Lo calibrateur B contient également un colorant. Ne contient aucun

constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laboratoire doivent tre appliquées
pour la manipulation de cos matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique n vilro.

Voir lo manuel dutlisation de l'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtonir des instructions.
complates. Suivre les pratiquos standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoiro. Jater
Ia cartouche conformément aux directives locales.

Le sac a déchets contiont un agent conservateur (irritant pour les yeux, la peau ot los voies respiratoires).

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

Mode d'emploi

Activation de la cartouch:

Le Cal Aetle Cal C doivent dtre chargés avec les seringues de créatinine avant linstallation de la

cartouche de calibrateurs. Les 2 seringues sant étiquetées ot codées par couleur pour correspondre aux

s sur fa bofto pour Cal A ot Cal C.

1. Tenir la seringue avec la pointe vers le bas et enlever le capuchon de protection,

2. Fixer I'un des ensembles daiguille inclus & la seringuo. Retirer lo couvercle de protection de
Taiguille.

3. Faire correspondre la couleur et I'étiquette de la seringue avec Faccessoire approprié et insérer
Taiguillo.

Enfoncar lentement le piston do la seringue jusqu'a ce que le contenu soft déchargs. NE PAS

TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.

Rfirer Fonsemblo aiguille/seringus de laccossaira ot o jeter dans un récipient appropris.

Répoter les tapes 1 a 5 pour lo calibrateur suivant.

Mélanger la cartouche on la secouant délicatement pendant 1 minute.

»
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Voir lo manuel d'utilisation de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complates. La cartouche de calibrateurs doit atre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu. La cartouche est préte a dtre utilisée.

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

Tragabilité des étalons
Les substancas a analyser sont tracées selon los matériaux do référence étalons de NIST dans la
mesure du possiblo.

Ismertetés
Apatron a kdvalkozo vizes eld:lckal tartalmazza kdlun lasakukban 5 kalibrétor (A,B,C, D és F
Kalibrator), egy rugalmas ik tasak tatalmaz egy vélaszfallal

ellatott szereléket. Aszahadnn levé szerelékek a patron dobozdnak hétoldaldn egy vonalban vannak
clrendezve. A valaszfalak dtszdrésdra akkor koril sor, amikor a patront beholyezik az analizatorba.
Apatron beszerelés eldtti aktivalasa inin-oldattal totatt 5bal alls taltoke

rendalkezésre.

Rendeuetésszm“ hasznilat

*, K°, Cl-, iCa, iMg, karbamid, gliikéz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO %. Het, tHb, HbF*, O Hb,
clo ‘Mothb, HHb és tBil” mennyiségi meghatrozésara emberi vérben a Stat Profile Prime Pius’
analizitor hasznalataval.

Médszertan
'Amédszertant és az alapelveket ldsd a Stat Profile Prime Plus analizator felhaszndléi kézikonyvében.

Osszetétel

Akalibritorok vizes séoldatok, amelyek a fenti tablazatban megadott koncentréciéji analitokat
tartalmazzak. A B Kalibrétor festékanyagot is tartalmaz. Nem tartalmaznak emberi oredotd dsszotoviket,
do az anyagok kezelése sordn kévetni kell a helyes laboratoriumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS|
DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és évintézkedésck

In vitrodiagnosztikai hasznélatra.

Ataljes hasznalati utasitast Isd a Stat Profile Prime Plus analizator felhaszniléi kézikényvében.
Kévesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkoz standard eljarasokat. A fel nem hasznalt
patront a helyi irinyelveknek megfalelgen helyezze hulladékba.

A hulladékzsik tantésitészert tartalmaz (iritalja a szemet, a bért és a Igzészervoket).

Tarolas
15-30 °C hamérsékloten tarolandd. A lejrati détum ré van nyomtatva a kalibrtor patronra.

Hasznilati utasitas
A patron aktivalisa
Akalibrétor patron beszeralésa elétt az A és C kalibratort fol kell téltani a kreatinin fecskendavel. A kst
fecskends cimkéjs &s szinkédolisa magfelol az A és C kalibrétor dobozan levs szerelékeknek.
Tartsa a focskondat csucsdval lofeld, 65 voayo lo a védosapkat.

a mollokelt ta: fogye lo a tirdl a véda
Egyozmssu " focsiends azinét 63 cimkEjot a megfeleld szerelekknl &s szirja be a tat,
Lassan nyomja be a fecskendd dugattyjat a tartalma kiadasaho;
NE HUZZA VISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa el a tilfecskonds szerelvényt a szeralékral, majd helyezze a megfelels, les és
hegyes hulladékok gyGjtésére szant tartalyba.
Akovetkez3 kalibritornal ismételjo meg az 1-5. lépést.
Apatront 1 percig évatosan razva alaposan keverje dssze a tartalmat.

.“,’-"!"r‘
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Ateljes haszndlati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznlsi kézikényvében. A
Kalibrator patront tsbbszér évatosan meg kell forditani a tartalma alapos dsszekeveréséhez. A patron
hasznalatra kész.

“Nem il rendolkezésre az Egyesit A illotve helyben 3 iteszt

Standardok nyomen kévethetsége
A2 analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik, ahol ez lehetséges.
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Descrizione

La cartuccia contiono o seguont sauzioni acquose in sacche separate: S cnllhvalon  (Calibatora A, B,
C. Do F), soluzione di riferimento ¢ una sacca flessibile por la raccolta acca includo

un raccordo con un sette. | raccordi esposti si trovano allineati lungo la pnr(n pnsle oro dlla cassofta
reagenti. | sefti vengono forati durante linserimento dalla cartuccia noll‘analizzator. Por Iattivazione
dolla cartuccia prima dellinstallazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 siringhe riempite
di soluzione di croatinina.

Uso previsto

Por a dotorminazions quanifatve di Na', K Ol iCa. Mg, BN (ures), glucosio lattato. creatnna,
PH, PO,, %, Het, tHb, HbF*, O Hb COHb, MetHb, HH e tBil* nel sangue umano mediante

Peatsators Siat Prof Pime Plus.

Metodologia
Por la motodologia i principi di analisi, vedara il Manuala contanants l istruzioni per I'uso
dellanalizzatore Stat Profile Prime Plus.

Compesizione

1 calibratori sono soluzioni saline acquose contanenti analit alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. ll calibratore B contiena anche coloranti. Non contione castituenti di arigine umana, tuttavia
attenersi alle buone pratiche di laboratario nel maneggiare questi materiali, (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avvertenze e precauzioni

Selo per l'uso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, veders il Manuale contenente le istruzioni per ['uso dollanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali precauzioni nocessarie per la manipolazione dei roagent di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratoro nol 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, caricara il Cal Ao il Cal C con la siringa contenente la
soluzione di creatinina. Lo due siringhe sono contrassegnate da un'apposita efichetta e codificate a
colori in modo da corrispondere ai raccordi sul cartone del Cal Ae dol Cal C.

Tenore la sifinga con la punta rivolta verso il basso e rimuovere il copripunta.
Collegare alla siringa uno doi gruppi ago in dotazions. Togliora il copriago.
Far cortispondere il colere  ['atichatta dalla siringa al raccordo corrispondente e inserire 'ago.
Spingere lontamente lo stantuffo dlla siringa fino ad erogare fintero contonuto.
NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUQ CONTENUTO,
Rimuovere il gruppo ago/siringa dal raccordo e gettarlo in un apposito contenitore per oggetti
acuminati,
Ripstare i punti 1-5 per l'altro calibratore.
Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

s ApNs
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Per indicazioni dettagliate, veders il Manuale contenente le istruzioni per l'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere piu volte la cartuccia calibratore in modo da miscelare
bene il contonuto. La cartuccia & pronta per Iuso.

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

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