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> 495 mL > 250 mL

> 245 mL

> 250 mL

[SOLN|R] > 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
Cr 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
iMg 0.50 mmol/L | iMg 1.50 mmol/L

iMg
Glu

mg/dL
mg/dL

iMg
tHb

mg/dL
g/dL

1.22
80

3.63
15.2

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,
Cl
Glu
Glu

22 mmol/L | pH

H*

7.354 @ 37°C

69.0 mmol/L 4426 nmol/L

200 mg/dL
11.10 mmol/L
Lac 10.0 mmol/L

89.0 mg/dL
50 mg/dL

Lac
BUN

BUN 17.9 mmol/L

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

KCI

PO, 105.7 mmHg | 2 mol/L

PO, 14.06 kPa

WASTE
; @ CONTAINER

Creat 1.0 mg/dL
Creat 0.09 mmol/L
Creat 88.4 Mmol/L
ED
Descnpllon Beschreibung Nepivpagi

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 with a septum. The exposed bag filmenls 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 vith creatinine solution is included for
cartridge activation prior to installation.

Intended Use

For the quanialive deteminalion of s, K", (C2, Mg BUN (Urea), Glucose, Lacat,
Creatinine, pH, . SO,%, Het, tHb, HDF*, O;Hb, COHb, MetHb, HHb, and tBil* in
human blood using lée Stat Profile Prime Plus Analyz

Methodology
Refer to Stat Profile 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 laboralory 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 vith 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 A and Cal C must be charged vith 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.

1. Hold the syringe with lip side down and remove protective cap.
Attach one of lhe enclosed needle assemblies to the syringe. Remove the protective
cover from the needle.
Match the co!ul 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.
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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.
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Die Kassette enthal die folgenden wassrigen Losungen in individuelien Beuteln: Funf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenziosung sowie einen Abfallbeutel. Jeder Beutel
weist einen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschlisse sind in einer Linie
ander Ruckselle des Kassettengehauses ausgencme( Die Septa werden beim Einsetzen der
Kassette in i Beflisatz, der aus zwei mit einer
Kleahnmlusung gefullten Spritzen besteht, d\enllum Aldivieren der Kassette vor der Installation.

Verwendungszweck

Zur quantitativen Eeshmmung von Na*, K, CF, iCa, iMg, BUN (Hamstofl), Glukose, Lactat,
Krealinin, pH, PCO,, PO, SO,%, Hel, {Hb, HbF*, O.Hb, COHb, MetHb, HHb und Bil* im
menschiichen Blut umer(/emendung des Stat Profile Prime Plus Analysegerats.

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

Zusammensetzung

Die Mengen von Kalibriermittel und L8sung sind in der Tabelle aufgefiihrt. Frei von Bestandteilen
menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser Stoffe gute Laborpraktiken zu
befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2)

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

fiir das Stat Profie Prime Plus
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To guaiyyio TepthapBAvE! 10 TAPAKGTL USATIXG GIaAILIATA OE HEPOVWHEVOUS OGKoUS: 5 Mg
RaByioveunang (wéao A, B, C, D xa E), AGAUG avagopds Kai eUKGTTN OaKoUAG cop pyaray. Ka
aaxotha umoBoy e [ veg umoBoxég Bpiarovial O pia OEipd
¥a1d piiKog 1ng THow TAEUPGS TS GUOKEUATIGS TOU PUTIYYiOU. Ta BIOPPAYHATa STPUTILVIEl KATG
NV 60aywY 10U PUIIYYoU BTN povdda avahuang. MepihapBavetal iva kil GPTWANG TOU aTapTiera
M6 2 GUPIYYES YEHIOEVES e BIGAUG KPETIVIVIIG YIa TNV EVEPYOTIOINN 10U GUAIYYIOU TPV G Ty
eyxaidoraon

EvBebewvpévn xpiion

T toy Togan npoaBiopiod tou arpioy, xakiou, upiodyay by, vation cafLoton,
iowiauéiou payvngioy, oupias (BUN) yAukédng, yahakTikos GAatog, kpeatnvivng, pH, PCO,, PO,,
5,5, Hel, 116, HOF*, O, Hb, COHb, MelHb, HHb, Kan ohiiic Yo puBpNIC(B1) o avogimnds i
JiE 1 Xprion 1ng ouakeurs avahuang Stat Profile Prime Plus Analyzer.

MeBoSoAoyia
Avarpétie ato Eyxeipidio OBnyisv Xpriong 1n¢ ouakeurig avéuong Stat Profile Prime Plus yia 1ig
JeBoBohoyies Kau Tig GPXES.

EovBeon

O 6yxol péa 6 xai Tivaxa. Aev TiEpiExel OUOTATIKG
vBNGTIG THOEACUONE, WON500 B0 TIDENts Vo CraAouBEIcs 0p B, CPYGBIPIINA Tpea Kerd T
Xprion éioiwv UNK@V. (AP. ANA®. EMTPAGOY NCCLS M29-T2)

MpoeiSomorfoeis K mpoguAdteic

Die Gbliche ise fir die on
ist 24 befolgen, Die Kalbrieriaseette istim Einklang mit Grtichen Richiinien zu entsorgen.
Der enthalt ein (Reizstoff fur Augen, Haut und Atemwege)

Lager

Bei 15 30 °C lagern. Das ist auf der

Gebrauchsanweisung

Aldivieren der Kassette

Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal Aund Cal C mittels Kreatininspritze zu befillen, Die
beiden Spritzen sind den Anschlissen am Behalter fir Kal A und Kal C entsprechend beschriftet
und farblich gekennzeichnet.

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

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

Unter langsamem Drilcken 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 viederholen.

Zum guten Durchmischen die Kasselte eine Minute lang vorsichtig schitteln.
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o’ sind dem fur das Stat Profile Prime

ist zum griindlie Mischen mehrmals

vorsichtig zu ‘-Ier\den Die Kassette Isl gehmuchsberell

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

Rilckfilhrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit moglich auf Standard

des NIST rii

xprion m vitro.

Avarpégic 010 Evyuipibo OBy Xpriong 1n auaxeuiig avéhuang Stat Profile Prime Plus yia TAdpeig
oBnyicg. AxoAOUBEIIE MY OVIBN TIPAKTIK Yl 10 PETaxeipion aVIIGPAgINpiY EpyacTnpiou. AToppite
10 QUOIYYI0 GGV e TIC TOTIKES KATEUBUVIFPIES OBMYIES.

H gaxoUAG amoppIpGIwy TIEpIEXE! GUYINPNIIKG (pEBICel Ta HGTIa, To BEPHA KQ TO QVATIVEUTTIKG
aGoinya)

AmoBiikeuon

Anodiikeuan otou 15 - 30°C. H npiepopinvia Adgng eivan Tumiwpévn 610 Quaiyyio BaBjiovepnang.
08nyieg xpiiong

Evepyorioinon quaiyyiou

To Cal Akai 10 Cal C Tipémer GV e aUpiyYEG TPV aTé 1y

uayiou BoBliovéynarls, O1 8o GUpYYES EXouY ENKEIES kan Ypulianikal Hobou ot la!p»u(ouv
e 1ig UTIOB0XES 10U GuaIVYiou ia 1o Cal Al To C

1. Kpatote 1n aUpiyya pe 1 poin mpog 1a S apaipEoTe 10 MPOGTATEUTIKG KEAUAL,

2. TomoBEIATTE 61 GUPIYYa i aTI6 Tig EOMKAEIGTES BeAOVES. AQIPEGTE 10 TIPOTTATEUTIKG
XGAUp}Ia GG 1N BEAGVD.

3. AvIOTOIXiOTE To XpWUG Kaa TNV ETIKETG TS UpIYYag a1V KatdMAn uTioBox Kal EI0GYETE 1n
BeAdva.

4. Miéate apyd 10 épBoho T 0UPIVYaS Ew 610U X0pNYNBEi Ao 10 TEPIEXSHEVD.
MHN TPABATE TO EMBOAO 1A NAABEIAZETE TO NEPIEXOMENO THE EYPITTAL

5. Apaipiote 1n Sidiagn oUpiyya/BeAdva amé 1nv UToBox Kai aToPPITE 1NV O KAIGMMAD
Boxeio VIa aiunpd aviiKeipeva.

6. EmavaAdBere 1a Bripara 1-5 yia 1nv emdpevn Badpovépnan

7. Avapigie KaAd 10 QUOiYYIO avaxvaVIag amahd yia 1 AemTo.

AVapigIe ato Exyeipitio OBy Xpions 1ng GuoKeus aviAuang Stat Profie Prime Plus yia mAfpeig
obnyics. To quaiyyio TpEmeiva pKeTéG Qopis yia
¥akd 1a mepieySpEva. To GuaiyIo Efval €101 TIpog ¥prian

*Aev SiariBeran onig HNA A yia xprion o€ Taparhivies SiaywoTIKeg e€eraatis

AvigvevoipéTTa TpoTi WY
O1 avahurég avixvedovial o1a uNKG avapopdg NIST Standard 6Tou GuId eiva EgixTo.
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Descripcién

El cartucho contiene las siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas individuales: § calibradores
(Calibradores A, B, C, Dy F), solucién de referencia y una bolsa flexible para desechos. Cada bolsa
inciiye i ntale Con s S4plo. Lok marllca da bolsa SApUEslns estin dipuecios s ines & 1o o
del lado posterior de la caja del carlucho. Los septos se perforan durante Ia 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 a delermingalon cuanilativa do Nar, K€, Gl [Ca, Mg, BUN (urea), glucasa, latato realinna,
PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O.Hb, COHb, MelHb, HHb y IBil* en sangre humana usando el

analizador Stal 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 volimenes de calibrador y solucién se detallan en la tabla. No contiene ninguna sustancia de origen
humano; sin embargo, deben seguirse las buenas practicas de laboralorio al manipular estos materiales.

(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2)

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagnéstico in vitro.

Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manua| de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. Siga las nomas estandar ala de reactivos de

Doseche ol carlucho 46 acuerdo oon as normas locales.

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

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

Instrucciones de uso

Activacion del cartucho

CalAy Cal C deben cargarse con la jeringa de crealinina antes de la instalacion del cartucho de
calibrador. Las dos jeringas estén rotuladas y codificadas por color para que coincidan con los montajes
del carton para Cal Ay Cal C.

Sostenga la jeringa con el lado de Ia 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

e

aguja.
Haga coincidi el color y el rétulo 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 agujafjeringa del montaje y deséchelo en un recipiente para productos
cortantes y punzantes adecuado.

Repita los pasos 1-5 para el siguienle Cal.

Mezcle bien el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

No o sw

Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso de! 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 maleriales de referencia estandar de NIST siempre que sea posible.

Descrigio

O cartucho contém as seguintes solugdes aquosas dentro de sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
, C. D e F), solugdo 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 estéo dispostos em linha, a0

longo da parte de rés da caixa do cartucho. Os seplos sao perfurados durante a insergao do cartucho no

analisador. E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugao de crealinina, para a

alivagao do cartucho antes da instalagao.

Utilizagdo prevista

Determinagao quantitativa de Na', K', Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, crealinina, pH, pCO,,
PO, SO.%, Hel, tHb, HbF*, O;Hb, COHb, Metib, HHb e TBil* em sangue humano usando o analisador
Stal Profie Prime Pits.

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

Composigao

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

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagdo em diagnésticos in vitro.

Consulte 0 Manual de instrugdes de ulilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugées
completas. Siga as praticas 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 estd inscrito no cartucho de calibrador.

Instrugdes de utilizagao

Aivagao do cartucho

Os calibradores A e C tém de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagao do cartucho
de calbrador As duas seringas estdo eliueladas e possiuem codigos de cof que cortespandem aos
dispositivos de ligagdo da caixa para o Cal

Segure a seringa com a ponta para Sith sl capa de protegdo.

Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos 4 seringa. Remova a cobertura de protegdo da
agulha.

Faga corresponder a cor e eliqueta da seringa com o dispositivo de ligag3o adequado e introduza

i

Pressione lentamente o émbolo da seringa até o conteiido ser totalmente administrado,
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.

Relire o conjunto da agulhalseringa do dispositivo de ligagao e elimine-o num contentor
adequado para objetos cortantes.

Repila as etapas 1-5 para o calibrador seguinte.

Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

NO O s @
°

Consulte 0 Manual de instrucdes de utilizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido varias vezes para misturar
muilo bem o contetdo. O cartucho enconlra-se pronto a usar.

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

Raslreabilidade dos padrées
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.
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Description
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 Farriére
de Ia bote de carlouche. Les cloisons sonl pecées lors e finsertion defa carlouche dans fanalyseur
de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine est inclus pour 'activation
dea cartouchs avan! linstalation.

Utilisation prévue
ur la délermlnﬂllan quantitative de Na*, K*, CI-, iCa, iMg,BUN (urée), glucose, lactate, créatinine, pH,
$0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, OH Mele Hb et IBil* dans le sang humain a l'aide de
Ianafyseuv ‘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 volumes de calibrateurs et de solutions sont indiqués dans le tableau. Ne contient aucun
constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laboratoire doivent étre appliquées
pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in vilro.

Voir le manuel d'utilisation de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réaclifs de laboratoire. Jeter
Ia carlouche conformément aux directives locales.

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

Kage
Stocker entre15 et 30 °C. La date de péremplion est imprimée sur fa cartouche de calibrateurs.

Mode d'emploi

Activation de la cartouche

Le CalAet e Cal C doivent &lre chargés avec les de créatinine avant I

cartouche de calibraleurs. Les 2 seringues sont éhquelees et codées par couleur pour correspondre aux
accessoires sur la boile pour Cal Aet Cal C.

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

Ficer ['un des ensembles d'aiguile inclus 4 la seringue. Relirer le couvercle de protection de
Vaiguille.

Faire correspondre la couleur et éliquette de la seringue avec accessoire approprié et insérer
vaiguille.

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.

Relirer l'ensemble aiguille/seringue de Iaccessoire et le jeter dans un récipient approprié.
Répéler les étapes 13 5 pour le calibrateur suivant.

Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute

~Noo A W Na

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 d'intervention/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 kovetkezd vizes oldatokat tartalmazza kilin tasakokban: 5 kalibritor (A, B, C, D és F
kalibrator), referenciaoldat és egy rugalmas hulladékzssk. Mindegyik tasak tartalmaz egy valaszfallal
ellstott szereléket. A szabadon levd szerelékek a patron dobozanak haloldalan egy vonalban vannak
elrendezve. A valaszfalak dlszirasara akKor Kerl sor, amikor a palront behelyezik az analizatorba.

és elotii aklivla kreatinin-oldaltal tolott Gbo 4ll6 totokeészlet Al

rendelkezésre.

Rendeltetésszerii hasznalat

Na*, K, Cl-, iCa, iMg, karbamid, gliikz, lakiat, kreatinin, pH, PCO,, PO, SO,%, Het, tHb, HbF*, OHb,
COHb, MetHb, HHb és IBil* mennyiségi meghatarozasara emberi vérben a Stat Profile Prime Pius®
analizitor hasznalatéval.

Médszertan
Amédszertant és az alapelveket Iasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kézikonyvében
6ssxelélel

és az oldatok iségét a tablazal Nem tartalmaz emberi eredetd

osszelevakel de az anyagok kezelése sordn kovetni kell a helyes laboratdriumi gyakorlatokat. (REF.
M29 Document T2-T2.

Figyelmeztetések és évintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznalatra.

Atelies hasznalali utasitast ldsd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaloi kézikonyvében.
Kovesse a laboratériumi reagensek kezelesére vonalkozé standard eljarasokat. A fel nem hasznalt
patront a helyi i

Ahulladékzsak lartésitészert tartalmaz (lmlal]a a szemel a bort és a légzbszerveket).

Tarolas
15-30 °C hémérsékleten térolandé. A lejarati datum ra van nyomtatva a kalibrator patronra.

Hasznélati utasitas
A palron aktivalisa
Akalibrator patron beszerelése eldtt az A és C kalibratort el kel tolteni a kreatinin fecskendovel. Akét
fecskends cimkéje és szinkédolasa megfelel az A és C kalibrator dobozan levd szerelékeknek

- Tartsa a fecskendd! scssval lefelé, és vegye e véddsapll.

a mellékelt : Vegye le a tardl a védaboritast

Egyezlesse 2 focskandd szinét 6s cimhéjét a mogleleld szereiekkel, &s szl be a 10t
Lassan nyomja be a fecskendd dugattyUjat a tartalma kiadasahoz
NE HUZZA VISSZAA DUGATTYUTAFECSKENDO “TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa el a ti/fecskendd szerelvényt a szerelékrdl, majd helyezze a megleleld, éles és
hegyos hulladekok pyGiésére szant tarialyba.
Akdvelkez5 kalibralomal ismélelje meg az 1-5. [6pést.
Apalront 1 percig évalosan rizva alaposan keverje 6ssze a tartalmit

No o swns

Alelies haszndlali utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kézikényvében. A
kalibrétor patront t6bbs2ér évatosan meg kell forditani a tartalma alapos 6sszekeveréséhez. A patron
hasznalatra kész.

*Nem all az Egyesiit A

illetve helyben torténd ozeli teszt

Standardok nyomon kdvethetésége
Az analitok nyomon kdvetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint térténik, ahol ez lehetséges.

A5,

S1Eaizols 212je] Jhe HX(ol Ci2e] 48940 S0f YSLIC 57He| Eﬁﬂ(E’Sﬂ ABC

DYF) &= 8%,
Ay 2l wely] 2x| 2129 Brloj= %90] 9= ¥4 20| 50f i o b s e
Si62 B Lizia| leiof SIALICH S1EoIFIE EADI0L 513 0] S8 Soi0r St Saleh] B ol

EstB ols Sel0lElt 84O 2 AT 27K0] FAPIZ FYE B F|E7} Z@=lof UsLICH

Mg 83
Stat Profile Prime Plus Z4{7|2 A{8101 913] 801 4 Nar, K-, CI- iCa, iMg BUN (24), SEZA, 3,
OFEIL!, pH, PCO, PO, SO,%, Hct, tHb", HbF", qu 'COHb, Metiib, HHb 9 taile] Hais S4]

yyg
YYE U 9122 Stat Profile Prime Plus £4{7] AlR HUME HZ3HIAIQ

4
27 U 9‘?1 Ols Bof A0 USLICE 21X 7| Y YE0| ZEs|of A X9 0j2i BLE HFste
St MeN FHE Welo} BILICL (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

0 9 Mg
HQFictg
| A2 Stat Profile Prime Plus BA47| AlS HYME HZSUAIQ MM Ao} 330] U 5& 78S
WEYAQ FHE2|X= $iX| A|R0 U2} 52[3HUAQ
H7|E BRof= BERL YRE(0] ELICHE, 1R, $87| X13),

L]
15 - 300C0] HESHUAIR QR

12 BY| FIE2iR|0f Qlaslof plELich

A8y
FlE2|x| gyst
Cal A%} Cal C= Eéﬂl ?IEEﬂIg HZ|5p7| Mol SfofelL! "AI7IE 2O} BILICh 27He] FAPI0) = Cal A%H
calc 5}5 | 225, 0] 22100{ ¥2| RYE|0] YS!
"API 2HE0| Ulﬂ‘g Y3t S0l Y wsye EEJS’L!EF
FA LRSS FAIof HABLICEL A HESOIA HS ?IM& Eajguct
-.—N7I 2l MAS HY BEEN R0 FA iEEE Yol
u;%%gl (i Wir] AD| TIAEE 8] +EUCE FAD| lﬂ%g‘ eloi7] 9le TAEE T2 YIIX
SE0M FABES/FADIB B2|5101 HES FAp| Eﬂxiilml LERES
l'_r" Calofl CHEHM S 1-5Eh4 8 s giLict
FE2IRB 12 59 Vsl £501 2 EEM"AI'O

Now Awn—

x| XIZE Stat Profile Prime Plus £47] A8 YYMB ZxsHUAIL LIRSS BYsP| 9ls BYY| l=anE
S 22l HHs| FITO{O} BILICH FIE2IKIE AR 24|17} £l2iLICH

“0|200M A8 JH5SX] 938, = HETR /AT A 85 oY,

EE FHY
Jts A4 DEMES NIST BE 3 832 FYgL

a

Descrizione

La carluccia contiene le seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A, B,
C, D e F), soluzione di riferimento e una sacca flessibile per Ia raccolta dei refiui. Ogni sacca include
un raccordo con un setto. | raccordi esposti si trovano allineati lungo la parte posteriore della cassetta
reagenti. | setti vengono forati durante I ella cartuccia nell’ Per I

el cartucela prima dellinstallaziane, viene forito un Kt di carica comprendenle 2 sidnghe riempite
di soluzione di creatinina.

Uso previsto

Perla delerminazione quaniitativa di Nat, K', CI-, iCa, iMg, BUN (urea), glucoslo, lattato, creatinina,
ct, tHb, HbF*, O,Hb, COHD, Mettib, HH e tBil* nel sangue umano mediante

Panatsostors diat Frafis Prime s,

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

Composizion
Tvolumi def caltbrator e delle solizioni sono riporatinella tabella, Non conliene costiuenti i
origine umana; aftenersi 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 ndicazion dltagliate, vedere i Manule confanenteleftnzion! par luso deffanalizzatore Sat
Profile Prime Plus. Adottare le normali dei reagenti di
laboratorio. Smallire la cartuccia calibratore nel rispetto delle ks cvigarti

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

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

Istruzioni per I'uso

Attivazione della carluccia

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

Tenere la siringa con la punla rivolta verso il basso e rimuovere il copripunta.

Collegare alla siringa uno dei gruppi ago in dotazione. Togliere il copriago.

Far comispondere  colore ¢ lalihelt sl sirnga al rccordo corspondenle ¢ inserte ago.
Spingere lentamente lo stantufio 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 contentore per oggetti
acuminati.

Ripetere i punti 1-5 per Ialtro calibratore.

Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

e

No o

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per Iuso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere pil volte la cartuccia calibratore in modo da miscelare
bene il contenuto. La carluccia é pronta per fuso.

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

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