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HCO, 11 mmol/L | pH 6.83¢ @37°C
Na* 135.5 mmol/L | H* 146.55  nmol/L
K* 4.0 mmol/L | Na* 77.0 mmol/L
Cl 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L
iCa 1.04 mmol/L | iCa 1.92  mmol/L

iCa
iMg
iMg
tHb

iCa
iMg
iMg
Glu

7.68
1.50
3.63
15.4

4.16
0.50
1.22

80

mg/dL 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 10
BUN 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

HCO,
Cl
Glu
Glu
Lac
Lac
BUN
BUN

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

PO,  106.6 mmHg |KCl | 2 moliL

2

PO

2

14.18 kPa

WASTE
CONTAINER

Creat 1.0 mg/dL
Creat 0.09 mmol/L
Creat 88.4 pmol/L
GD)
Description Beschreibung Neprypagr

The Cartridge contains me 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 viith a septum. The exposed bag fitments are arranged in a fine along the
roar of the cartridge box. The sopta 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 quantitative detarmination of Na-, iCa, iMg BUN (Urea), Glucose, Lactate,
Creatinine, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, 'Hb bF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, and tBil* in
human blood using the Stat Prafile Pmm Plus Analyzer.

Methodology
Rofer to Stat Profile 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 canstituents of human origin,
however, good laboratory practice should be followed during the handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions
Intended for in vitro diagnosti

Rofor to the Stat Prafile Prima Plus Analyzor Instructions for Use Manualfor completo
diroctions, Follow standard practices requirad for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance with local guidelines.

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

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

Directions For Use

Activation of Cartridge

Cal Aand Cal C must be charged with croatinine syringe prior to installation of the Calibrator
Cartridge. The two syringes are labeled and color coded to correspond to the fitments on tha
carton for Cal Aand Cal C.

. Hold the syringe with tip side down and ramove protactive cap.

Attach ane of the enclosed needle assomblies to the syringe. Remove the protective
cover from the noedlo.

Match the color and label of the syringe to the appropriate ftment and insert needle.
Sloudy dapress syringe plungar until the contents are dispensed.

DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.
Romove mmdlolsyrmgu assembly from fitment and discard in an appropriate sharps
container.

Ropeat Steps 1-5 for tho next Cal.

Mix Cartridge wall by gently shaking for 1 minuto.

[l

Ne

Rofor to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complote
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 wherever possible.

Made in USA
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Die Kassetto enthalt die folgonden wassrigen Losungen in individuellen Bouteln: Finf
Kalibriormittel (Calibrator A, B, C. D und F), Referonzlésung sowie einen Abfallbeutel. Jeder Boutel
weist ainen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegendon Beutelanschiiisse sind in einer Linie

an dar Ricksote dos Kassallangehauses ausgerichlat. Dis Sapia warden baim Einselzon dor
Kassatto Bolillsatz, der aus zwai mit einor
Km:\lmmlusung gefllten Spritzen besteht, dient zum Aktivieran der Kassette vor der Installation.

Verwendungszweck

Zur quanhlzllvun Bostimmung von Na €, G 1Ca, Mg. BUN (Harstaf), Glukasa. Lactat
Kreal SO,%, Het, tHb, HbF*, G,Hb, COHb, MotHb, HHb und t8il" im
bk Elul unm:\/erwendung des Stat Profile Prime Plus Analysogerdts.

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

Zusammensetzung
Dio Kalibriormittel sind wéissrige Salzlésungon, die Analyten in den in der obigon Tabelle
aufgefiihrten Konzentrationen enthatten. Calibrator B enthilt zudem auch cinen Farbstoff. Sie
sind frei von Bestandteilon menschlichen Ursprungs. jedoch sind bei der Handhabung diosor
Staffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

und
Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt.

To gualyyio mepikauPave 1a Tapakdre yBankd SlakiaTa 2 Heovwpivous JKkous: 5 Mia
Batuovainons (iteo A, B. C. D sea E), Avihulia avapopés kel CorapTTY Gosolha anoppidnov. Kéte
gaxotAa mepihapBdve UTroBoxii pE Sidppaypa. O1 ekizBzIives uTroBoxEg fpiaKovial ot pia aeipd
Kard piikog Mg Mow TALUpGS TS GUTKzUGTTaS Tou Pualyyiou. Ta Slappdykara SlaTpUTGVIal Katd
TV cigayuyi Tou puaiyyiou T ovada avéAuars. MephapBGVETal tva Xir 9EPTITN Tou aTaptiZerar
amé 2 oUpIVYES YEIOHEVES PE SIGAUHG KPEaTVIVAG Yia TV EvEpyoTIoinan Tou @UaTYYio TpIV ammé 1Y
cykardaraon.

Evbederypévn xpiion
id 1oV ToG0TIKS TPOaBIopITpd Tou vatplou’, Kakiou”, XAWPIOUXWY avISVIWY, loviapivoy aoBea T
loviopbiou yaynaiou. oupias (BUN). yhukélae, vakaiios Ghatos. kpzatnivc, pH.

S0,%, Hat, tHb, HbF", O HI i, HHb, xat OIS YohpuepivIc: (B1) 1o QvBAamS aiha
Je i xprion g GuakEug avaAuun; St Pl Frma Fus ‘Analyzer.

Megoooyia
Avarpitz ato Eyxeipidio Qdnyiev Xpiiong mg ouokeuiis avdhuan Stat Profile Prime Plds ia tig.
Je8oBooyizg Kat TIG apxEs.

on
O1 BaBpovopnris civar ubaniké SiaAipara aAd1wy 1a oTroia WepiExouv avahubpeveg ousies Gt
GuyKevTpGIGTIS Tow avapEpovial GTov Tapamdve Tivaka. O Badpovopntig B mepiéxer cmiong
XPWOTIKA. Acy TepiEXel QUOTATIKG QVBPGTIVIG TPOEAZUGNS, WOTEG0 Ba et va akoAoudtital o
pyacmpiak paKiKr Katd 1 Xpfion Tétoiwy uMKGV. (AP, ANA®. EFTPAGOY NCCLS M29-T2).

MpociSomoniacis kai mpoguAdteis:

Yia SlayvwaTiki Xprion in vitro.

sind dem fur das Stat Profilo Prime Plus
he die i
istzu be’ulgon Die Kﬂllhnsvkassnne dang mit Grtlichen Richtlinien zu entsorgen.
Der alt oin ittel (Reizstoff fr Augen, Haut und Atemwege).

istauf der

Lagerung
Boi 15-30 °C lagarn. Das.

Gebrauchsanweisung

Aitivieren der Kassatte

Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Kroatininspritze zu befilllen. Die
beidon Spritzen sind den Anschliissen am Behalter fiir Kal A und Kal C entsprechend beschriftot
und farblich gekennzeichnet.

Die Spritze mit der Spitze nach unten gerichtot halten und dio Schutzkappe entfernen.

. Eino der beiliegenden Nadolvorrichtungan an dor Spritze anbringen. Schutzkappe von
der Nadol abnehmon.

Die Spritze am Anschluss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung
ansetzen und die Nadol cinfihren.

Unter langsamom Drilcken des Kolbens don Inhalt komplett injizieren,

DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.

ie Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in einem gesigneten Sharps-
Behilter entsorgen.

o Schritte 1-5 fur das nichste Kalibriermittel wiederholon.

Zum guten Durchmischen die Kassette cine Minute lang vorsichtig schiltteln.

IS

s

b ]

far das Stat Profile Prime
ist zum gri Mischen mehrmals

smd dom

Varsichiig 20 Wenden. bia Kassots It gabrachstort

*Nicht erhaltlich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei
patientennahen Tosts.

Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit mdglich auf

dos NIST ri

www.novabiomedical.com

Avarpigre o EyxzIpiGio O3nyiiov Xpriang mg cuoxeuris aviuang Stat Profila Prime Plus yia mhipeis
aBnyics. AKoAOUBLITE 1V GUVIien TRGKTIC yia 0 petayelpian aviBpaotnpluy pyagtnplov. Aoppiyta
10 PUGTYYIo TUKPWVA HE TIS TOTIIKES KaTEUBLVTAPIES 0BNYiE

H GaKoUAG GTTOpAILGTLAY TTERIEXH GUVINENTIKG (¢peBTel 10 LGN, To BEPMG KAl To GVGTIVEUGTIKG
Giompo).

Amo@iikeuo:
Amo8iixzuan aToug 15 - 30°C. H nuepopnvia Mgng eivat turtwiivn o1o puaiyyio fadjovépnang.

08nyizs xpAong
Evepyomoinan puaiyyiou
To Cal Axai 10 Cal C wpimei va gop pe oUpiyyeg TNV amé My
Duiyyiou Baspovépnon. Ot SUo GhpIYYES Exouv. thvn Kai Xpwparikols kwaIKoUg TTou Talpilouy.
e Tig UTroBoXES Tou PUTIYYiou yia To Cal Akai To Cal
. Kparfiate m agpiyya He 0 po1n mpos 1a K16 Kat agaipEate 1o MO TATEVTIKG KAAULYA.

2. TomoBemigte o1 GUpIYYa pia aTé g eo@KAeioTES BEAGVEG, APAIPETTE T0 TTPOTTATEVTIKG
KéAuppa amé T BeAéva.
AvTicTorioTe To XpWa Kal TNV £TIKETa TG GURIYYAg a1V KarGAARAN uTroSoxr Kai tiodyere
Behéva.
. Miéate apyé 1o £uBoAo g GUpIYYaG Ewg 610 XopNYNAL 6Ao 1o mepicKBpEvo.
MHN TPABATE TO EMBOAO A NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THE EYPIMTAE.
Agalpiate 1 Sidragn auplyya/BrAéva amé my uodoxri kal amoppiyTe T G KATGAANAS
Boxzio yia aunpé avrikeipeva.
EmavaAdpere 1a Bipara 1-5 yia 1y emépevn Badpovépnan.
Avapi€re KaAd 10 pUTTYYIo avakivVIag amaAd yia 1 Aemis.
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Avarpigre ato Eyxupidio OBnyiiy Xpiiang g cuokeurig avdhuang Stat Profile Prime Plus yia mAfpeis
oBnyics. To puaiyyio BaBovépNang TpEme va avacTpage anakd apketés popis yia va avapix8ody
KaAd 1a mepiexGpeva. To puaiyYIo tivan Eroipio Tog Xprian.

*Aev Siariberar ang HMA T yia xpiion o€ mapaxhivieg SlayvuoTikis cEerdoeis.

AvigveuaipéTTa TROTEMLY
Q1 avalurig aviyvevovial ata uhikd avapopds NIST Standard émou auté eivar e@ixtd.

m Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Mé6rfelden-Walldorf Germany

200 Prospect Street
Waltham, MA 02454 U.S.A.

LPN 59225M 2023-04

o




E

Descripcion

El cartucho contione las siguiontes solucianes acuesas dentro de balsas individuales: 5 calibradoros
(Calibradores A, B, C, Dy F), solucién de referencia y una bolsa flexiblo para desechos. Cada bolsa
incluye un montaje con un septo. Los montajes de bolsa expusstos estin dispuestos en linea a lo largo
del lado postarior do la caja del cartucho. Los septos se perforan durante la insercion dol cartucho en of
analizador. Se incluye un kit do carga compuesto por dos jeringas llenas do solucién de creatinina para
activar el cartucho antes do la instalacion.

Uso indicas

Fam la dumrmmaaon cuantitativa de Na*, K*, C-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosa, lactato, creatinina,
Het, tHb, HbF*, O} Hb COHIJ MetHb, HHb y tBil* en sangre humana usando el

Enitzacar stal Profie Prima Prs.

Metodologia
Para canacerla maladclogiay los pnnclplos de prueba, consulte el Manual do instrucciones de uso del
analizador Stat Profile Primo P!

Composicién

Los calibradores san soluciones salinas acuosas que contienen analitos en las concentraciones indicadas
on la tabla anterior. El calibrador B también contiene colorante. No contienen ninguna sustancia de origen
humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas practicas de laboratorio al manipular estos materiales.
(REF. DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Advertencias y precauciones
Indicado para uso diagnéstico in vilro.

Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. Siga las normas esténdar requeridas para la manipulacién de reactivos de laboratorio.
Deseche el cartucho de acuerdo con las normas localos.

La bolsa para desechos contiene conservante (pueda irritar los ojos, la piel y el sistema respiratorio).

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

Instrucciones de uso

Activacién del cartucho

CalAy Cal C deben cargarse con la jeringa de croatinina antes de la instalacion del cartucho de
calibrador. Las dos j Jorngs estan rofuladas y codificadas por color para que caincidan con los montajes
dol cartén para Cal Ay C:

Sostenga la j Jormgn con el lado do la punta hacia abajo y quite fa cubierta protectora.

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

Haga coincidir ol color y ol rétulo de Ia joringa con el montajo apropiado o inserta Ia aguja.
Empuje lontamente el émbolo de la jeringa hasta que ol contanido se haya dispensado.

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

Quito ol conjunto do la agujajeringa del montaje y deschelo on un recipiento para productos
sardoiss ¢ pinediias ddscuata.
Ropita los pasos 1-5 para el siguiente Cal.

Mazclo bion ol cartucho sacudiondo Suavomente durante 1 minuto.

ah B

@

ko

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

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

Cumplimianto de normas
Analitos trazables a los materiales do referencia estindar de NIST siempre que sea posible.

Descrigio
O cartucho contém as seguintes solugdes aquosas dontro do sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
A,B,C, D e F), solugae de referéncia © um saco flexivel de efluentes. Cada saco inclui um dispositivo

de ligagao com um septo. Os dispositivos de ligagao acessiveis do saco ostao dispostos em linha, ao
longo da patte de tras da caixa do cartucho. Os septos so perfurados durante a inserg3o do cartucho no
analisador. E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugdo de creatinina, para a
ativagao do cartucho antes da instalagao.

Utlizagdo provista
Dolormlnaqao uant e Na*, K", Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, creatinina, pH, pCO,

$0,%, Het, tHb, HhF O Hh CDHb Mele HHb e TBIl" em sangue humano usando o analisador
£k Srohie Prma Pris

Metodologia
Consulte 0 Manual de instrugdes do utilizaga do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
motadalogias  principios de analise.

Composigao
Os calibradores sdo solugdes salinas aquosas que contém analitos nas wncanll:goas listadas na tabela
acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém constituintes de origem humana, no entanto,
boas préticas de laboratério devem ser seguidas durante o manuseio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Adverténcias e Precaugdes
Indicado para utilizacdo om diagnésticos in vitro.

Consulte o Manual de instrugdes de utilizagio do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugges
complalas. Sigs as prélices padrdn indicadas para o manuseamento da reagentes de laboratério. Elimine
o cartucho segundo as diratrizes loca

©'5aco da afluantes contém cansarvants (tate para os alhos, polo o vias rospialdrias).

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

Instrugées de utilizagio
Ativagdo do cartucho
Os calibradores A e C tam de ser carragados com a seringa do creatinina antes da instalagdo do cartucho
de calibrador. As duas seringas estio eliquetadas e possuem cédigos de cor que correspondom aos
disposilivos do ligagao da caixa para o Cal Ao Cal C.

1. Segure a seringa com a ponta para baixo e fetire a capa de protegdo.

2. Fexe um dos canjunios da agulha inclusos 4 seringa. Remova a cobertura de protegdo da

agul
) Fm orrespondar a car o sliquota da seringa com o disposiivo do ligado adequada ¢ intraduza
a agulha.
4. Pressione lentamente o mbolo da seringa até o conteddo ser totirents adminisrade;
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERIN!
5. Retire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagao o elimi -0 num confontor

adequado para objotos cortantes.
Repita as otapas 1-5 para o calibrador seguinte.
Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

o

Consulte o Manual de instrugdes de utilizagio do Analisader Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido vérias vezes para misturar
muito bem o canteiido. O cartucho encontra-se pronto a usar.

“Nao disponivel nos EUA ou para usa em testes no local de atendimento/préximo ao paciente.

Rastreabilidade dos padrées
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.
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Description
La cartouche contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuals : 5 calibrateurs
(calibrateur A, B, C, D et F), solution de référence ot un sac a déchets souple. Chaque sac comprend un
accassoire avac une cloison. Les accessoires do sac exposés sont disposés en ligne lo long de I'arriére
do la bofte de cartouche. Les cloisons sont parcées lors de I'insertion de la cartouche dans l'analyseur.
Un kit de charge compranant 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 (urés), glucose. lactate, créatinina, pH,
,%, H ct, tHb, HbF*, O,Hb, COHD MetHb, HHb et tBil* dans le sang humain a l'aide de

Tanalyseur Stat Pvaflb Prime Plus.

Méthodologi
Voirle manuul dutilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour les méthodologies et les principes.

Composition

Les calibrateurs sont des solutions aqueuses salines contenant des analytes aux concentrations
indiquéos dans le tableau ci-dessus. Le calibrateur B contiant également un colorant. No contient aucun
constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laboratoire doivent atre appliquées
pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Avertissements et mises en garde
Pour usage diagnostique in vitro.

Voir lo manuel d'utilisation de Ianalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
compldtes. Suivre les pratiques standard requises pour fa manipulation des réactifs de laboratoiro. Jatar
la cartouche conformément aux directives lacales.

Lo sac & déchets contient un agent conservateur (iritant pour les youx, fa peau ot los voies rospiratoires).

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

Mode d'emploi
Aclivation de la cartouche
Lo Cal At le Cal C doivent dtre chargés avec les seringuos de créatinine avant linstallation do la
cartouche do calbratours. Los 2 seringues sont étiquetées ot coddes par couleur pour correspandre aux
accessoires sur la bofte pour Cal Aet Cal C.

1. Tenir la seringue avec I pointe Vers lo bas ot enlever lo capuchan de protection.
. Fixer I'un des ensembles d'aiguille inclus 4 la seringue. Retirer lo couvercle de protection de
taiguille.
Faira corraspondra fa couleur et I'stiquatte de la seringue avec Iaccessire approprié ot insérar
Faiguille.
Enfoncar lontement lo piston do la seringue jusqu'a ce que le contenu soit déchargé. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.
Retirer I'ensemble aiguille/seringue do I'accessoire et le jeter dans un récipient appropris.
Répéter les étapes 12 5 pour le calibrateur suivant,
Mélanger la cartouche on la secouant délicatement pandant 1 minute.

E

Noo

Voir le manuel d'ulilisation de Fanalyseur 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 & 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 référonce étalons do NIST dans la
mesure du possiblo.

Ismertof

Apalmn a kovalknzo igas cldatit tatshmazza kiiln !asakckhan 5 Kalibrator (A, B, C, D és F

65 agy rugalma degyik tasak tartalmaz egy valaszfallal
5 ceorolakel aipation e hatoldaln egy vonalban vannak
slrendezye. A vilasatalak tzz(rdsdra akhor koel i i

A patron beszerelés elotti
rendelkezésre.

Rend:lt:lésszevﬁ hasznalal

*, K*, Cl-, iCa, iMg, karbamid, glukox,laktét kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Hct, tHb, HbF*, O,Hb,
clo MatHb, HHb és lEll' mennyisé hatarozasara emberi vérben a Stat Profilo Prime Plus™
analiztor hasznalataval.

Madszertar
Amédszortant és az alapolveket lisd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznalsi kéziksnyvében.

A B kalibrator rtalmaz. beri aredetd
de az anyagok kezelase soran kavetni kell 5 helyas Iaboralnnuml gy:karlacaka( (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetésck és évintszkedisek

In vitrodiagnosztikai hasznalatra,

Ateljes hasznélati tasitast lisd a Stat Profile Prime Plus ancizator felhasznaléi kézikanyvaben,
Kévosse a laboratériumi reagensak kezeléséra vanatkozé standard aljardsokat. A fol nom hasznalt
patront a helyi irnyelveknek megfolelgen helyezze hulladékba.

Ahulladékzsik tartésitészert tartalmaz (imitalja a szemet. a bért és a légzdszarveket).

Tarolas
15-30 °C homérsékleten trolands. A lejdrati ditum rd van nyomtatva a kalibrator patronra.

Hasznilati utasitis
A patron aktivatisa
Akalibrétor patron beszeralése oldtt az A és C kalibratort fol kol talteni a kreatinin fecskendévol. Akt
focskonds cimksje és szinkédolasa megfelel az A és C kalibrator dobozan levd szereldkeknek.
Tartsa a facskandat calcsdval lefels, 65 vegyo la a védSsapit.

2 melldkelt t Ghoz. Vegye le a tirdl a
Egynzmssu s focskend szinét 63 cimigjét a mogfalels szarelékkel, &s szirja be a tat.
Lassan nyomja be a fecskends dugatty(jt a tartalma kiadasahoz
NE HUZZA VISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa ol a tilfecskends szerelvényt a szerelékrdl, majd helyezze a mogfelels, les és
hegyes hulladékok gytjtésére szant tartalyba
Akbvotkezs alibratornal ismételjo mog az 1-5. Iopést.
A patront 1 percig évatosan razva alaposan koverje 8ssze a tartalmat.

e o PS“.’*‘."

Ateljes hasznilati utasitast lisd a Stat Profilo Prime Plus analizator felhaszniléi kézikanyvében, A
Kalibrator patront tobbszor évatosan meg kell forditani a tartalma alapos ésszekeveréséhez. A patron
hasznilatra kész.

“Nem all rendelkezésre az Egyesiilt A illetve helyben térténd i teszt

Standardok nyomon kovethetdsége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szarint tarténik, ahol oz lehetséges.
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Descrizione
La cartuccia contiene lo seguenti seluzioni acquose in sacche soparato: 5 calibratori (Calibratora A, B,
C, D e F), soluzione di riferimento e una sacca flessil per la raccolta dei reflui. Ogni sacca include
un raccordo con un setto. | raccordi esposti si trovano Illmnall lungo la pnﬂo pnslnnam dnlla cassntta
reagonti. | setti vengono forati durante I'inserimento della cartuccia nolr’

dolla cartuecia prima dallinsallazione, viena fomito un kit di carica comprandonto 2 siringhe rampto
di soluziona di creatinina.

Uso previsto
Por s deterinpcane uanifatvn i 5 Ci-, iCa, Mg, BUN (urea), glucasio, lattato, croatinina,

nel sangue umano mediante

b, COHb, MotHb, HH o tBil

Peatasatore Biat Patia Piime Piss,

Metodologia
Por la motadologia @ i principi di analisi, veders il Manuale contenonte lo istruzioni per fuso
dollanalizzatore Stat Profile Primo

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

Avvertenze e precauzioni
Solo per l'uso diagnostico in vitro.

Por indicazioni dettagliate, vedore il Manuale contenents le istruzioni per 'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali precauzioni necessario per fa manipolazione doi reagonti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigenti.

La sacca per la raccolta dei reflui contiene un prodotto canservante, irrtante per occhi, pelle ¢ apparato
rospiratorio.

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

Istruzioni per I'uso

Attivazione della cartucc

Prima di installare la cartucia calibratars, caricare il Cal A e il Cal C con la siringa contenente la
soluzione di croatinina. Lo due siringho sono contrassegnate da un'apposita etichetta e codificate a
colori in modo da corrispondero ai raccordi sul cartone dol Cal Ae del Cal C.

Tenore la sifinga con la punta rivolta verso il basso e rimuovare il copripunta.

Collegare alla siringa uno dei gruppi ago in dotazione. Togliere il copriage.

Far corrisponder il colara o l'atichetta della siringa al raccordo cumspundunln o inserire 'ago.
Spingere lontamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare l'ntero contenuto.

NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL S0 CONTENUTO,
Rimuovere il gruppo ago/siringa dal raccordo e gettarlo in un apposito contenitore por oggetti
acuminati,

Ripetere i punti 1-5 per laltro calibratore.

Miscelare bene fa cartuccia agitandola dolicatamente per 1 minuto,

L0

A,

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per 'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere pil volte la cartuccia calibratore in modo da miscelare
bene il contenuto. La cartuccia & pronta per ['uso.

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

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