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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/lL
CI- 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L
iCa 1.04 mmol/L |iCa 1.92  mmol/L

iCa
iMg
iMg
Glu

4.16
0.50
1.22

80

mg/dL | iCa
iMg
iMg
tHb

7.68
1.50
3.63
15.4

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

mmol/L
mg/dL
g/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

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

HCO,
Cl
Glu
Glu

pH
H+

7.354 @ 37°C
4426 nmollL

Lac
Lac
BUN
BUN

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

PO, 1042 mmHg |KClI |2mo|/L

PO, 13.86 kPa

WASTE
CONTAINER

G

Disiption

e Cartridge contains the following aqueous solutions within individual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B, C, D, and F), Reference Solution, and a flexible waste bag. Each bag
includes a 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
cartridge 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 t8il* in
human blood using the Stat Profila Prime Pius AnalyZer.

Methodol
Refer to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for

Beschreibung

Die Kassette enthil die folgenden wissrigen Lésungen in individuellen Beuteln: Finf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C. D und F), Referenzlsung sowie einen Abfalloeutel. Jeder Beutel
weist einen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschlisse sind in einer Linie

an der Riickseite des Kassettengehauses ausgencnm Die Septa werden beim Einsetzen der
Kassetts in das Befillsatz, der aus zwei mit einer
Kreatininldsung gefiillten Spritzen besteht, iont zum Akivieren der Kassatte vor det Instalitin.

Verwendungszweck

Zur quanitatven Bestimmung von N, K, CI, Ca, Mg, BUN (Hamstaf, Glukose, Lacta,
Kreatinin, pH, SO, %. Het, tHb, HbF*, O.Hb, COHb, MotHb, HHb und tBI* im
menschlichen Blut Unter Verwendung des Stat Pmﬂe Prime Plus Analysegerats.

Vertshranewdige
und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fir das Stat Profile Prime

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 constituents 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 diagnostic use.

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

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

torage
Stare 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

Hold the syringe with tip side down and remove protective ca

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 ftment and insert needle.
Slowly depress syringe plunger until the contents are dispensed.

DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.
Remove needle/syringe assembly from fitment and discard in an appropriate sharps
container.

Repeat Steps 1-5 for the next Cal.

Mix Cartridge well by gently shaking for 1 minuto.

NE B AR P

Refer to the Stat Profils 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.

Plus Analysegerit zu Py

Zusammensetzung

Die Kalibriermittel sind wassrige Sakzlésungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefuhrten Konzentrationen enthakten. Calibrator B enthak 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 M28-T2).

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

fir das Stat Profile Prime Plus
Analysegerat zu entnehmen. Die Gbliche fur die

ED

Nepiypagpi
To guoiyyio Tephapével Ta MapaKaTw USATIKG SlaAGpATa T piepovwpEvous odxous: 5 Mioa
Padjovopnang (400 A, B, C, D kal E), AKiupa avapopds Kai e0KapTT i gaxoUAa atroppipdray. Kade
olAa umroBoxr pe Sk pa. O umoBoxig Bpiokovial oz pia oepd
Kand prikog TG miow mheupds g Tou puaryyiou. Ta Kartd
TV tioaywyi Tou puatyyiou o Hovéda avdhuans. MepiapBdverar éva Kt péprusong mou anaprizera
amé 2 gUpIyYeS YepIapEveg e Sidhupa KpEATIVIVIIG Y1a TNV EVEpYoTIOiNGT Tou QUAIYYio TIpIV aTrd TV
eykardoracn.

EvBeBuypivn xphon

T Tov mogon§ mposBiuplays 1o vatpiou, kaNow', xhuplodyay avibviu. lovmuévou aoBeatiou,
loviapivou ayngiov. ouplas (BUN), YAuKSZG. yahaKTikod GAatog, Kpear . PO,,

SO, %, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, Hb, kat okixiig XuAspuSqug’(lEll) it uvepomwo aipa
e Tn Xprion TS GuoKEuAS avéAuang Stat Profile Prime Plus Analyzer.

Mz8oBoAoyia
Avarpttre to Eyxeipidio OBnyidv Xpriong g auakzufis avahuang Stat Profile Prime Plus yia i
pz8oBokoyie kal TIg GpXES.

Ziveeon

O1 Badovopnri eiva uSankd Siahopara ahdrwy Ta omroia Tepiixouv avahubpieves oudics ot
GUYKeVIpHOEK TToU avapépovial Tov Mapamdve Tivaa. O BaduiovopnTis B meplExel emiong
XPWOTIKG, Azv TEpIEXE! GUTTATIKE GVBPGTTIVAG TpoEALuang, WO 600 6a TpEH va akohoubeira op8iy
Zpyacnpiax mpaKTki katd 1 Xprian 1ETolwy UAIKGY. (AP, ANAD. EFTPAGOY NCCLS M29-T2).

nponBorloln\nlg Kai mpoguAGeis:

ist zu befolgen. Die Kalibrierkassette ist im Einklang mit érdichen Richtlinien zu entsorgen.
Der enthakt ein {Rotzstoff i Augen, Haut und Atermwege).

Lagerung

Bei 15-30 °C lager. Das istauf der

Gebrauchsanweisung
Aktivieren der Kassette
Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befiillen. Die
beiden Spritzen sind den Anschliissen am Behilter far Kal Aund Kal C entsprechend beschriftet
und farblich gekennzeichnet.

1. 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 sinfihren.

Unter langsamem Driicken des Kolbens den Inhalt kemplett 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 wiederholen.
Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichtig schitteln.

]

fon i

sind dem fiir das Stat Profile Prime

2um Mischen mehrmals

lus 2u e ist
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 méglich auf des NIST ri

a SIayvwaTIK Xprian in vitro.

Avarpi€re 610 ExgaipiBe OB Xpriang mg auaxeuris avhuan Stat Profile Prime Plus yia mhfpeis
oBnyieg. AxoAou8zite TV GUVABN TRAKTIKA YIa 1N HETaXEipIaN AVIIBPATTPIWY 2pYATTNPIOV. ATIOPRIYTE
10 QUUTYYIo TUUPWVA it Tig TOTTIKES KaTEVBUVTRPIES 0BNYies.

H gaxoUAa QmoppIMGTLY TEpIEXE TUVINENTIKG (£pe8iel Ta PANa, To SEpUa Kal To aVATIVEUGTIKS
soompa).

Amobrikevon
Amogrkeuan aToug 15 - 30°C. H nuepopnvia Aigng tivar Turwpévn oo guaiyyio Baspovépnans.

0dnyieg xpriong

Evepyoroinan guaiyyiou

To Cal Aai 10 Cal C Tpémel va goprioTodv pie GUpIyYeS KpEQTIVVIG TIV aTIé My £YKATGGTAaN Tou

Suaiyyiou BadlovHNaNS. O1 500 TUPIYYES EXOUV ETIKETES Kan XPWHATIKOUS KWEIKOUS TToU TaIpIGIouv

1 1ig uToBaxES Tou PUTlyyiou ia 1o Cal Akai 1o Cal C.

. Kpariare m o0piyya pe 10 piTn Tpog 1a KATw Kal aQalpiGTE 10 TPOCTATZUTIKG KAAVMHA.

. TomoBeriote a1n GUplyya pia amrd TS ca@rheiTeg BAGVES. AQAIDEGTE To TPOGTATEUTIKG
KaAuppa amd T BeAdva.

AVNIGTOIiTE To Xplpa Kal T £NKETa TG GUpIYYag a1V KatGAAnAN uTroBoxr Kal aigdyere n

BeAéva.

Miéate apyd 10 éuBoko Mg oGpIyYas éwg 610U xopnyRAEl Ao To TEpleXdUEVO.

MHN TPABATE TO EMBOAO A NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THE IYPITAL.

Agaptare ) Sidragn oupiyya/eAéva amé My uTIoBoxr Kal aTIoppiyTE MY G KATGAANAS

Soxtio yia aixUnpd avTiKeipeva,

EmavaAdBere 1a Bripara 1-5 yia my emdpevn Badpiovépnan.

Avapigre kakd To puaiyyio avaivéviag amahd yia 1 Aers.
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Avarpigre a1 Eyxeipisio OBnyiiv Xpriong T auakeurig avahuang Stat Profile Prime Plus yia whipeig
oBnyieg. To puaiyyio faspovépnang mpéme va avacTpagl amakd apketés PopES YIa va avaprK8odv
xahd 1 mepiexSpeva. To Guaiyylo tival éroio Tpog Xpro.

*Aev Biatierar anig HMA f yia Xpfign ot TapakAivieg SlayvwaTikig e§eraaeig.

AviXveuaIéTTA TpOTGTILY
O1 avakutég avivedovial oTa ukikd avapopds NIST Standard 6mou auté cival £gIKTS.
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Descripcion

El cartucho contiene las siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores A, B, C. D y F), solucién de referencia y una bolsa flexible para desechos. Cada bolsa
incluye un montaje con un septo. Los montajes de bolsa expuestos estdn dispuestos en linea a o largo
dellado 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, Hh COHb, MetHb, HHb y tBil* en sangre humana usando el
analizador Stat Profile Prime Plus.

Metodologia
Para conocer 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
humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas practicas 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 laboratorio.
Deseche el cartucha de acuerdo con las normas

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

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

Instrucciones de uso
Activacién 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 carton para Cal Ay Cal C.

Sestonga Ia jringa con el lado do fa 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
aguja.

Haga coincidir el color y el rotulo de la jeringa con el montaje apropiado e inserte la aguja.
Empuje 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 agujajeringa del mantaje 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.

s
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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 atencién del paciente.

Cumplimiento de normas
Analitos trazables a los materiales de referencia estandar 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 e F), solugio de referancia e um saco flexivel de efluentes. Cada saco inclui um dispositivo

de ligagio com um septo. Os dispositivos de ligagao acessiveis do saco estao dispostos em linha, a0
longo da parte de tras da caixa do cartucho. Os septos sio perfurados durante a insergao do cartucho no
analisador. € incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugio de creatinina, para a
ativagao do cartucho antes da instalagao.

Utilizagdo prevista
Determinagao quantitativa de Na*, K, Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, creatinina, pH, pCO,,

0, S0.%. Hct, tHb, HbF", O,Hb, COHb. Mathb, HHb e TEIl* o sangue humano usando 6 anajisadsr
Stat Profle Prime Plus.

Metodologia
Consulte 0 Manual de instrugdes de
metodologias e principios de andlise.

agdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter

Composigao
Os calibradores sdo solugées salinas aquosas que contém analitos nas concentragées listadas na tabela
acima. O calibrador B também contém corante. Nio 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 Precaugbes

Indicado para utilizagao em diagnésticos i vitro.

Consulte o Manual de instrugSes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instruées
completas. Siga as priticas padrao indicadas para o manuseamento de reagentes de laboratério. Elimine
o cartucho segundo as diretrizes locais.

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

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

Instrugdes de utilizagao
Ativagao do cartucho
Os calibradores A e C tam de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagdo do cartucho
de calibrador. As duas seringas estio etiquetadas e possuem cédigos de cor que correspandem aos
dispositivos de ligagao da caixa para o Cal A e Cal C.
. Segure a seringa com a ponta para baixo e retire a capa de protegdo.

Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos & seringa. Remova a cobertura de protegio da
agulha.
Faga corresponder a cor e etiqueta da seringa com o dispositivo de ligagio adequado e introduza
a agulha.
Pressione lentamente o émbolo da seringa até o conteiido ser lotakmente adritistrado.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERIN:
Retire o conjunto da agulha/seringa do dispositiva de ligago prisadelLH contentor
adequado para objetos cortantes.
Repita as etapas 1-5 para o calibrador seguinte.
Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

[N
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Consulte o Manual de instrugées de utilizagio do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugées.
completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido virias vezes para misturar
muita bem o contetido. O cartucho encontra-se pronto a usar.

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

Rastreabilidade dos padrée:
Analitos referenciados nos Materiais de Referancia da Norma NIST sempre que possivel.
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Description

La cartouche contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuels : 5 calibrateurs
(calibratour A, B, C, D et ). 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 e long de larriére
de la boite de cartouche. Les cloisons sont percées lors de linsertion de la cartouche dans F'analyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine est inclus pour Factivation
do la cartouche avant l'installation.

Utilisation prévue
Pauvladetevmlnahon quantitative de Na*, K*, Cl-, iCa, iMg,BUN (urée) glucoss lactate, créatinine, pH,

, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Ma(Hh HHb ettt ns le sang humﬂlnﬂlnlde e
I'Anzrysaur ‘Stat'Profile Prime Plus.

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

Composition
Los calibrateurs sont des solutions aqueuses salines contenant des analytes aux concentr
indiquées dans le tableau ci-dessus. Le 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 ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in vitro.

Voir lo manuel d'utilisation de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instruction

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

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

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

Mode d'emploi
Activation de la cartouche
Le Cal Aetle Cal C doivent étre chargés avec les seringues de créatinine avant linstallation de la
cartouche de calibrateurs. Les 2 seringues sont étiquetées et codées par couleur pour correspondre aux
accessoires sur la boite pour Cal A et Cal
1. Tenir la seringue avec la pointe vers le bas et enlever le capuchon de protection.
Fixer un des ensembles daiguile inclus 4 la seringue. Retirer lo couvercle do protection de

.N
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Fare cormespandro ka coulour et Fétiquette do Ia seringue avec 'accessoire approprié et insérer
Taiguille.

Enfoncer lentement le piston de la seringus jusqu'a ce qua le contenu 2ok déchargé. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERING!

Retirer Iensemble aiguille/seringue de 'accessoire et le jeter dans un récipient appmpno,
Répéter les étapes 14 5 pour le calibrateur suivant.

Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute.

Npw &

Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. La cartouche de calibrateurs doit étre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu. La cartouche est préte 4 &tre utilisée.

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

Tragabilité des étalons.
Les substances 4 analyser sont tracées selon les matériaux de référence étalons de NIST dans la
mesure du possible.

Ismertetés

A patron a kbvetkezs vizes oldatokat tartalmazza kiikn tasakokban: 5 kalibrétor (A, B, C, D és F
Kalibrator), és egy rugalmas Mindegyik tasak tartalmaz egy vélaszfallal
elltott szereléket. A szabadon levé szerelékek a patron dobozanak hatoldalan egy vonalban vannak
clrendezve. A valaszfalak atszirasara akkor keril sor, amikor a patront behelyezik az analzitorba.

A patron beszerelés eldtti aktiva 2db toltstt alls all
rendelkezésre.

Rendeltetésszerdi hasznlat

Na', K, Cl-, iCa, iMg, karbamid, glikéz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%. Hct, tHb, HbF", O,Hb,
COHb, MetHb, HHb és tBil' mennyiségi meghatarozasara embari Vérben a Stat Profile Prime Plus’
analizdtor hasznélataval.

Médszert:
Am(:dszer(an( és az alapelveket lisd a Stat Profile Prime Plus analizator felnasznaloi kézikényvében.

Bsszetétel

Akalibratorok vizes séoldatok, amelyek a fenti tablizatban  magadt koncerdrdcitjd analtokat
AB kalibrator is tartalmaz. Nos eri eredetd &

do az angagok kezelése sordn kovathi Kol  hebyes laboratériam gyakorlatokat, (REF. NCCLS

DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és ovintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznalatra.

Ateljes hasznalati utasitést lisd a Stat Profile Prime Plus analizitor felhasznaldi kézikényvében.
Kavesse a laboratériumi reagensek kezelssére vonatkozs standard efirésokat. Afel nem hasznit
patront a h helyezz
A hulladékzsak tartositoszr taralmaz (rrtali a szamet, a bért 65 a legzBszerveket).

Tarolas
15-30 °C hmérsékleten tarolands. A lejérati datum ra van nyomtatva a kalibrator patronra.

Hasznalati utasitas
Apatron aktivélsa
Akalibrator patron beszerelése eltt az A és C kalibratort fel kell tshteni a kreatinin fecskendavel. A két
fecskends cimkéje és szinkodolisa megfelel az A és C kalibrator dobozan levs szerelékeknek.
Tartsa a focskendst csdcsavallefels, &5 vegyo o a védssapkit.

a mellékelt ti a 5hoz. Vegye le a tirdl a
Egyemsse a fecskends szinét és cimksjét a megfelels szereldkkel, és szdrja be a tdt.
Lassan nyomja be a fecskend dugattyCjat a tartalma kiaddsahoz.
NE HUZZAVISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa el a tilfecskends szerelvényt a szerelé krdl, majd helyezze a megfelels, éles és
hegyes hulladékok gydjtésére szant tartalyba.
Akovetkezs kalibratornl ismételje meg az 1-5. lépést.
Apatront 1 percig évatosan razva alaposan keverje ssze a tartalmat,

:“.‘"!"
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Ateljes hasznilati utasitést ldsd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kézikényvében. A
Kalibrator patront tbbszér évatosan meg kell forditani a tartalma alapos sszekeveréséhez. A patron
hasznilatra kész.

*Nem all rendelkezésre az Egyesilt Allamokban, illetve helyben tértén/betegkszeli teszt elvégzésére.

Standardok nyomon kévethetdsége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint térténik, ahol ez lehetséges.
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Descrizione
La cartuccia contiene le seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A, B.
C, D¢ F), soluzione di riferimento ¢ una sacca flessibile per la raccota dei reflui. Ogni sacca include
un raccordo con un setto. | raccordi esposti i trovano alineati kingo ka parte potteriare dslla cassaita
reagenti. | setti vengono forati durante della cartuccia

della cartuccia prima dell’ mslalhxlono viens formito un ki d carica comprndente 2 siringhe iempite
di soluzione di creatinina.

Uso previsto

Perla determinazione quantiativa diNa',K',Cl, iCa, Mg, BUN (urea), glucasi, latato, craatinina,
SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HH e tBil* nel sangus umano mediante

Fanatsaators st Frofl Prime i,

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

Composizione
| 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, tuttavi:
attenersi alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per l'uso diagnastico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenents le istruzioni per Iuso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare ke normali precauzioni necessarie per la manipolazione dei reagenti di
laboratorio. Smattire la cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigenti.

La sacca per la raccolta dei refiui contiene un prodotto conservante, iitante per occhi, pelle e apparato
respiratorio.

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

Istruzioni per 'uso
Attivazione della cartuccia
Pnrna diinstallare la cartuccia calibratore, caricare il Cal Ace il Cal C con la siringa contenente la
e di creatinina. Le due siringhe sono contrassegnate da un‘apposita etichetta e codificate a
in modo da corrispondere ai raccordi sul cartone del Cal A e del Cal C.
Tenere la siringa con la punta rivolta verso il basso e rimuovere il copripunta.
Collegare alla sifinga uno dei gruppi ago in dotazione. Togliere il copriago.
Far cortispondara i oloro o Fetichotta della siringa al raccordo corispondento ¢ inserira fago.
Spingere lentamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare lintero cantenuto.
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.
Ripatere i punti 1-5 per I'altro calibratore.
Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

o m .‘."‘.’".“

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dellanalizatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere pit voke la cartuccia calibratore in modo da miscelare
bene 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
Ognigualvokta possibile, gli analiti sono conformi ai materiali di riferimento degli standard NIST.
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