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HCO, 11 mmollL |pH  6.834 @37°C |HCO, 22mmollL [pH  7.354@37°C | PO,  104.6 mmHg | KCl | 2 moliL
Na* 135.5 mmol/L | H* 146.55 nmol/L | CI 69.0 mmol/L | H* 44.26 nmol/lL | PO, 13.91 kPa @
K* 4.0 mmol/L | Na* 77.0 mmol/L | Glu 200 mg/dL

Cr 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L | Glu 11.10 mmol/L

iCa 1.04 mmol/L |iCa 192 mmol/lL | Lac 10.0 mmol/L

iCa 416 mg/dL |iCa 7.68 mg/dL | Lac 89.0 mg/dL

iMg 0.50 mmol/L | iMg 1.50 mmol/L | BUN 50 mg/dL

iMg 1.22 mg/dL | iMg 3.63 mg/dL | BUN 17.9 mmol/L

Glu 80 mg/dL | tHb 15.5 g/dL Creat 5.0 mg/dL

Glu 4.44 mmol/L | tHb 155 g/L Creat 0.44 mmol/L

Lac 2.0 mmol/L | tHb 9.6 mmol/L Creat 442 pmol/L

Lac 17.8 mg/dL

BUN 10 mg/dL

BUN 3.6 mmol/L

Creat 1.0 mg/dL

Creat 0.09 mmol/L

Creat 88.4 umol/L

The Cariridge corlains (e following agueous solutions within individual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B, C, D, and ), Reference Solution, and a flexiblo waste bag. Each bag
includos a fitmant with a septum. The sxpasod bag fiments are arrangad in a ino along the
rear of tho cartridgo box. The septa are pierced during the insertion of the cartridge into tho
analyzer, A charge kit consisting of 2 syringes filled with creatinine solution is included for
cartridge activation prior to installation.

Intended Use

uanttative datermination of Na*, K*, C-, iCa, iMg,BUN (Urea). Glucose, Lactate,
Creatinine, pH, PCO. 0%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MotHb, HHb, and t8il" in
human bload using the Stat Prafils Prime Plus AnalyZer.

Methodology
Roorlo Stat Prafle Primo Plus Analyzar Insructions For Use Manual for Methadologies
and Principlos.

Composition

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

the table above. Calibrator B also contains dya. Contain no canstituents of human ofigin,
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 diagnastic use.

Rofer to the Stat Profila Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
diractions. Follow standard practicos required for handling laboratory reagents. Discard
Cartridgo in accordance vith local guidelinos.

Waste Bag Contains Prosorvative foye, skin, and respiratory initani).

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

Directions For Use
Activation of Cartridge
Cal A and Cal C must b charged with creatinine syringe prior to installation of the Calibrator
Cartridge. The two syringes aro labeled and calor coded to correspond to the fitments on the
carton for Cal Aand Cal C.
Hold the syringe with tip side down and remove protactive cap.
Attach one of the anclosed noedle assemblies to the syringe. Remove the protactive
cover from the needle.
Mateh the color and labal of the syringe to the appropriate fitment and insert needlo.
. Slowly depress syringe plunger until the contents are dispensed.

DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.
. Remove noedlo/syringe assembly from fitment and discard in an appropriate sharps
container.
Repoat Steps 1-5 for the next Cal.
Mix Cartridge well by gently shaking for 1 minute.

N

N

Refer to the Stat Profila Prima Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
diractions. Calibrator Cartridge must be inverted genlly 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 Reference Materials wherever possible.

Made

Uag USA

biomedical

Die Kassette enthalt die folgenden wissrigon Lésungen in individuellen Beuteln: Fiinf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C. D und F), Referonzlésung sowie einen Abfallbautel. Jader Beutel
waist einen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschlisse sind in einer Linio

an der Rickseite des Kassattengahduses ausgnncmn\ Die Septa werden beim Einsetzen der
Kassette in das Befillsatz, der aus zwei mit einer
Kreatininlosung gofillten Spritzen bestaht, clont zam Aktvietan dor Kassatis vor dar Installation.

Verwendungszweck
Zur quantiativen Bestimmung von N, K', G, 108, Mg, BUN (Homataf), Gkose. Laclat,
Kreatinin, pH, 0,%, Het, tHb, HbF", O Hb, COHb, MetHb, HHb und tBil* i

manschiichen Blut enter Verwendung des Stat Profile Prime Plus Analysegaréis.

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

Zusammensetzun,

Die Kalibriermittel sind wassrige Salzldsungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefiihrten Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthalt zudem auch einen Farbstoff. Sie
sind frai von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser
Stoffa gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

ise und Vorsis
2Zum Gebrauch bei der /n-vitro-Diagnoese bestimmt.
sind dem ibuch fir das sm mee Prime Plus

To wesitns mmuppwu 1a mapaxdrw uSankd Slahipata ot pepovpiveus gdKous: 5 Mio
Bogjovcynons (o A, B. C. D ka E), idhupia avapapds Kal cikamin aaxouka amoppiudav. KédE
cakouha umodoxr pe o umodoxg BpiaKovial ot pia oeipd
Kard piiKkog 1N Tiow TAtupds g Tou puatyyiou. Ta Kard
10 tioaywy Tou gualyyiou a1 Lovada avéAuang. MepthapBavera iva i @6prwang mou anaprigeran
Q6 2 GUPIYYES YEMIGHEVES pE SIGAUMG KpEQTIVIVIIS YIa TNV EVEQYOTIING Tou QUBIYYio IV amd Ty
cykardoaon.

EvBeSaypivn xpfion

Fia 1o MoTO1IKS ﬂpqumpxupo Tou vatpiou’, kakiou’, XAWPIOGXWY QVIBVIWY, loVIGpEvou aoBeaTiou,
loviopévou payvngi s (BUN) w\uxezn; yakakikos dhatog, kpeatvivic, pH,

S0,%, Het, tHb, Hor o Fia COMb, Motb, HHb, ken oNIKilc xohtpuGpnc-(1B1) oo aveRLTIVS aiyia
JE In Xpiian TG GUTKEUAS uvaAuur]; Stat Profile Prime Plus Analyzer,

MeBoBoAoyia
Avarpi€ic g1o Eyxeipilo OSnyidov Xpriang mg ouoxeuris avaAuang Stat Profile Prime Plus yia 1
pe80Bokoyics Kat Tig ApXES.

Ziveeon

O1 BaBpovopntEs civa uBanikd Slakipara akdnwy Ta omola TreplExouY avahudpeveg ousiegae
GuyKevTpGIGEIS Tou avagEpovial gTov TapaTdve Tivaka. O Baspovopntic B mepiéxe enlo
XPWATIKI). Acy TEPIEXE! CUTATIKG aVBpGTIVNG TpoEAcuTIg, WaT600 Ba Tpémz va arodoudeiral oper
pyagnpiaK TRaKIIKA KaTd TN XpriaN TETolwy UNKGY. (AP ANAS. EMTPAGOY NCCLS M28-T2).

NpouSomonazig Ka popuAdEes:

hmen. Dio Gbliche
ist zu befolgen, “Die Kallrarkassotio ist im Einkdang mit urﬂnchon Richtlinien zu on!sur
Der enthalt ein (Roizstoff fr Augen, Haut und Atemwiege).

Lagerung
Boi 15-30 °C lagom. Das

ist auf der

Gebrauchsanweisung
Aktivieren dor Kassette
Vor Installation der Kalibrierkassetto sind Cal A und Cal C mittols Kreatininspritze zu bofillon. Die
beiden Spritzan sind den Anschliissen am Behiltor fir Kal A und Kal C entsprechend beschriftet
und farblich gokannzeichnet.

1. Die Spritze mit der Spitze nach unten gerichtet halten und die Schutzkappe entfernen.
Eine dor bailiegenden Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
der Nadel abnehmen.
- Die Spritzo am Anschiuss il glfcher fariicher Kennzeichnung und Boschritung
ansetzon und dio Nadel einfiihren,
Unter langsamam Driickan dos Kolbons don Inhalt komplatt injizisren.
DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN,
. Die Spritzo samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in einem gooignaten Sharps-
Behilter entsorgen.
Die Schritte 1-5 fir das nichste Kalibriermittel wiodorhalon
Zum guten Durchmischen dic Kassette eine Minute lang vorsichtig schitteln.
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smd dom fiir das Stat Profile Prime

Mischan mehrmals

Plus istzum
vorsichtig zu ‘anden. Dia Kagsatto it gebrauchsberait.

“Nicht erhilllich in den USA oder zur Venwendung i einer Point-of-Care-Umgabung/bei
patientennahen Tosts.

Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit maglich auf

des NIST

www.novabiomedical.com

ia SlayvwaTiki Xpen in vitro.

Avarpigre 1o Eyxeipiio O8nyibv Xpriang g suokeuiig avahuang Stat Profile Primo Plus yia mhpeig
oBnyles. Axohouseire TV cuviiSn Tpaxi yia m pzvuxupluq aviiBpagmpiwy £pyaspiou. Aoppityre
10 QUOTYYIO GGPWVE i T TOTIKES KATEUBUVTFpIES O

H GaKoUAG QMoPRIMATLAY TEPIEXE GUVINPNTIKG (;pzerm i Btpya kal o avaTveua ke
clampa).

Arofiixevon
Amogiixeuan cioug 15 - 30°C. H nepopnvia Afigng eivan Tumwpivn o1 uaiyyio Baovaunon.

0Bnyieg xpfiong

Evepyomainan uatyyi

To CalA kal 10 Gal G mpEmaiva POPIIGTOGY E GUPIYYES KPEQTIVIVIS TNV GTI TV gyKaTdataat rou
©ugiyyiou Bapovépnans. O1 500 GGpIVYES EXOUV ETIKETES Kal XPWUATIKOUS KwBIKalg TTou TaIpidZouy.
e g umoBoxEs Tou PUATyyiou yia 1o Cal Axai 1o Cal C.

. Kparigie 1 oGplyya pe 1n p0Tn TG 1a KGTW Kal AQIpETTE To TOGTATEUTIKG KAAUWG,
TomoBeriate a1 GUPIYYa pia am Tic corAeIoTeS BeAGVES. AQQIPETTE 10 TPOSTATEUTIKG
Kkéhuppa ams 1n BeAova.

AVNIGTONiaTE To XpéHa Kal Ty ETIKETa TS GUPIYYag STV KatdAnAn umodoxi Kal todyere 1
BeAdva,

Miéote apyé 1o éufoko Tg aUpIyYa Ewg 6oy xopnyn@el 6Ao 1o TzpiExdpELVO.

MHN TPABATE TO EMBOAO A NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THE EYPITTAE.

. Apaipiare 1 Sidragn copiyya/feAdva amé v uTroSoxii Kal amoppite TV ot KardhnAo
Boxelo yia axpnpd avikziyeva,

EnavaAdBere 1a fripara 1-5 yia 1y ndpevn Badjovépnan.

. Avapigre kahd 1o Quaiyylo avakiviviag amad yia 1 Aemrre.

L
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Avarpigre oo EyxelpiSio O8nyiisv Xpriong 1ng Guakeuris avahuang Stat Profile Prime Plus yia mhrpeig
o8nyics. To Guaiyyio BaBpovopnang TpEmel va avasTpapel amakd apketig opis Via va avapEodv
Kad 1a mepiexépEva. To puaiyyio civar Eoia Tpog Xprian.

“Aev Siarivera anig HNA f yia xprion o¢ Tapakhivies SlawwaTiks ege1aazis.

AvigvEuaIpdTTa TROTITIWY
O1 avahurés avigvedovial 5T uNKG avapopés NIST Standard 6mou auré civer cpikIs.
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Descripcién

El cartucho contiene Ias siguiontes seluciones acuosas dentro de bolsas individualos: 5 calibradores
(cmibradomsA B.C. Dy F), solucién de referencia y una bolsa flexible para desechos. Cada bolsa
incluye un montajo can un sapto. Los montajos do bolsa oxpuostos estén dispuestos en linea a o largo
dol lado posterior de Ia caja dol cartucho. Los septos se perforan durante la insercién del cartucho en el
analizador. Se incluye un kit de carga compuesto por dos jeringas llenas de solucién de creatinina para
activar el cartucho antos de la instalacion.

Uso indicado
Pava la dulwrnlnncmn cuantitativa de Na*, K", Cl-, iCa, iMg. BUN (uma) glucosa, lactato, creatinina,

H, FCO,, PO,, SO, %, Het, tHb, HbF*, O Hb. COHb, MatHb, HHb y tBil* en sangra humana usando ol
B itaags: St rofis Pree Phis

Metodologia
Para conocer la metodologia y los principios de prucba, consulte ¢l Manual de instruccionos de uso del
analizador Stat Profile Prime Plus.

Composicién

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

e ln lahlﬂ actarlar El calibrador B también contiene colorante. No contienen ninguna sustancia do arigen
embargo, deben cumplirse las buenas practicas ds laboratorio al manipular estos materiales.

(REF "BOCUMENTO NGOLS M25.T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagndstico in vilro.

Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. Siga las normas estandar ruquen’dss para la manipulacién de reactivos de laboratorio.
Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locale:

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

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

Instrucciones de uso
Activacion del cartucho
Cal Ay Cal C doben cargarse con la jeringa do croatinina antes do la instalacién dol cartucho d
callbrador, Las dos joringas estin rotuladas y codificadas por color para qus coincidan con los montajes
del cartén para Cal Ay Cal

1. Sostenga la j ‘ermga con ol lado de Ia punta hacia abajo y quite I cubierta protoctor
3 clmeaee uno de los conjuntos de aguja incluidos a la jeringa. Quite la cubiorta protoctora do la

~

Haga coincidi ol colary ol étulo do I joringa con el montajo apropiado o inserte la aguja.
Empujs lentamonto ol émbolo de la joringa hasta que ol contenido s haya dispensado.

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

Quito of conjunto de la agujafjeringa del montajo y deséchelo en un recipiente para productos

.“.“

Repita los pases 1-5 para el siguiente Cal.
Mezcle bion el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

bt

Para conocer las instrucciones completas, cansulte el 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 estd listo para usar.

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

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

Descrigio
O cartucho contém as seguintes solugées aquosas dentro de sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
A.B,C, D e F). solugio de referancia o um saco floxivel de eflucntes. Cada saco inclui um dispositivo

de ligago com um septo. Os dispositivos de ligagao acessiveis do saco estio dispostos em linha, a0
longo da parte do trés da caixa do cartucho. Os septos 5o perfurados durante a insergao do cartucho no
analisador. E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugéo de creatinina, para a
ativago do cartucho antos da instalagao.

Utilizagdo provista
Damvmmm;ao quznmahva de Na*,K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (urcia), glicose, lactato, creatinina, pH, pCt

S0.% F*. O,Hb. COHh MetHb, HHb e TBil* em sangue humano usando o anal{sad‘m
B0k Sroh prme Prus,

Metodologia
Consulte o Manual de instrugaes de uilizagio do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
metodologias e principios de analise.

Composigao

Os calibradares sio solugdes salinas aquosas que contém analitos nas concentragaes listadas na tabela
acima. O calibrador B tambam contém carante. Nao contém constituintos de origem humana. no entanto.
boas praticas de laboratério dovem ser seguidas durante o manuseio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagao em diagnésticos in vitro.

Consulte 0 Manual de instrugaes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugges
completas. Siga as priticas padrio indicadas para o manuseamento de reagentes de laboratério. Elimine
o cartucho segundo as diretrizes locais.

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

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

Instrugges de utilizagio
Alivaggo do cartucho
Os calibradoras A e C tam do sar carrogados com a saringa do creatinina antos da instalagdo do cartucho
de calibrador. As duas seringas estao etiquotadas o possuem cédigos de cor que correspondem aos
dispositivos de ligagao da caixa para o Cal Ac Cal C.

1. Segure a seringa com a ponta para baixo e retire a capa de protegio.
Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos a seringa. Remova a cobertura de protegao da
agulha.
Fa;a canaspendacaicor etiquota da seringa com o dispositivo de ligagao adequado o introduza

»

©

P

Pmsswne lentamente o 3mbolo da seringa até o conteido ser totalmente administrado.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.

Ratire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo do ligagao o elimine-o num contentor
adequado para objetos cortantes.

Ropita as etapas 1-5 para o calibrador seguinte.

Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

oy &

Consulte o Manual de instrugdes dg utilizago do Analisador Stat Profile Prima Plus para obter instruges
completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido varias vezes para misturar
muito bem o contetda. O cartucho encantra-se pronto a usar.

“Nao disponival nos EUA ou para uso om testes no local de atendimento/préximo ao pacionte.

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 individuels : § calibrateurs
(calibratour A, B, C, D ot F), solution de référence et un sac a déchets souple. Chaque sac comprend un
accossoire avec une cloison. Les accessoires do sac exposés sont disposés en ligne lo long do larriére
de la boite de cartouche, Les cloisons sont percaes lors de 'insertion de fa cartouche dans Fanalyseur.
Un kit de charge compranant 2 soringuas ramplies de solution de créatinine est inclus pour I'activation
de la cartouche avant l'nstallation.

Utilisation prévue

Pour la ditermination quantitative do Na', K', Gl iCa, IMg,BUN (urée). glucoso, lactate, créatinine, pH,
PCO, ict, tHb, HbF", O,Hb, COHB MetHb, HHb et tBil" dans lo sang humain a l'aide de
Fanalyseur Stat Profile Prime Plus.

Méthodologie
Voir ls manuel d'utiisation de Ianalyseur Stat Profile Prime Plus pour les méthodologios et les principes.

Comj

Los calibrateurs sont dos solutions aquouses salines contenant des analytes aux concentrations
indiquées dans lo tableau ci-dessus. Lo calibrataur B contiont également un colorant. Ne contiant aucun
constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laborataire doivent atre appliquées
pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et mises en garde
Pour usage diagnostique in vitro.

Voir lo manuel d'utilisation de analysour Stat Profilo Prime Plus pour obtenir dos instructions.
complates. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Joter
a cartouche conformément aux directives locales.

Lo sac a déchets contient un agent conservateur (iritant pour les youx, Ia peau ot los voies respiratoires).

Stockage
Stocker entra15 ot 30 °C. La date de péremplion estimprimée sur la cartouche de calibrateurs.

Mode d'emploi

Activation de la cartouche

Le Cal At le Cal C doivent dtre chargés avec les seringues de créatinine avant finstallation de la
cartouche do calibrateurs. Les 2 seringuos sont étiquetdos et codées par couleur pour correspondre aux
accessoires sur la bote pour Cal At Cal C.

. Tenir la seringuo avec la pointe vers le bas ot enlever lo capuchon de protaction.

1

2. Fixer I'un des ensembles d'aiguille inclus 4 la seringue. Retiror le couverclo de protection do
laiguille.

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

4. Enfoncer lentoment e pistan de la seringue jusqu'a ce que lo contenu sait déchargé. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.

5 Rofirer Fonsemblo aiguille/seringue do 'accessoiro et lo jetor dans un récipiont approp

6. Répétar les étapes 14 5 pour lc calibrateur suivant.

7. Mélanger la cartouche on la secouant délicatement pendant 1 minute.

Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. La cartoucho de calibrateurs doit dtre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le cantenu, La cartouche est préte 4 étre 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 possible.

Ismertetés
A patron a kvetkezd vizes oldatokat tartalmazza kiilon msﬂkokban 5 kalibrator (A, B.C, D és F
Kalibrator), és egy rugalmas logyik tasak tartalmaz ogy vélaszfallal

elltott szerelket. A szabadon levs szerelékek a patron dobozénak hétoldalin egy vonalban vannak
elrendozve. A valaszfalak atszdrasara akkor koril sor, amikor a patront behelyezik az analizatorba.
Apatron beszerelss elstti 2db in-oldattal taltstt 5b51 4ll6 té all
rendelkezésre.

Rendeltetésszer(i hasznalat

Na, K*, CI-, iCa. iMg, karbamid. gliikéz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb,
COHb, Mot HiHo-és (BI" monnyissel moghalsrozassra ombor Jérbdh a Stat Profile Primo Pius’
analizator hasznélataval.

Médszertan

Amédszertant és az alapelvekot lisd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kézikényvében.
Osszetétel

Alallbratorok vizes séoldatok. amelyeca enli 4biézatban megatot kencanirdciff analkolat

)
Kalibrator is tartalmaz. Nem ombori aredoti 6
de az anyagok kuzolnsn soran kovetni kqll a helyes laboratériumi gyakorlatokat, (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztotésck és évintézkedésck

In vitrodiagnosztikai hasznélatra.

Atoljos hasznalati utasitast ldsd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kéziknyvében.
Kévesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkoz6 standard eljarasokat. A fel nem hasznilt
patront a helyi iranyelveknok mogfolelaen helyezze hulladékba.

Ahulladékzsak tartésitészort tartalmaz (iritalja a szemet, a bort és a légzaszerveket).

Tarolas
15-30 °C hamérsékieten tarolands. A lejarati ditum ré van nyomtatva a kalibritor patronra.

Hasznilati utasitas
A patron aktivilisa
Akalibrator patron beszerolése eldtt az A és C kalibratort fel kell tlteni a kreatinin focskendavel. A két
fecskends cimkéjo 6s szinkédolisa megfelol az A és C kalibrator dobozan levé szarelkeknek.

1. Tortsa a ocskondal csdcsavallfeld, és vagye le a vadssapkat.

a mallskelt Vagye lo a trdl a védaboritast.

Egyexlosso 2 focskends szinét &3 clmikdjot @ mogfelald szorolakkal, 43 szirja be a tat,
Lassan nyomja be a facskends dugattyjat a tartalma kiadasahoz.
NE HUZZA VISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
. Tavolitsa el a ta/fecskendd szerelvényt a szerelékrdl, majd helyezze a megfeleld, élos és
hegyes hulladékok gyGijtésére szant tartalyba.
Ak8votkoz3 kalibratornal ismételje meg az 1-5. Iépést.
Apatront 1 percig évatosan razva alaposan kevarje Gssze a tartalmat,

o ,n.w!o

No

Atoljes hasznalati utasitast lisd a Stat Profile Prime Flus analizétor felhasznaléi kézikan
kalibrator patront tabbszér évatosan meg kell forditani a tartama alapos dsszekeverasshez. A patron
hasznalatra kész.

*Nem 4l rendelkezésre az Egyesilt Allamokban, illatve helyben térténé/betegkszeli teszt elvégzésére.

Standardok nyomon kévethetésége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint tarténik, ahol ez lehetséges.
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Descrizione

La cartuccia contienc lo seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratoro A, B,
C. Do F), soluzione di riferimento e una sacca flossibile per la raccolta dei reflui. Ogni sacca include
un raccordo con un salo, | raccordi esposi s trovan allneat lungo la parto postariora dola cassatta
reagenti. | setti vangono forali duranto cartuccia Por lattivaziono
della cartuccia prima delfinstallazione, viene fornito unkitdi carca comprandents 2 siinghe rlempite
di soluzione di creatinina.

Uso provisto
Por la doterminaziona quantitativa di Na*, K, CI- iCa, iMg, BUN (urea), glucosio, lattato, croatinina,
pH, PCO,, PO,, S0,%, Ht, tH, HF*, O;Hb, COHb, Methb, HH o (Bil* nol sangue umano mediante
Tanalizzatore $tat Profile Prime Plus.

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

Composi:
lcal'hralon aono solizloni safine acquose contorisntl analialls conzanlrazmm indicate nolla tabella
sopra. Il calibratore B contiene anche coloranti, Non contiene costitues rigit na, tuttavia
attonorsi alla buone pratich difabaratorio nal manoggiara quest matoriaf, (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avvertenze e precauzioni
Solo per l'uso diagnostico in vilro,

Por indicazioni dettaglate, vedars il Manuale contenente le istruzioni por uso dellanalizzatore Stat
Profilo Prime Plus. Adottare le normali por dei reagont di
labaratario, Smaltire a cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigent

L 3acion par i raccatia 4ot refiul confions un Rtadetto cons arvante, tanta par seet. palla & apparato
respiratorio.

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

Istruzioni per I'uso
Altivazione della cartuccia

Prima diinstallare la cartuccia calibratore, caricare il Cal A e il Cal C con la siringa contenente la
soluziono di restiing. Le dus singhe sono contrassegnate da un‘apposita etichatta o codificato a
calori in modo da corrispondere ai raccordi sul cartone del Cal A ¢ del Cal c

Tonata I afiige 6on fa ploita rivolia varso f basea @ firuiovera unta.

Collagare alla siringa uno dei gruppi ago in dotazione. Togliare il copnago

Far corrispondere il colore ¢ letichetta della siringa al raccorda corrispandente o inserire 'ago.
Spingere lontamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare lintero contenuto.

NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO.
Rimuovere il gruppo ago/siringa dal raccardo e gattarlo in un apposito contenitore por oggetti
acuminati.

Ripotoro i punti 1-5 per laltro calibratore.

Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto,

ol S

Per indicazioni dettagliate, veders il Manuale contenente le istruzioni per luso dellanalizzatore Stat
Profilo Prime Plus. Con dolicatezza, capovalgere pit votte la cartuccia calibratore in modo da miscelare
bena il contenuto. La cartuccia & pronta per fuso.

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

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