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> 495 mL > 250 mL

>245 mL > 250 mL

[SOLNJR] > 500 mL

> 850 mL

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 416 mg/dL |iCa 7.68 mg/dL
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g/dL

mmol/L
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mg/dL

iMg iMg
iMg

tHb

0.50
1.22
80

1.50
3.63
15.2

iMg
Glu

Glu 4.44 mmol/L | tHb 152 g/L
Lac 2.0 mmol/L | tHb 9.4 mmol/L
Lac 17.8 mg/dL

BUN
BUN

10 mg/dL

3.6 mmol/L

HCO, 22 mmol/L | pH 7.354 @ 37°C
CIl 69.0 mmol/L | H* 44.26 nmol/L
Glu 200 mg/dL
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 KCI

PO

| 2 moliL

WASTE
CONTAINER

,  107.8 mmHg
5 14.34 kPa

Creat 1.0 mg/dL
Creat 0.09 mmol/L
Creat 88.4 Mmol/L
(GY)
Description Beschreibung Nepivpagiy

The 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 vith a septum. The exposed bag fitments are aranged 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 vith creatinine solution is included for
cartdge actation prior o instaliaion.

Intended Use

For the quantitative determination of Na*, K*, CI-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Laclate,
Creatinine, pH, PCO, P:) SO% Het, IHb HbF*, OHb ‘COHb, MetHb, HHb, and tBil* i |n
human blood using the Stat Profile Prime Pius Analyzer.

Methodol
Refer to Stat Profite Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodologies
and Principles.

Composition

Calibrator and solution volumes are listed in the table. Contains no constituents of human
origin, however, good laboratory practice should be followed during 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 complete
directions. Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance with local guidelines.

Waste Bag Contains Preservalive (eye, skin, and respiratory iritant)

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 vith creatinine syringe prior to installation of the Calibrator
Cartridge. The two syringes are labeled and color coded o correspond to the fitments on the
carton for Cal A and Cal

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 fi fiment end inser needle.
Slowdy depress syringe plunger until the contents are dispensi

DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CERENTS 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 viell by gently shaking for 1 minute.

NO o Aw N=

Refer o 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

Die Kasselte enthit die folgenden wassrigen Lésungen in individuellen Beuteln: Fanf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzlosung sowie einen Abfallbeutel. Jeder Beutel
weist einen Anschluss mit Septum auf. Die freifiegenden Beutelanschiiisse sind in einer Linie

an der Rickseite des Kassenengehauses ausgenchlel Die Septa werden beim Einsetzen der
Kassette in das Ein Befulisatz, der aus zwal mit einer
Kreatininlosung gefulten Spritzen besteht, dient zum Aklivieren der Kassatle vor def Installation.

Verwendungszweck
Zur quantitativen Bestimmung von Na*, K*, CI, iCa, iMg, BUN (Hamstof), Glukose, Lactat,
Krealinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O.Hb, COHb, MetHb, HHb und tBil* im

menschiichen Blut dnter Verviéndung des Stat Profile Prime Plus Analysegerats.

Verfahrensweise
Die Verfahrenswieise und -prinzipien sind dem Anleftungshandbuch fiir das Stat Profile Prime
Plus Analysegerat zu entnehmen

Zusammensetzung

Die Mengen von Kalibriermittel und Losung sind in der Tabelle aufgefuhrt. Frei von Bestandteilen
menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser Stoffe gute Laborpraktiken zu
befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).
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Zum Gebrauch bei der InvFII_GDiagno_se bestimmt.
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To Quoaiyyio TrepiAayBaVE! 10 TAPAKAIW UBATIKG SIAAGPATA Ot HEIOVWHEVOUS Taxoug: 5 Mio
BaBpovopnong (uéco A, B, C, D xai E), AidAupa avagopdg kai edxaprin aakouAa mvoppnymmv Ké8e

umoBoxn pe o uTioBoxEg Bpiokovial Ot pia oeipa
Kand piikog g Tow AEUpGg TG 0UTKEUaTIag Tou puaIyYiou. Ta Slagpdypata Biarpum@yia KatG
TV £l0aywY Tou QuaIyYiou GTn Hovésa avahuang. MepikapBaveral va Kt @SpTLIGNG TTou amapTideias
amé 2 oUpiyYes YeHIopEvES He BIGAUMA KpEQTIVIVIG VIa TNY EVEYOTIOINGN 10U QUAIYYioU TIpIV a6 TV
eyxardotaon.

EvaeServpiévn xpiion

fia 1o T000TIKG npuamepmuo Tou varpiou’, kahiou*, XAWPIOUXWY QVIGVIWY, IoVIGPEvou GaBeaTiou,
loviayEiou payinaiou, oulos (BUN), yauxoline, yahakTioy GAatog, Kpearvivig, pH,

SO% Hct, tHb, HbF*, O b, COHb, MetHb, HHb, kai oAikig xot\(pueplvn; (t8il) oto uvawmvo aipa
JE 0 Xprian Tn¢ GuoKeur avéAuang Stat Profile Prime Plus Analyzer.

MeBoBoAoyia
Avarpiie a1o Eyxeipidio OBnyiv Xpriong g ouokeuris avAuang Stat Profile Prime Plus via 1ig
peBoBooyics Kan Tig apxEg.

ZGvBeon

O1 6yxol péowy 6 xai : Gtov mivaka. Aev TrepiExe OUTTaTIKG
avBpUTIVNG TPoEAELaTG, WOT6T0 Ba TpEMe! va aKohouBEilcn oper EPYGTTNPIKT TIPGKTIKN] KaTd
Xprion Téfoiwy UNIKGV. (AP. ANA®. EFTPAGOY NCCLS M29-T2).

NpoeiBoTrolioeic Kat mpoguUAGEeic:

Die Soiche 1 die F
ist 21 betoigen, Die Kaibrierkasselte st m Einklang mit Griichen Richtinien zu ensovge
Der enthalt ein (Reizstoff fur Augen, Haut und Atemvege).

Lagerun,
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Bei 15-30 °C lagem. Das ist auf der

Gebrauchsanweisung

Aktivieren der Kassette

Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mitels Kreatininspritze zu befallen. Die
beiden Spritzen sind den Anschliissen am Behalter fur Kal A und Kal C entsprechend beschrifiet
und farblich gekennzeichnet

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 Anschluss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung
ansetzen und die Nadel einfuhren.

Unter langsamem Driicken 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 fur das nachste Kalibriermittel wiederholen.

Zum guten Durchmischen die Kasselte eine Minute lang vorsichtig schitteln.
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sind dem Anlei
Pl Die istzum gr
vorsichtig zu wenden Die Kassette ist gebrauchsbereit.

fur das Stat Profile Prime
Mischen mehrmals

*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 Standard.

des NIST ruckfu

Vi i xprian in vitro.

Avarpére aTo Eyxeipidio OBnyiiv Xpriang g Guakeurs avéhuang Stat Profile Prime Plus via mfpeig
oBnyieg. AXoAOUBEITE 1V GUVAIBN TTPAKTIKA Y1a TN PETaXEipIon aviiGpoTINpiwY £pyagTnpiou. ATroppiTe
10 QUOIYYIO CUMPUIVG I TS TOTIKES KATELBUVIFpIEG 0BNYiES

H ooxoUAG amoppipGIe Trepiéxel ouvINPNTIKG (EpEICEr Ta PGTa, T0 SEpHa KAl T0 QVATIVEUTTIKG
adotnyia)

Amobiikeuan
AToBiikeuan aiou 15 - 30°C. H nuepopinvia Ang eiva TuTiwpivn o1o guoiyyio Badjiovépnang

08nyieg xprong

Evepyonoinan guaryyiou

To Cal A xa 1o Cal C mipémei va OV pe oUpn Tpw amé Ty

Duaiyyiou BeBoVNaNG. Of 500 GUPIYYES EXOUY ETIKETES Kal XPWHANKOUS KWBIKOUS TIoU TaIpIGlouy
JiE 11 UTToBoXES ToU QuUaIYYiou yia 1o Cal A'xai To Cal C.

. Kpaifore 1n oUpiyya HE 1N pG1n TIPOG 10 KAIW KGi GPAIPEGTE 10 TPOTTATEUTIKG KAAUPHG,
TorroBeirioe 1n oUplyya pia amd 1iC coirAEITTES BeAGVES. AQEPEGTE 10 TIPOOTATEVTIKG
KéAuppia ané 1 BeAdva.

AVIIGTONGIE 10 XpWya Kai TV ENIKETA TS OUPIYYAg TNV KaTGAIAN UTTOBoXT Kai EiayeTe T
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Adva.

Bitone apya 10 EpBoAo Tng TUPIYYE EwE 10U YOPNYNBET 6Ao 10 TIEPIEXGREVO.

MHN TPABATE TO EMBOAO [1A NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THE EYPITTAL
Agaipéote 1 Sidiagn oUpiyya/REAGVa amid TNV UTIOBOXH) Kai amoppite 1Y G KardAAmA
Boxelo yia apnpa aviikeijeva.

EnavaAGBere 1a fripara 1-5 ya v emdpevn Badpovépnon.

AvapigTe kaAd 10 QUOIYYI0 aVaXIVAVIGE aTTard yia 1 AETTO.
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Avarpégie o10 EyxeipiSio OBy Xpriang tng auakeurig avauang Stat Profile Prime Plus yia rhripeig
oBnyics. To Quaiyyio BaBjiovépnang mpéme va avaaTpape anad apKetég GopEg yia va avapixBosy
KeAd Ta epiexdpEva. To GuayYIo Eiva ET0iji0 TIpOg Xprian.
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Descripcion

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 estén dispuestos enlinea a lo largo
ol Iado posterior de la caja del cartucho. Los seplos 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 instalacion.

Uso indicado
Para la determinacion cuantitativa de Na*,

+ Cl-iCa, iMg, BUN (urea), glucosa, lactalo, creatinina,
P, PO, POy, SO.%, Het, tHb, HbF-, OHb, COHb, Heltb, HHD y (Bif en sangre humana usando el
analizador Stal Profile Prime Pius.

Metodologia

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

Composicion

Loa amenes de calibrador y solucién se detallan en la tabla. No contiene ninguna sustancia de origen
hamano; sin embargo, deben seguirse las buenas practicas de laboratorio al manipular estos materiales.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagndstico in vitro.

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

La bolsa para desechos conliene conservante (puede iritar los ojos, la piel y el sistema respiralorio).

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

Instrucciones de uso

Activacién del cartucho

Cal Ay Cal C deben cargarse con la jeringa de crealinina antes de la instalacion del cartucho de
calibrador, Las dos [eringas 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 cubietta protectora.

Conecte una de los conjuntos de aguja incluidos a la jeringa. Quite la cublerta protectora de fa

Nis

aguja.

. Haga coincidir el colory el rétulo de Ia 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 LAJERINGA.

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.

No o A

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 disporible 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.

Descrigdo

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

de ligagao com um septo. Os dispositivos de ligagao acessiveis do saco estdo dispostos em linha, ao
longo da parte de tras 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 solugdo de creatinina, para a
ativagao do cartucho antes da instalagao.

Utilizagao prevista
Determinagao quantiativa de Nat, K, Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, crealinina, pH, £CO,,
PO, SO.5 Hel, Hb, HbF, O;Hb, COHb, MetHb, FiHlb @ TBil* em sangue humano usando o ‘analisador
Stal Profie Prime Plus.

Metodologia

Consulte o Manual de instrugdes de utiizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obler
metodologias e principios de anlise.

Composigao

Os volumes de calibrador e solugdo estdo indicados na tabela. Nao contém compostos de origem
humana, contudo, deve ser seguida uma boa pratica laboratorial durante 0 manuseamento destes
materiais. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagao em diagnésticos in vitro.

Consulte 0 Manual de instrugdes de ulilizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas. Siga as préticas padrao indicadas para o de reagentes de 6rio. Elimine
o cartucho segundo as diretrizes locais.

O saco de efiuentes contém conservante (iritante para os olhos, pele e vias respiratorias).

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

Instrugdes de utilizagio
Ativagao do cartucho
Os catibradores A e C tém de ser camegados com a seringa de crealinina antes da instalagao do cartucho
de calibrador. As duas seringas estao eliquetadas e possuem cédigos de cor que correspondem 20s
dispositivos de ligagao da caixa para o Cal Ae Cal C.

1. Segure a seringa com a ponta para baixo e relire a capa de protegdo.
Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos & seringa. Remova a cobertura de protegdo da
agulha.
Faca cormesponder a cor e eliqueta da seringa com o disposiltivo de ligagao adequado e introduza
aagulha.
Pressione lentamente o émbolo da seringa alé o conteddo ser totalmente administrado.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.
Relire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo 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.

it

No o a @

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

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

Rastreabilidade dos padrdes
Analitos i

nos Materiais de

a da Norma NIST sempre que possivel.
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Description

La carlouche 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
Secessoire avec une cloison. Les accessoires de sac exposés sont disposés en ligne le long de larriére
ioa bofle de cartouche. Les cloisons sont percées lors de llinsertion de la cartouche dans Tanalyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine est inclus pour Iactivation
de la cartouche avant llnstallation.

Utilisation prévue

Pour 1a détermination quantitative de Na, K', Cl-, iCa, iMg,BUN (urée), glucose, lactale, créalinine, pH,
PO, SO.5%, Hel, tHb, HOF", O;Hb, CGHD, Metrib, HHb et 18il* dans le sang humain & laide de

Ianafyseur Stat Profile Prime Plus.

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

Composition

Les volumes de calibrateurs et de solutions sont indiqués dans le tableau. Ne contient aucun
constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes praliques de laboratoire doivent élre 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'utiisation de lanalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Jeter
a cartouche conformément aux directives locales.

L a0 4 déchets contient un agent conservaleur (imitant pour les yeux, la peau et les voies respiratoires)

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

Mode d'emploi
Activation de la cartouche
Lo Cal A et le Cal C doivent &tre chargés avec les seringues de créatinine avant l'installation de la
cartouche de calibrateurs. Les 2 seringues sont éliquetées et codées par couleur pour correspondre aux
accessoires sur la boile pour Cal A et Cal C.

1. Tenir la seringue avec la pointe vers le bas et enlever le capuchon de protection.

2 Fiver l'un des ensembles d'aiguille inclus  la seringue. Retirer le couvercle de protection de

Vaiguille.

Faire correspondre la couleur et Iétiquette de la seringue avec Iaccessoire approprié et insérer
Vaiguille.
Enfoncer lentement le piston de la seringue jusqu'é ce que le contenu soit déchargé. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.
Relirer lensemble aiguille/seringue de l'accessaire 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.

w
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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 a analyser sont tracées selon les matériaux de référence étalons de NIST dans la
mesure du possible.

Ismertetés

A patron a kovetkezd vizes oldatokat tartalmazza Kulon tasakokban: 5 kalibrétor (A, B, C, D és F
kalibrator), referenciaoldat és egy rugalmas hulladékzsak. Mindegyik tasak tartalmaz egy valaszfallal
ellatott szereléket. A szabadon levd a patron ] hétoldalan egy vonalban vannak
elrendezve. A valaszfalak alszarasara akkor kerdl sor, amikor a patront behelyezik az analizétorba.
Apatron és elotti akti ahoz 2 db kreatinin-oldattal to 5ol 4l toltoke
rendelkezésre.

al

Rendeltetésszeri hasznélat

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 emberi vérbén a Stat Profile Prime Pius
analizator hasznélataval.

Médszertan
Amodszertant és az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kézikonyvében.

Gsszetétel

és az oldatok a tablazat Nem tartalmaz emberi eredetd
Gsszetevoket, de az anyagok kezelése soran kovetni kell a helyes laboratoriumi gvakorlatokat. (REF.
M29 Document T2-T2.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznalatra.

Ateljos hasznalali utasitast lasd a Stat Profle Prime Plus analizator felhaszndloi kézikonyvében.
Kovesse a laborateriumi reagensek kezelésére vonatkozo standard efjarasokat. A fel nem hasznalt
patront a helyi i 5 ezze 3

A hulladélezsak tartositoszert tartalmaz (iritalja a szemet, a bort és a légzoszerveket).

Tarolas
15-30 °C hamérséKleten tarolando. A lejrati datum rd van nyomlatva a kalibrator patronra’

Kivaldsa
‘A kalibrator patron beszerelése elott az A és C kalibratort fel kell toiteni a krealinin fecskenddvel. Akét
fecakendd cimkéje és szinkodolasa megfelel az A és C kalibrator dobozén levd szerelékeknek.
1. Tarisa a fecskenddt cstcsaval lefelé, és vegye le a védosapkal.

C: a mellékelt td a ahoz. Vegye le a tardl a védaborilast.
Egyeztesse a fecskendd szinét és cimkéjét a megfelels szerelekkel, és szirja be a tdt.
Lassan nyomia be a fecskendd dugattydjat a tartalma Kiadasahoz. e
NE HUZZAVISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ
Tavolitsa el a a/fecskendd szerelvényt a szerelékrdl, majd helyezze a megfeleld, éles és
hegyes hulladékok gytjtésére szant lartalyba.
Akovetkezo Kalibratornal ismételje meg az 1-5. 1épést
Apatront 1 percig ovatosan rézva alaposan keverje Gssze a tartalmat

No o AN

Atelies hasznalali tasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznal6i kézikonyvében. A
kalibrator patront t6bbszdr 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos dsszekeveréséhez. A patron
hasznalatra kész. )

*Nem &ll az Egyesilt A

illetve helyben to iteszt

Standardok nyomon kévethetssége
Az analitok nyomon kdvetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik, ahol ez lehetséges.
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Descrizione

La eartuccia contiene le seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A, B,
& e P, soluzione di riferimento e una sacca flessibile per la raccolta dei reflui. Ogni sacca include
o ecordo con un seto. | raccardi esposti si trovano allineali lungo la parte posteriore della cassetia
reagenti 1 selt vengono forali durante finserimento della carluccia nellanalizzatore. Per lattivazione
Golla cartuccia prima dellinstallazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 siringhe iempite
disoluzione di creatinina.

Uso previsto

e Gatemminazione quantitativa di Na‘, K, Cl-,iCa, iMg, BUN (urea), glucosio, lattato, creatinina,
G RO 0%, Hel, i, HbF+, O;H5, COHb, Mellib, HH e 1Bil' nel sangue umano medianie

Fanalizzatore $tat Frofile Prime Plus.

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

Composizione

Vool dei calibratori e delle soluzioni sono riportati nella tabella. Non contiene coslituenti di
origine umana attenersi tuttavia alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali.
(FARE RIF. AL DOCUMENTO NCCLS M29-T2),

Avvertenze e precauzioni

Solo per l'uso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali ioni ie per la i i ei reagenti di
|aboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigenti.
La sacca per la raccolta dei refiui contiene un prodotto conservante, initante per occhi, pelle e apparato
respiratorio.

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

Istruzioni per 'uso
Altivazione della cartuccia
Prima di installare Ia cartuccia calibratore, caricare il Cal Ae il Cal C conla siringa contenente la
colusione di creatinina. Le due siringhe sono contrassegnate da un'apposita eichetta e codificate a
colori in modo da corrispondere ai raccordi sul cartone del Cal A e del Cal C.

1 Tenere Ia siringa con Ia punta rivolta verso il basso e imuovere il copripunta.
Collegare alla siringa uno dei gruppi ago in dotazione. Togliere il copriago.
Far cormspondere il colore e letichetta della siringa al raccordo corispondente e inserire 2go.
Spingere lentamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare lintero contenuto,
NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LASIRINGA DEL SUO CONTENUTO.
Rimuovere il gruppo ggofsiringa dal raccordo e gettarlo in un apposito contentore per oggett
acuminati.
Ripetere i punti 1-5 per Valtro calibratore.
Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

No o AN

perindicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per ['uso dell analizzatore Stat
Prafile Pume Plus. Con delicatezza, capovolgere pils volte la cartuccia calibratore in modo da miscelare
bene il contenuto. La carluccia & pronta per l'uso

*Non disporibile 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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