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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
Cr 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L
iCa 1.04 mmol/L | iCa 192  mmol/L
iCa 416 mg/dL |iCa 7.68 mg/dL
iMg 0.50 mmol/L |iMg 150 mmol/L

1.22
80

3.63
15.4

iMg
Glu

mg/dL
mg/dL

iMg
tHb

ma/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 mg/dL

22 mmol/L
69.0 mmol/L
200 mg/dL

HCO,
Cl-
Glu

pH
H+

7.354 @ 37°C
4426 nmol/L

Glu 11.10 mmol/L
Lac 10.0 mmol/L
Lac 89.0 mg/dL

BUN
BUN

50 mg/dL
17.9 mmol/L

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

PO,  104.2 mmHg
PO, 1386 kPa

KCl | 2 mol/L

WASTE
CONTAINER

BUN 3.6 mmol/L

Creat 1.0 mg/dL

Creat 0.09 mmol/L

Creat 88.4 umol/L

g%non ibune @ll\;pawﬁ

The Cartricge 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 filed 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, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF", O.Hb, COHb, MetHib, HHb, and (B in
human blood using the Stat Profile Prime Pius AnalyZer.

Methodology
Refer to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodologies
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 M28-T2).

Wamings and Cautions
Intended for in vitro diagnostic use.

Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
directions. Follow standard practices required 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 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 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 minute.

MO B op

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 o for Point-of-Care/Near-Patient Testing use.

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials wherever possible.

nOUOZ Made in USA
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Die Kassette enthilt die folgenden wassrigen Lésungen in individuellen Beuteln: Funf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzldsung sowie einen Abfallbeutel. Jeder Beutel
weist einen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschlisse sind in einer Linie

an der Rickseite des Kassettengehauses ausgerichtet. Die Septa werden beim Einsetzen der
Kassette in das . Ein Befllsatz, der aus zwei mit einer
Kreatininldsung gefullten Spritzen besteht, dient zum Aktivieren der Kassette vor der Installation.

Verwendungszweck
Zur quantitativen Bestimmung von Na®, K*, CI, iCa, iMg, BUN (Harnstoff), Glukose, Lactat,
Kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF", O, Hb, COHb, Mettib, HHb und (Bil im
menschiichen Blut tnter Verwendung des Stat Profile Prime Plus Analysegerats,

Verfahrensweise
Die Verfahrensweise und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fur das Stat Profile Prime
Plus Analysegerat zu entnehmen,

i und
2Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt.

fur das Stat Profile Prime Plus
L

To puaiyyio mepihapdvel 1a mapaxdiw udatikd Siakduara ot pepiovwpEvous adKous: 5 Mioa
Baglovspnang (uéoo A, B, C, D ka E), Aiihupa avagopds kai 6GKaHTIN GaKoUAa aTioppIudIiwy, Kdge

axouAa Gvel UmoBox e . Ot umoBoyés Bpiakovial ot pia oeipd
Kard prikog Tng iw Mupdg Tng ouaKeuaaiag Tou puaTyyiou. Ta Slagpdypara SiaTpUTvIal Kard
TV H19aYLYI] Tou GuUoTyYiou o1 ovéda avéhuang. MepiauRdvera éva kit pGpTANG TTou amapTiferan
a6 2 GUPIYYEG VeploEves e Sidhupa KpeaTvivn yia TV evepyoroinan Tou puatyyiou TaIv amé my
syxardoracn.

Evsederyuévn xpiion
Ia 10y maG0TIKS MPOCBIopIaNS Tou vatpiou’, Kakiow", XAWPIOXWY QVIGVIWY, loviapivou aoeatiou,
iouanitou waywnalou, oupiag (BUN), yAuks{nc, yahaxTikos dkaros, kpeamvivn, pH, PCO,, FO,,
S0,%, Het, thb, HbF, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, kat oNixrg yoAepuBpivng*(tBil) oTo avepGmG ailia
HE Tn Xprion g suokeuric avéuang Stat Profile Prime Plus Analyzer.

Mz8oSoAoyia
Avarpétre 1o Eyxeipidio OSnyiiw Xeriang m cuakeuric avéuang Stat Profile Prime Plus yia 1ig
HeBookoyies K Tig apxés.

Zovecon

O BaSjiovopntis eivan uSarikd SiaAGpata aAdTwY T omola Trepiéxowy avaAudpizveg ousieg ot
VKEVIPGTEIS TTou avagé| atov v Trivaxa, O i B mepiéyet emiong

Xpwotiki. Aev epiéxel GUTTanIKG avepuTIvIG TPOEAEUaTIS, WTTET0 8 TPEEI Va axohouStiral oper

EPYATTRIAKI] MpaKTik Katd 1 Xprion 1éroiwy Uk, (AP ANAG. EITPAGOY NCCLS M29-T2).

MpocidoToniatic kal TpoguAGEeic:
H e PUAS

it zu Die Gbliche ise fur d von
ist zu befolgen. Die Kalibrierkassette ist im Einklang mit értlichen Richtlinien zu entsorgen.
Der enthilt ein i (Reizstoff fiir Augen, Haut und Atemwege).

erung
Bei 15-30 °C lagern. Das

ist auf der K:

Gebrauchsanweisung
Aktivieren der Kassette
Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befillen, Die
beiden Spritzen sind den Anschlissen am Behatter fiir Kal A und Kal C entsprechend beschritet
und farblich gekennzeichnet.

1. Die Spritze mit der Spitze nach unten gerichtet halten und die Schutzkappe entfemen.

- Eine der beiliegenden Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
der Nadel abnehmen.

Die Spritze am Anschiuss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung
ansetzen und die Nadel einfuhren,
Unter langsamem Dricken des Kolbens den Inhalt 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 fiir das nachste Kalibriermittel wiederholen.
- Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichtig schitteln.

o oN

No o oa

sind dem fir das Stat Profile Prime
Plus Mischen mehrmals

s 2u . Die
vorsichtig zu wenden. Die Kassette ist gebrauchsbereit,

ist zum

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

Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit méglich auf Standard

des NIST

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

iomedical.com

v 1 xprion in vitro.

Avarpigiz ato Eyxeipidio OSyiiv Xpriang g uakeuris avaAuang Stat Profile Prime Plus yia mivipeig
o8nyizs. AxoAouSiite 1nv ouvin TpaKTIKA via T petayeipion aviidpagTeiwy pyagTnpiov. ATopplyre
T0 QUTIYYIO TUHGWVA e TIS TOTTIKES KaTEUBUVTIipIES odnyics.

H gaKoUAa ammoppipdiwy mepiéxel cuvIENTIKS (cpsBidel 1a pda, 1o SEppa Kat o QVaTVEUSTIKS
clonpa).

ATo8iikevan
Amogrikeuan aTous 15 - 30°C. H nuepopnvia Ariéng eiven rumwpiévn ato Guaiyyio Badiiovénans.

03nvieg xpiiong

Evepyorioinan puar

To Cal Axai 10 Cal C mpéme va e olpiyyeg T amé TV eykard Tou

@uatyyiou Baduovépnang. O1 500 GUpIVYES EXOUV ETIKETES Kal XpWHATIKOUS KwBIKoUg Tou TalpidZouv

HE TIg UTIoBOXES Tou QUGIYYiou yia To Cal Aka 1o Cal C.

- Kparfiorz m olpiyya e 1 pim mpog 1a kdrw kar apapéote 1o mpoatareuris kduppa,
TomoSerriaTe 1N GUpIvya Hia a6 Tig t0WKAEIaTES BEAGVEG. APUIpESTE To TPOGTATZUTIG

K@\uppa amié m BeAova,

AvtigToiylote 10 Xpiya kai TV ETikéra g aUpIvyas oIV KardAnAn ueSox Kai eiodyers

BeAéva.

Falll B, g

Miéate apyd 1o éoho Mg aUpvyag Ewg 6Tou xopnyNBel Gho 10 TrepiexGyEvo.

MHN TPABATE TO EMBOAO 1A NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THZ EYPIFTAL.
- Agaipiate 1 Sidiagn oUpVYa/BEASVa a6 TV UTToBo Kl GITOPPITE TNV o KaTGAATAG
Boxeio yia aixunpd avrikeipeva,

EnavaAd@ere 1a Briuara 1-5 yia 1y eméuevn Badjiovépnan,

AValigTe Kakd 10 Guaiyyio avaKIvivTas amahd yia 1 AcTrTé,
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Avarpégie ato Eyxeipidio OSnyiov Xpriang mg cuakeuris avéuang Stat Profile Prime Plus yia mhdpeic
o8nyies. To puaiyyio faBliovéLnang Tpéme va avasTpagsl amaAd apKeté Gopéc VIa va avapiyBoy
KaAd 1a Tepiexépeva. To Guaiyyio elvar éronio Tpog xprian.

*Bev Siarigerar anig HNA A via Xprion oe mapaKhivies Biayvwariké eéerdotis.
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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 montaje con 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 delerminacicn cuanitatva do N K', i (Ca, g, BUN (urea), lucosay actato, ceatinina,
Hb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb y tBil* en sangre humana usando el

b iradas Sl profis primo P,

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. EI calibrador B también contiene colorante. No contienen ninguna sustancia e 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 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
Activacién del cartucho
Cal Ay 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.

1. Sostenga la jeringa con el lado de la punta hacia abajo y quite la cubierta protectora.

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

aguja.
Haga coincidir el color y el rétulo de la jeringa con el montaje apropiado e inserte la aguja.
Empujo lentamento o émbolo de a eringa hasta que el canterido se heya dispensade.

TIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR EL CONTENIDO DE LA JERINGA.
Sotes! 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.

N
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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 esta 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.

Descrigao

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

de ligagdo com um septo. Os dispositivos de ligagao acessiveis do saco estdo dispostos em linha, ao
longo da parte de trés da caixa do cartucho, Os septos sao perfurados durante a insergao do cartucho no
analisador. E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugao de creatinina, para a
ativagdo do cartucho antes da instalagéo.

Utilizago prevista

Determinagao quantitativa de Na, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, creatinina, pH, pCO,,
O, SO.%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb e TBil* em sangue humano usando o analisadér

Stk Profie Prime Piis.

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

Composica:

Ot chlibradores sdo 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 préticas de laboratério devem ser seguidas durante o manuseio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Adverténcias e Precaucdes

Indicado para utilizagdo em diagnésticos in vitro.

Consulte o0 Manual de instrugdes de utilizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas. Siga as praticas padrio indicadas para 0 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 estd inscrito no cartucho de calibrador.

Instrugdes de utilizagio
Ativagio do cartucho
Os calibradores A e C tém de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagao do cartucho
de calibrador. As duas seringas estao etiquetadas e possuem cédigos de cor que correspondem aos
dispositivos de ligagao da caixa para o Cal Ae Cal C.

qure a seringa com a ponta para baixo e retire a capa de protego.
Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos 4 seringa. Remova a cobertura de protegéo da
agulha.
3. Faga corresponder a cor e etiqueta da seringa com o dispositivo de ligago adequado e introduza
a agulha.
Pressione lentamente o &émbolo da seringa até o conteudo ser totalmente administrado.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.
Retire o conjunto da agulha/seringa do dispasitivo de ligagao e elimine-o num contentor
adequado para objetos cortantes.
Repita as etapas 1-5 para o calibrador seguinte.
Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

o page

b o

Consulte o Manual de instrugdes de utilizagéo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido varias vezes para misturar
muito bem o conteudo. 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 padrées
nalitos

nos Materiais de
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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 a 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 boite de cartouche. Les cloisons sont percées lors de linsertion de la cartouche dans l'analyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine est inclus pour Factivation
de la cartouche avant linstallation.

Utilisation prévue

Pour la détermination quantitative de Na*, K, g, BUN (urée), glucase, lactate, créatinine, pH,
. S0,%, Het, tHb, HbF*, O;Hb, “EGHi, et At et (B K Jo sang hamain 3 Taide de

Ianafyseut Stat Profile Prime Plus.

Méthodologi
Voir le manuel d'utilisation 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

Descrizione

La cartuccia contiens e seguent soluzioni acquose in sacche separate: 5 calbrator (Calbratore A, B,
C.D e F), soluzione di riferimento e una sacca flessibile per la raccalta dei reflui. Ogni sacca includ:

un raccordo con un setto. | raccordi esposti si trovano allineati lungo la parte pcslenum deﬂz l:assekh
reagenti. | setti vengono forati durante l'nseri della cartuccia nell’

el cartiacia prima dellinstallzione, viens fornit un kit i carica comprendente 2 singhe fempita
di soluzione di creatinina.

Uso previsto

Perla dserminazions quantfativa d ar K, Gl iCa, g, BUN (ures), glucosio latat,creatinina,
'SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Mettib, HH ¢ t8il* nel sangue umano mediante

Ponaicadtors Gt Prafle Prime P,

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

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 laborataire doivent étre appliquées
pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in vitro.

Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions

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

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

Stockag:
Stocker entre15 et 30 °C. La date de péremption estimprimée sur la cartouche de calibrateurs.

Mode d’emploi
Activation e la cartouche
Le Cal Aetle Cal C doivent &tre chargés avec les seringues de créatinine avant finstallation de Ia
cartuche de calbrateurs. Les 2 seingues sont étquelées et codées par couleur pour correspondre aux
accessaires sur la bofte pour Cal A et Cal C.

enir la seringue avec la pointe vers le bas et enlever le capuchon de protection.
Fixer un des ensembles d'aiguille inclus 4 la seringue. Retirer le couvercle de protection de
Taiguille.
Faire comespondre la couleur et Iétiquette de la seringue avec Faccessoire 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 I'accessoire et le jeter dans un récipient approprié.
Répéter les étapes 14 5 pour le calibrateur suivant.
Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute.

s
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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 étre 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

A patron a kévetkez3 vizes oldatokat tartalmazza kiksn tasakokban: 5 kalibrator (A, B, C, D és F

kalibrétor), referenciacldat és egy rugalmas hulladékzsak. Mindegyik tasak tartaimaz egy vélaszfallal

cllitott szereléket. A szabadon levd szerelékek a patron dobozénak hatoldalén egy vonalban vannak

sliefiezya A vilatzialak dtszrdzira ador | Keral s, amikor s parant behelyezik az lizatorba.
2d 4116 talts 4l

Ap:
vendelkezesre

Rendel(e(esszerﬂ hasznalat

a*, K, Cl-, iCa, iMg, karbamid, gliikéz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O Hb,
com; ‘Methb, fiHb és tBil* mennyiségi meghatarozasara emberi yérben a Stat Profile Prime Plus™
analiztor hasznilataval.

Médszertan
Amédszertant és az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaléi kézikényvében.

Osszetétel

Akalibratorok vizes séoldatok, amelyek a fenti téblézatban megadott koncentracisjd analitokat
B kalibrator is tartalmaz. Net eredeti

de az anyagok kezelése soran kavetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS

DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznélatra.

Atelies hasznalati utasitast idsd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaiéi kéziksnyvében.
Kovesse a Iabcrate!luml reagensek kczeleseve vcna[kuxo standard eljdrasokat. A fel nem hasznalt
patront a h

A hulladékzsék tartésitészert tartalmaz (Imlal]a a szemet a brt és a légzészerveket).

Tarolas
15-30 °C hémérsékleten tarolandé. A lejérati datum rd van nyomtatva a kalibrétor patronra.

Hasznalati utasitas
A patron aktivélsa
A kalibrdtor patron beszerelése eldtt az A és C kalibratort fel kell télteni a kreatinin fecskendével. A két
fecskends cimkéje és szinkédoldsa megfelel az A és C kalibrator dobozan levé szerelékeknek.
Tartsa a fecskenddt csticsaval lefelé, és vegye le a védGsapkat.

a mellékek ta: 62. Vegye le a tirdl a védsboritast.
Egycz(esse " focskends szinét 65 cimé]ét a mogeleld azerclékkel, 65 s2ra be a tat.
Lassan nyomja be a fecskendd dugattydjét a tartalma kiadasahoz.
NE HUZZA VISSZA A DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa el a td/fecskendd szerelvényt a szerelékrdl, majd helyezze a megfeleld, éles és
hegyes hulladékok gyGitésére szént tartalyba.
Akovetkez3 kalibratornal ismételje meg az 1-5. épé
Apatront 1 percig Svatosan rizva alapesan keverio Sasze a tatalm.

N o .‘*.‘"N.“

Ateljes hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kézikdnyvében. A
kalibrtor patront tbbszdr évatosan meg kell forditani a tartalma alapos 8sszekeveréséhez. A patron
haszndlatra kész.

*Nem all

az Egyeslt A i teszt

illetve helyben

Standardok nyomon kovethetGsége
Az analitok nyomon kovetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint térténik, ahol ez lehetséges.
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1 calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti anallt alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. ll 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 M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per l'uso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale conlenenie le »s(ruzxcnl per I‘usa dell'analuzawre Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali pe dei reagenti di
Iaboratoro, Smakve 1 cartuecia calbratore nel Aspotia dells norme vigonts

La sacca per la raccotta dei reflui contiene un prodotto conservante, irrtante per occhi, pelle e apparato
respiratorio.

Immagazzinaggio 1
Conservare a 15 - 30 °C. La data di scadenza ¢ stampata sulla cartuccia calibratore.

Istruzioni per l'uso

Attivazione cella cartuccia

Prima di installare la cartuccia calibratore, caricare il Cal A e il Cal C con la siringa contenente la
soluzione di creatinina. Le due smnghe sono contrassegnate da un'apposita etichetta e codificate a
colori 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 siringa uno dei gruppi ago in dotazione. Togliere il copriago.

Far corrispondere il colore e I'etichetta della siringa al raccordo comispondente e inserire Iago.
Spingere lentamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare lntero contenuto.

NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO.
Rimuovere il gruppo agasiringa dal raccordo e gettarlo in un apposito contenitore per oggetti
acuminati.

. Ripetere i punti 1-5 per laltro calibratore.

Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

b ol o g

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovelgere piu volte la cartuccia calibratore in modo da miscelare
bene il contenuto. La cartuccia é pronta per l'uso.

“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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