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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
Cl 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L
iCa 1.04 mmol/L |iCa 1.92 mmol/L

iCa
iMg
iMg
Glu
Glu

4.16
0.50
1.22
80
4.44
2.0
17.8
10
3.6
1.0
0.09
88.4 umol/L

iCa
iMg
iMg
tHb
tHb
tHb

7.68
1.50
3.63

mg/dL mg/dL
mmol/L
mg/dL

mg/dL

mmol/L
mg/dL

15.5 g/dL
155 g/lL
9.6 mmol/L

mmol/L
mmol/L
mg/dL
mg/dL

Lac
Lac
BUN
BUN
Creat

mmol/L
mg/dL
Creat mmol/L

Creat

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 pmol/L

HCO,
Cl
Glu
Glu

pH
H+

7.354 @ 37°C
44.26 nmol/L

Lac
Lac
BUN
BUN
Creat
Creat

Creat

PO, 1046 mmHg |KCI |2mol/L

PO, 13.91 kPa

WASTE
CONTAINER

Description

The Cartridge contains the following agueous 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 with a septum. The exposed bag fitments are arranged in a line along the
rear of the cartridge box. The septa are pierced during the insertion of the cartridge into the
analyzer. A charge kit consisting of 2 syringes filled with creatinine solution is included for
cartridgs activation prior to installation.

Intended Use

For the quantitative determination of Na*, K*, Cl-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactate,
Creatinine, pH, ,%, Het, thb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, and tBil* in
human blood using the Stit Profila Prime Pius AnalyZer.

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

Composition

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

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

Warnings and Cautions

Intended for in vitro diagnostic use.

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

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

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 creatinine syringe prior to installation 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.

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

Attach one of the enclosed needle assemblies to the syringe. Remove the protective
cover from the needle.

Match the color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert needle.
Slowdy depress syringe plunger until the contents are dispensed.

DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.
Remove needielsyringe assemly from fiment and discard in an approprate sharps
cantai

Repest Steps 1-5 for the next Cal.

Mix Cartridge well by gently shaking for 1 minute.

s
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Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
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 Reference Materials wherever possible.

Made in USA
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biomedical

Beschreibung

Die Kassette enthalt die folgenden wassrigen Lésungen in individuellen Beuteln: Finf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzlésung sowie einen Abfallbeutel. Jeder Bautel
weist einen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschiiisse sind in einer Linie

an dr Rucksaite dos KassetlangaFiduses ausgerichtet. Dio Sapta werden baim Einsotzn dor
Kassette in Befillsatz, der aus zwei mit einer
Kreatininlosung gefullten Spritzen besteht, Giomt 2urm Aktvioran dor Kassetts vor dor Instalaion.

Verwendungszweck

Zur quantiativen Bestimmung von Na, K, CI', iCa, iMg, BUN (Harnstoff), Glukose, Lactat,
Kreatinin, pH, PO, SO,%, Het, tHb, HBF", O Hb, COHb, MetHb, HHb und tBI* im
menschlichen Blut nter Verwendung des Stat Profile Prime Plus Analysegerats.

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

Zusammensetzung

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

ise und Vorsis
Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt.
i sind dem

fir das Sxat Pmrk Prime Plus
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Neptypagn

To puaiyylo TpiAafdvel Ta TapakaTw uBaTIKG SlaNJpaTa Ot fiepovwpivoug odkoug: 5 Miga
Basuovépnang (uégo A, B, C, D kai E). AidAupa avapapds Kai £0KapTIN GaKoUAa amroppiuaTwy. Kade
GaxotAa mzpikapBavel UToBoxi it SiGppayka. O exTeBepives uToBoxEs BpiaKovia ot pia atipd
Xard piikog g miow TAeupds T Tou QuaIyyiou. Te xard
mv roaywyr Tou puatyyiou ot povada avakuang. MephapBaveral éva kit @SpTWanNg Tou amaptileral
am6 2 GUPIYYES YERIOEVE e SIGAUHA KPEQTIVIVIIS YIa TNV EVEPYOTIOINGT TOU PUTTYYioU TrEN amé T
eykardoraon.

EvBeBeypivn xpiion

Tia 1o T0G0TIKS TPOTBIopIGHS Tou VaTpiou’, Kakiou', XAWPIOUXWY QVIVIWY, IoVIahEvay Qofeatiou,
loviapévou payvnaiou, oupiag (BUN). yAUk&Zng, yaAakikoG GAGTag, Kpeatvivng, pH,

SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, kat oAikiig xoAepubpivng™(tBil) 1o avapm/s aija
1 T Xpron g GuaKeuAg avaAuang Stat Profile Prime Plus Analyzer.

MeBoBoloyia
Avarpigiz 1o Eyxeipitio OBnyiav Xpiiang mg ouokeuis avivong Stat Profile Prime Plus yia g
peBoBokoyieg Kal TIg GpXEg.

Ziveeon

O1 aspovopntis eivar uarid Slaklpata ahdrwy 1a oTrola TEpIEXOUY aVaAVSHEVES ouTiEs ot
GuyKevTpTLIS Tou avagipovial aTov TapaTdvw mivaxa. O Baspovopni B mepiéxet emiong
XPWOTIK. Acy Tepiixe GUTTaNKG av8p@IVNG TpoEheuons, waT6go 8a MpEma va axoAoudeial op8iy
EpyagmpIaxs] TpaKTIKA KaTd T XPRAN TEToWY UNKGY. (AP ANAS. EFTPAGOY NCCLS M28-T2).

MpoaSomroriacis kai TpoguAdEes:

Die ibliche fir die

istzu belelgen bie Kalvbllcvkassette istim Einkdang mit értlichen Richtlinien zu emsovgnn
Der enthilt ein (Reizstoff fir Augen, Haut und Atemwege).

Lagerung

Bei 15-30 °C lagern. Das istauf der

Gebrauchsanweisung

Aktivieren der Kassette

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

Die Spritze mit der Spitze nach unten gerichtet halten und die Schutzkappe entfernen.
Eine der beiliegenden Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
der Nadel abnehmen.

Die Spritze am Anschluss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung
ansetzen und die Nadel einfihren.

Unter langsamem Driicken des Kolbens den Inhakt komplett injizieren.

DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN,

Die Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in einem geeigneten Sharps-
Behalter entsorgen.

Die Schritte 1-5 fur das nachste Kalibriermittel wisderhalen.

Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichtig schiteln.
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fiir das Stat Profile Prime

sind dem
i Mischen mehrmals

ist zum

Plus zu Die
vorsichtig zu wenden. Die Kassette ist gebrauchsbereit.

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

Riickfiihrbarkeit der Standards

Die Analyte sind soweit mdglich auf des NIST

Xprian in vitro.

Avarpigre oo Eyxelpiblo OBnyiisv Xpriang mg ouokeui avéuang Stat Profile Prime Plus yia mhripeig
o8nyits. AxoAouBtire T CUVEN TPAKTIKA Yia TN peTaxeipion avIBpacTpiwY cpyasTpiou. AToppiyTe
T0 QUBTYYIo TUPPWVE e TIS TOTIIKES KaTeuBuVTrpIES 0BNYiES.

H 0aKoGAa QmoppILGIWY TEPIEXEl GUVINPNTIKG (pe6ilel Ta dnia, To Sipua Kal To QVATIVEVTTIKG
cGarmua).

Amo@iikeuon
Amogrikeuan Groug 15 - 30°C. H nepopnvia Aigng eivan rumwiivn a1 guaiyyio Badpovépnang.

O3nyieg xpriong

Evepyoniainan uatyyiou

To Cal Aat 1o Cal C mpimmal va GopTIGTody e GUPIYYES KpEamvivg TNV amé Ty eykardataan 1ou
Suaiyyiou Baguovéunang. Or 800 GUpIYYES EXOUV ETIKETES Kal XPWHATIKOUS KWEIKOUS TTou TaipidZouv
HE TIg UTT0B0XEG Tou PuaIyYiou Yia To Cal Akai To C

1. Kaamate 1 0GpIVYa B 10 GT TTROS 1a KGTW KAl GRAIPETTE To TROGTATEUTIKS KiAUMHA.

2. Tomogeniate am oGpIYYa Wia aTé Tig eskAeIaTeS BeASvES. APQIPEGTE To TPOTTATEUTIKS
xdAuppa amé m BeAéva.

3. AvnigToiiaTe To Xpépa Kal T enikéra g abpiyyas oV Kat@MnAN umradoxi kai elodyete
BeAdva

4. Mikore apyd 10 éuBoko g aUpIyya &g 8Tou Xopnynsei 6Ao To MeplexSpEvo.
MHN TPABATE TO EMBOAO MANAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THE EYPITTAL.

5. Agaipiote m Sidragn coplyya/ehdva amé Ty uTraSoxii Kal amoppiyTe TV oE KATGANAG
Boxtio yia aixunpd avTikeijeva.

6. EmavaAdBere 1a fpara 1-5 yia my emdpevn Badpovépnan.

7. Avapigre Kahd 1o Quaiyylo avaxvviag amad yia 1 Ams.

Avarpigiz oTo Eyxeipibio OBnykiv Xpriong mg auokeuris avéuang Stat Profile Prime Plus yia mhrpeig
o8nyics. To Guaiyyio BaBlovouNang TpEMe va avastpapei amakd apkerés opis Yia va avapix8odv
Kahd 1a meplexpeva. To uaiyyio civa éroo Tpog Xpfon.

*Acv Biariverar atig HMA i yia Xprion ot Tapakivieg Slayvwoikes eEerdoes.

AvivevaipéTnTa TROTITWY
O1 avahurés avixveGovial oTa uAiKG avapopés NIST Standard 6mou Quié eiva tgIKI6.

Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Morfelden-Walldorf Germany
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Descripcién

El cartucho contiene las siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores A, B, C, Dy F), solucién de referencia y una bolsa flexible para desechos. Cada bolsa
incluye un montajo can un septo. Los montajes de bolsa expuestos estan dispuestos en linea a lo largo
del lado posterior de la caja del cartucho. Los septos se perforan durante la insercion del cartucho en el
analizador. Se incluye un kit de carga compuesto por dos jeringas llenas de solucién de creatinina para
activar el cartucho antes de la instalacién.

Uso indicado

Para la determinacién cuantitativa de Na*,K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosa, lactato, creatinina,
PH, PCO,, PO,, SO,%, Hct, tHb, HbF*, o, Hb COHb MetHb, HHb y tBil" en sangre humana usando el
analizador Stat Profile Prime Plus.

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

Composicién
Los calibradores son soluciones salinas acuosas que contienen analitos en las concentraciones indicadas
en la tabla anterior. El calibrador B también contiene colorante. No contienen ninguna sustancia de origen

umano; sin embargo, deben cumplirse las buenas précticas de laboratorio al manipular estos materiales.
(REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagnéstico in vitro.

Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. Siga las normas estandar requeridas para la manipulacion de reactivos de laboratotio.
Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locales.

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

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

Instrucciones de uso

Activacion del cartucho

CalAy Cal C deben cargarse 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 montajes
del cartén para Cal Ay Cal C.

Sostenga la jeringa con el lado de la punta hacia abajo y quite la cubiorta protector

Canecto uno do 103 conjuntos do aguja inclidos a la jernga. Quite Ia cublorta protectora do fa
aguja.

Haga coincidir el color y el rétulo de la jeringa con el montaje apropiado e inserte la aguja.
Empuie lentamente el émbolo de la jeringa hasta que el contenido se haya dispensado.

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

Quite el conjunto de la aguja/jeringa del montaje y deséchelo en un recipiente para productos
cortantes y punzantes adecuado,

Repita los pasos 1-5 para el siguiente Cal.

Mezcle bien el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

ot
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b

Para conocer las instrucciones completas, consulte 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 esté listo para usar.

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

Cumplimiento de norma:
Analitos trazables a los materiales de referencia esténdar de NIST siempre que sea posible.

Descrigao
O cartucho contém as seguintes solugdes aquosas dentro de sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
A,B, C, D e F). solugio de referancia e um saco flexivel de efluentes. Cada saco inclui um dispositivo

de ligagao com um septo. Os dispositvos do igacio acessiveis do saco estio dispostos ominha. ae
longo da parte de trés da caixa do cartucho. Os septos séo perfurados durante a insersao do cartucho no
analisador. E incluido um kit de carga conshmldu por 2 seringas cheias de solugdo de creatinina, para a
ativagao do cartucho antes da instalagdo.

Utilizago prevista
Determinagdo quantitativa de Na*, K", Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, creatinina, pH, pCO.

PO, SO.%. Het, tHb, HbF*, O,Hb. COHb, Motkb. HHb e TEIl" om sangue humano usando o analisadar
Stat Profilo Prime Plus.

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

Composigao

Os calibradores sio solugdes salinas aquosas que contém analitos nas concentragdes listadas na tabela
acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém constituintes de origem humana. no entanto
boas praticas de laboratério devem 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 do instruges de utilizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugées
completas. Siga as priticas padrao md-czdas para o manuseamento de reagentes de laboratorio. Elimine
o cartucho segundo as diretrizes loca

0 saco do ofluenlos contém canservanis (Fritants para s olhcs, felé o vias respiratérias).

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

Instrugées de utilizagdo
Ativagao do cartucho
Os calibradores Ae C tém de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagao do cartucho
do calibrador. As duas seringas estio etiquetadas e possuem cadigos de cor que correspondem aos
dispositivos de ligagao da caixa para o Cal Ae Cal C.

1. Segurs a seringa com a ponta para baixo e retire a capa de protegdo.

2. Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos a seringa. Remova a cobertura de protegao da
agulha.

3. Faga coresponder a cor e etiqueta da seringa com o dispositivo de ligagio adequado e introduza
a agulha.

4. Pressione lentamente o émbolo da seringa até o conteddo ser lotalmento admiistrado.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERIN

5. Retire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagao & o AR contentor
adequado para objetos cortantes.

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

7. Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

Consulte 0 Manual de instrugées de utilizagio do Analisador Stat Profile Prime Flus para obter instruges
completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido vrias vezes para misturar
muito bem o conteddo. O cartucho encontra-se pronto a usar.

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

Rastreabilidade dos padroes
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 : 5 calibrateurs
(calibrateur A, B, C, D et F), solution de référence et un sac & déchets souple. Chaque sac comprend un
accessoire avec une cloison. Les accessoires de sac exposés sont disposés en ligne le long de l'arriére
de la bote de cartouche. Les cloisons sont percées lors de l'insertion de la cartouche dans lanalyseur.
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-, iMg,BUN (urée), glucose, lactate, créatinine, pH,
PCO,, PO,, SO,%. Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MBbe HHb et tBil* dans le sang humain a l'aide de
T'analyseuf Stat'Profile Prime Plus.

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

Composition
Les calibrateurs sont des solutions aqueuses salines contenant des analytes aux concentrations
indiquées dans le tableau ci-dessus. Le calibratour B cor ont égalamant un colorant. Ne contient aucun
constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laboratoire doivent tre appliquées.
pour la manipulation do ces matéraux. (REF, NGCLS BOCUMENT M29-T2).

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in viro.

Voir lo manuel d'utilisation de l'analyseur Stat Profile Prim Plus pour obtenir des instruction:

complétes. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de kaboratoire. Jeter
la cartouche conformément aux directives locales.

Le sac  déchets contient un agent conservateur (imitant pour les yeux, la peau et les voies respiratoires).

Stockage
Stocker entre15 ot 30 °C. La date de péremption estimprimée sur la cartouche de calibrateurs.

Mode d’emploi
Activation de la cartouche
Le Cal Aetle Cal C doivent &tre chargés avec les seringues de créatinine avant l'nstallation de la
cartouche de calibrateurs. Les 2 seringuss sont étiquetées et codées par couleur pour carrespondre aux
accessoires sur la boite pour Cal A et Cal C.
1. Tenir la seringue avec la pointe vers le bas et enlever le capuchon de protection.
. Fixer I'un des ensembles d'aiguille inclus 4 la seringue. Retirer le couvercle de protection de
laiguille.
. Faire correspondre la couleur st Iétiquette de la seringue avec laccessoire approprié et insérer
taiguille.
Enfoncer lentement le piston de 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 [ensemble aiguille/seringue de Iaccessairs et le jeter dans un récipient appropris.
Répéter les dtapes 14 5 pour lo calibrateur suivant,
Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute.

FSEETIS)
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Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur 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 a étre utilisée.

*Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points dintervention/analyses délocalisées.

Tragabilité des étalons
Les substances & analyser sont tracées selon les matériaux de référence étalons de NIST dans la
mesure du possible.

Ismertetés

Apatron a kovetkezd vizes oldatokat tartalmazza kilon tasakokban: 5 kalibritor (A, B, C, D é:
Kalibrator), és egy rugalmas Mindegyik tasak tartalmaz egy vzlaszlaxl:l
ellitott szereléket. A szabadon levé szerelékek a patron dobozanak hatoldalin egy vonalban vannak
elrendezve. Avalaszfalak atszrasara akkur keriil sor, amikor a patront behelyezik az analizatorba.
Apatron beszerelés eldtti b k Idattal toltott 5b31 4ll6 toktskészlet all
rendelkezésre.

Rendelle!ésszen’: hasznalat

*, K*, Cl-, iCa, iMg, karbamid, glikéz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Hct, tHb, HbF*, O,Hb,
cpo ‘Methb, HHb és tBil* mennyiségi meghatarozasara emberi Vérben a Stat Profile Prime Pius’
analizator hasznalataval.

Médszertan
Amédszertant és az alapelveket lsd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kézikényvében.

Osszetétel

A kalibratorok vizes sécldatok, amelyek a fenti léblazalban  magadatt koncentrécitid analtolat
kalibrator is tartalmaz. emberi eredetd &:

de az anyagok kezelése soran kévetni kell a helyes labolatcnurru gyakorlatokat. (REF. NCCLS

DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és ovintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznalatra.

Ateljes hasznalati utasitést I4sd a Stat Profile Prime Plus analizitor felhasznléi kézikinyvében.
Kévesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkozs standard eljarasokat. Afel nem hasznalt
patront a helyi iranyelveknek megfelelsen helyezze hulladékba.

Ahulladékzsik tartésitészert tartalmaz (irrtalja a szemet, a bért és a légzaszerveket).

Tarolas
15-30 °C hmérsékleten tarolando. A lejarati datum ra van nyomtatva a kalibrétor patronra.
Hasznilati utasitas

A patron aktivilisa
Akalibrétor patron beszerelése eltt az A és C kalibratort fel kell télteni a kreatinin fecskenddvel. A két

fecskends cimkéje és szinkédoldsa megfelel az A és C kalibrator dobozan levd szereldkeknek.

Tartsa a fecskenddt csdesdval lefelé, 65 vegye Is a védSsapkat.
a mellékelt i a e le a tirdl a védsboritast.

Egyez!esse a fecskends szinét és cimkéjét a megfeleld szerelékkel, és s2drja be a tit.

Lassan nyomja be a fecskends dugattyjat a tartalma kiadasahoz.

NE HUZZA VISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.

Tavolitsa el a tifecskendd szerelvényt a szerelékrél, majd helyezze a megfeleld, éles és

hegyes hulladékok gyijtésére szant tartilyba.

Akdvetkezs kalibratornal ismételje meg az 1-5. I6pést.

Anpatront 1 percig évatosan razva alaposan keverje 8ssze a tartalmat.

el m .‘“-.‘"'.""

Ateljes hasznilati utasitist lisd a Stat Profile Prime Plus analizitor felhasznaléi kéziksnyvében. A
kalibrator patront tsbbszér 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos Gsszekeveréséhez. A patron
hasznlatra kész.

*Nem éll rendelkezésre az Egyesiilt A illstve helyben torténs; teszt

Standardok nyomon kévethetgsége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint tarténik, ahol ez lehetséges.
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Descrizione
La cartuccia contiene le seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calbratore A, B,
C.D 6 F), soluzione di fiferimento ¢ una sacca flessibile per la raccolta dei reflui. Ogni sacca include

un raccordo con un setto. | raccordi esposti si trovano allineati lungo la parte posteriore della cassetta
reagenti. | setti vengono forati durante linserimento della cartuccia nellanalizzatore. Per l'attivazions
della cartuccia prima dell‘installazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 sifinghe riempite
di soluzione di creatinina.

Uso previsto
Perla doterminaziono quanttativa di N, K-, CI, iCa. Mg, BUN (ura), glucosio,attato creatinna,
pH, PCO, S0,%, Het, tHb, HbF", O,Hb, COHb, MetHb, HH e tBil* nel sangue umano mediante
Fanatsators Siat Profin Prms Plus.

Metodologia
Per la metodologia e i principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni per lusa
dellanalizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione

I calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analiti alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. Il calibratore B contiene 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.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dellanalizzatore Stat
Profils Prime Plus. Adottare le normali necessarie por la i reagenti di
laboratorio. Smattire la cartuccia calibratore el rispetto delle norme vigenti.

La sacca per la raccolta dei reflui contiene un prodatto conservante, irritante per occhi, pelle e apparato
respiratorio.

Immagazzinaggio
Conservare 2 15 - 30 *C. La data di scadenza é stampata sulla cartuccia calibratore.

Istruzioni per 'uso
Attivazione della cartuccia

Prima di installare Ia cartuccia calibratore, caricare il Cal Ae il Cal C con la siringa contenente fa
soluzione di creatinina. Le due siringhe sono contrassegnate da un'apposita atichetta e codificate a
colori in modo da corrispondere ai raccordi sul cartone del Cal A e del Cal C.

Tenere la sifinga con la punta rivolta verso il basso e fimuovere il copripunta.

Collagare alla sifinga uno dsi gruppi ago in dotazione. Togliere il copriago.

Far corrispondere il colore e letichetta della siringa al raccordo corrispondente e inserire 'ago.
Spingere lentamente o 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 raccordo e gettarlo in un apposito contenitore per oggetti
acuminati.

Ripetere i punti 1-5 per Ialtro calibratore.

Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

e o

.,

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente e istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere pili volte a cartuccia calibratore in modo da miscelare
bene il contenuto. La cartuccia & pronta per F'uso.

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

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