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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine
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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
CI- 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L
iCa 1.04 mmol/L | iCa 1.92  mmol/L

iCa
iMg
iMg
Glu
Glu

iCa
iMg
iMg
tHb
tHb
tHb

7.68
1.50
3.63

4.16
0.50
1.22
80
4.44
20
17.8
10
3.6
1.0
0.09
88.4

mg/dL mg/dL
mmol/L
mg/dL
15.0 g/dL
150 a/lL

9.3 mmol/L

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

mg/dL

Lac

BUN
BUN
Creat
Creat mmol/L

Creat 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
5.0 mg/dL
0.44 mmol/L

442 umol/L

pH
H+

7.354 @ 37°C
44.26 nmol/L

PO, 1024 mmHg [KCl  [2moin

PO,  13.62 kPa

WASTE
CONTAINER

E

Description

The Cartridge contains the following aqueous solutions within individual bags: 5 Calibratars
(Calibrator A, B. C, D, and F), Referonce 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
roar of the cartridgo box. The sopta are pierced during the insertion of the cartridga inta th
analyzer. A charge kit consisting of 2 syringes filled with creatinine solution is included for
cartridge activation prior to installation.

Intended Use

For the quantiaive dotarmination of Na- K, a, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactate.
Creatinine, p 0,%, Het, tHb, i O,Hb, COHb, MetHb, HHb, and tBil* in
human blood nsmg the Stat Profila Prime Plus Analyzor.

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, goad laboratory praclice should be followed during the handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Warnings and Cautions

Intended for in vitro diagnostic use.

Refor 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 accardance with local gui
Waste Bag Contains Presarvative (oye, skin, and respiratory irrtant).

Storage
Store at 15 - 30°C. Expiration date is printed on the Calibrator Cartridge.

Directions For Use
Activation of Cartridge
Cal Aand Cal C must be charged with creatinine syrings prior ta installation of the Calibrator
Cartridge. The two syringes are labeled and color coded to carrespond ta the fitments on the
carton for Cal A and Cal C.

1. Held the syringe with tip side down and remove protective cap.
Aftach one of the enclosed needle assemblies to the syringe. Remove the protective
cover from the noedlo.
Match the color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert nedle,
Slovdy dopross syringe plungor until the contents are dispansed.
DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.
Romove naedle/syringe assembly from fitment and discard in an appropriate sharps
container.
Repoat Steps 1-5 for the next Cal.
Mix Cartridge well by gently shaking for 1 minute.

~

e

No @

Rafor to tho Stat Profilo 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 of for Point-of-Care/Near-Patient Testing use.

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Roference Materials wheraver possiblo.

wl /2055

Made in USA

Beschreibung

Dic Kassotte enthilt die folgenden wissrigen Lésungen in individuellen Bouteln: Fiinf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C. D und F), Reforenzlsung sowie ginen Abfallbautel. Jedor Boutel
waeist einen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschliisse sind in einer Linie

an dor Rucksaile dos Kessatangofiusos ausgrichte. Die Sapta wordon baim Einsetzen dor
Kassette in das Bafilllsatz, der aus zwei mit einer
Kreatininlésung gefillten Spritzen besteht, dmm zum Aktivieren der Kassette vor der Installation.

Verwendungszweck

Zu1 quaniiaiivon Bostimmung von N, K-, 1. (Ca, g, BUN (Harmsto, Glukose, Lactat
Kroatinin, pH, PCO, S0,%, Het, {Hb. b b, COHb, MetHb, HHb und tBil* im
menschlichen Blut unmd/emendung dos Stat Profilo Prime Plus Analysagerats.

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

Zusammensetzung

Die Kalibriermittel sind wassrige Salzlésungen, dio Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefiihrten Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthilt zudom auch sinen Farbstoff. Sie
sind frei von Bestandteilen menschlichon Ursprungs. jedoch sind boi der Handhabung dieser
Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

iiieive id Vorsi
Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt.
sind dem fir das Stat Profile Prime Plus

Meprypagn

To guaiyyio Tepihapdvel 1 TApaKGTL UBATIKG SIaNIUATA Gt pEHOVWpEVOUS GdKoug: 5 Miga
Baspovépnang (uiga A, B, C. D Kai E). AliAupa avapopds Kal E0KapTTTn SaKoUAa ammoppipdrwy. Kage
cakola mepiapBavel uToBox e Biagpayka. O exizSeipives umoSoxs Bpiaxovia ot pia Geipd
Karé piikeg 10G Mow TACUPAS g GUIKEUAGIAg Tou PUGIYYiou. Ta Slappdyara SiaTpuTGVIal Katd
MV cIoaywYA Tou GUSIyYiou 61N Hovada avahuang. Nepapfdvera iva KT GEPTLGNG Trou amrapriLial
amé 2 GUpIYYES YepIopEvES PE SIGAUNA KPETIVIVIG YIa TNY EVEPYOTIOINGN 10U QUGIYYioU IV aTTé TV
eyxardoraon.

EvSeBaypivn xprion

Tia Tov Madonks wpoaBiopioyd tou varplou, kakiow', yhuploluy aviviaw. ovisyéyey dafeeriou,
toviopivou payvnaiov, oupiag (BUN), yAuxéZn, yakaxtikos dhatag, kpeativig, pH, PCO,, PO,,
SO,%, Het, tHb, Hor: O,Hb, COHb, MetHb, HFb. kai oikrig xo.\(pu&pwq;’((ﬁxl} 010 avpHTIVG aijia
bt in ¥prian g GuaKeurs avaAuang Stat Profile Prime Plus Analyzer.

MeBoBoAoyia
Avarpire ato Eyxeipisio OBnyiiv Xpriong g auoxeuis avahuong Stat Profilo Prime Plus yia nig
pe6oBokoyie Kkat Tig apxis.

Zaveean

Ot Badpovopni civar uBanKa Slahopata ahdTwy 1a oToia TEpIEXOUY GVaAUBHELVES OUTiES oL
GuYKEVTPGGLIS TTou Gvapipovial GToV TapaTéve Tivaka. O Bagiiovopntis B eplixel emiong
XPWOTIKA. Aev TEpIEXEl TUTTATIKG aVBPGIVIG TPOEAEUGNG, WTTOG0 Ba TETTE va akoAouBeTal 0pdi
EpyagTNPIGKA TRAKTIKA KA T XPAiGN TEToIwY UNIKGY. (AP, ANAG. EMTPACOY NCCLS M28-T2).

npousonomm; xat Mpo@uAEaic:

hmen. Die Gbliche ir die
ist zu bofolgen. Dm Kallbnelkassutle st im Einklang it Srichon Richtlinien zu entsor
Der hiilt ein Roizstaf far Augon, Haut und Atomwege).

Lagerung
B0i 15-30 °C lagorn. Das ist auf der

Gebrauchsanweisung

Akdivieren der Kassotte

Vor Installation dor Kalibriorkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befilllen. Dis
beiden Spritzen sind den Anschlissen am Behlter fr Kal Aund Kal C entsprachend beschriftet
und farblich gekennzeichnet.

. Die Spritze mit der Spitze nach unten gerichtet hatton und die Schutzkappe entfernen.

. Eine der beiliogenden Nadslvarrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
dor Nadel abnehmen.

Die Spritze am Anschluss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung
ansetzan und die Nadel ainfihran,

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 gecigneten Sharps-
Bohaltor ontsorgen.

Die Schritte 1-5 fur das nachste Kalibriermittel wiéderholan,

. Zum guten Durchmischen die Kassette sine Minute lang vorsichtig schiltteln.
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sind dem
Plus. Die istzum
vorsichtig zu Wonden. Die Kassatto st gebrauchsbereit.

fir das Stat Profile Prime
Mischen mehrmals

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

Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind sowait méglich auf

dos NIST

www.novabiomedical.com

Tk Xpricn in vitro.

Avarptére ata Eyupiio Obnyiios XpAgng 1ng auaxeurig avahuang Stat Profile Prime Plus yia mhdpeig
o8nyics. AxoAouBiite T uviiEn TRAKTIK Yia TN peTaxEipion aviBpadNpiwY epyacTnpiou. AToppiyTE
T0 QUGTYYIO GULPWYVA WE TIg TOTTIKES KATEUBUVTIPIES oBNYiES.

H gaKoGha amoppIHGILY TEIEXE! GUVINPNTIKG (peSilel Ta PaNa, To SEpHa Kal To aVATVZVTTIKG
cigmpo).

Amo8iixeuon
Amo8rikeuon aroug 15 - 30°C. H nuepopnvia Aigng civan 1umwpivn a1 guaiyyio Badpovunan.

O3nyieg xpriong

Evepyomainan uaryyiou

To Cal A xai 1o Cal C Tpiel va @oplcTo0V e GUPIYYES KpEQTVIVAG TIpIV G TNV LyKaTdgiash fou
@uotyyiou Badpovépnons. O 500 GUPIYYES EXOUV LTIKETES Kal XpWpaTIKoUS KWEIKoUS TTou Talpiilouy
e Tig UToBoxES Tou GUTIyYiou yia To Cal Akal 10 C:

1. Kpamate 1 o0piyya e m pim Tpog 1a K Kal apaipiaTe 10 TPOGTATEUNKS KA.

2. TomoSeiiate o1 0UpIYYE i aT6 Tig ealkAaGTES BEAGVES. APaIpECTE To TROGTATEUTIKG
xdhuppa an 1 BrAéva.

3. AviigTogiaTe 1o Xpujia Kal TV ENIKETa TG TUPIVYAS 6T KaTdAANAN uTToBoxi Kal Eicdyere T
BeAéva.

4. Miéate apyd 1o EpBoko Tng sUpIyyag éwg d1ou xopnynaei 6Aa To TepIEXGHEVO.
MHN TPABATE TO EMBOAO [NA NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THE EYPITTAL.

5. Agaipiare 1 idragn cupiyya/feAdva amé my uTToSoxr] Kl amoppipTe MYV oE KatdhAnAo
Botio yia aipnpd avTikeipeva.,

6. EmavahdBere 1a Biuara 1-5 yia my emépevn Baspovépnan.

7. Avapire kaAd o puaiyyio avakvdviag amakd yia 1 Acré.

Avarpigre oto Eyxepidlo O8nyiisy Xpiiang mg oucxeurig avahuang Stat Profilo Prime Plus yia mArpei
oBnyits. To puaiyyio BaBjovdpnang mpémel va avagtpapt aTahd apKetis Popis VIa va avapidody
XaAd 1a Tepiebpeva. To puaiyyio sival Eroio Tpog Xprion.

“Acv Starigeral onig HNA yia Xprion oe Tapaxivies Siayvwatikig eerdaris.

AviVeuoIpéTTa TROTITIWY
Or avahurig avivedoviar 51a uhikG avapopds NIST Standard 6mou auté eival Laikid.

[REP | Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Mérfelden-Walldorf Germany

200 Prospect Street
Waltham, MA 02454 U.S.A.
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Descripcién

El cartucho contiens las sxgulnnlas soluciones acuosas dentro de bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores A, B. C. . selucién de rafarencia y una bolsa flexible para desechos. Cada bolsa
incluys un mentajo Gon uh s6pto. Los mantajas do bolsa expuestos estin dispuestcs en linsa a lo largo
dol lada posterior de la caja del cartucho. Los septos se perforan durante la insercian del cartucho en ol
analizador. Sa incluye un kit de carga compusto por dos jeringas llonas do solucién do croatinina para
activar el cartucho antes de la instalacién.

Uso indicado
Para la dster

acién cuantitativa do Na, K, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea). glucosa, lactato, creatinina,
S0.%, Het, tH, HBF*, O,Hb, COHb. Mothib, HHb y (BIl on sangrs humana usands ol
Enizaca: Stal rolie Prime Phis

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

Composicién

Los calibradores son soluciones salinas acuosas que contienen analitos en las concentraciones indicadas
on la tabla anterior. El calibrador 8 también contiene calorante. No contienon 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 diagndstico in vitro.

Para conocer las instrucciones complotas, consulte el Manual de instrucciones de uso ol analizador Stat
Profile Prime Plus. Siga las normas estandar requeridas para la manipulacion de reactivos do laboratorio.
Desache el cartucho de acuordo con las normas locales.

La bolsa para desechos contiene conservante (puede irritar los ojos, la piel y e 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
Cal Ay Cal C deben cargarse con la jeringa de creatinina antes de la instalacién del cartucho de
calibrador. Las dos loringas ostin otuiadas y codificadas por color para que caincidan con los montajes
dol carton para Cal Ay Cal C.

1. Sestonga laJoinga con el lado d la punta hacia abajo y quits la cublorta protoctora.

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

3. Haga coincidir el calor y el rétulo de la joringa con ol montaje apropiado @ inserte la aguja.

4. Empuje lontamente el émbolo de la joringa hasta que e contenido se haya dispensado.
NO TIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR EL CONTENIDO DE LA JERINGA.

5. Quite el conjunto do la agujajoringa del montaje y deséchelo en un recipiente para productos
cortantes y punzantes adecuado.

6. Ropita los pasos 1-5 para ol siguiente Cal.

7. Mezelo bien el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

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 vaces para mezclar
bien el contenido. El cartucho esta listo para usar.

“No disponible en EE. UU. o para uso en pruebas en punta de atencién del paciente.

Cumplimiento de norm:
Analitos trazables a los materiales de reforencia estandar de NIST siempre que sea posible.

Descrigio

O cartucho contém as seguintes solugées aquosas dentro de sacos individuais: § calibradores (calibrador
A.B,C, D e F), solugio do referdncia ¢ um saco flexivel de efluentes. Cada saco inclui um dispositivo

de ligagdo com um septo. Os dispositivos de ligagao acassivais do saco ostio dispostos em linha, ao
longo da parte do tras da caixa do cartucho. Os seplos sao perfurados durante a insercio do cartucho no
analisador. £ incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugéo de creatinina, para a
ativagao do cartucho antes da instalagao.

Utilizagdo prevista
Dotarminaco quanttativa do N, K, CI. Ca, g, BUN (rei) gicoss,lctalo, creatinina, i, pCO,

. SO.%, Ht, tHb, HbF*, O,Hb. COHb, MetHb, HHb ¢ TBil" em sangue humano usando o analisadar
Stat Profile Primo Plus.

Metodologia
Consults o Manual do instrucdos do ulizagio do Analisador Sat Prfie Prima Plus paa obtar
matodologias o principios de analis

Composigat

Os calibradores sio solugdes salinas aquosas que contém analitos nas concentragées listadas na tabela
acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém constituintes de origem humana, no entanto,
boas praticas de laboratéria devem ser soguidas durante o manuseio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para uilizacao em diagnésticos in vitro.

Consulte 0 Manual da instrugées do utilizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas. Siga as praticas padrio indicadas para o manuseamento de reagentes de laboratério, Elimine
o cartucho segundo as diretrizes locais.

O saco de efluentes contém conservante (irtitants para os olhos, pele  vias respiratdrias).

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

Instrugdes de utilizagao

Ativagao do cartucho

Os calibradores A o C tam de ser carregados com a saringa do creatinina antes da instalado do cartucho
de calibrador. As duas seringas estao oliquetadas e possuem codigos de cor que correspandem aos
dispasitives de ligagao da caixa para o Cal Ae Cal C.

Sogure a seringa com a ponta para baixo ¢ retir a capa de protegao.

Fixe um dos conjuntos do agulha inclusos 4 seringa. Remova a cabertura de protegao da
agulha.

Faca corresponder a cor ¢ efiqueta da seringa com o dispositiv de ligagio adequado e introduza
a agulha.

Pressione lentamente o émbolo da seringa até o conteuda ser totalmente administrado.

NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.

Ratire o conjunto da agulhalsaringa do dispositivo de ligagao e elimine-0 num contentor
adequado para objetos cortantes.

Ropita as otapas 1-5 para o calibrador seguinte.

Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamante durante 1 minuto.

@ N2

»

s ol

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

*Nao disponivel nos EUA ou para uso em testes na local de atendimento/préximo ao paciente.

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

La cartouche contient los solutions aqueuses suivantes dans des sacs individusls : 5 calibratours
(calibratour A, B, C. D ot ), solution do référence ot un sac  déchats soupla. Chaque sac comprond
accessoire avec une cloison. Les accessoires de sac exposés sont disposés an ligne o long de Tariéro
do la boite de cartouche. Los cloisons sont percéas lors da linsortion do la cartoucha dans Fanalysaur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine ost inclus pour I'activation
do la cartoucho avant linstallation.

Utilisation prévue

Pnur I.'A détormination quantitative do Na*, K", Cl-, iCa, iMg.BUN (uréo). glucase, lactate, créatinine, pH,
0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Mule HHb et tBIl" dans lo sang humain a l'aide ‘de

lsnafysnuy ‘Stat'Profile Prime Plus.

Méthodol
Vaoir le manual dutilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour les méthodologies et los principes.

Composition

Les calibrateurs sont des solutions aqueuses salines contenant des analytes aux concentrations
indiquées dans le tableau ci-dessus. Le calibratour B contient également un colorant. Ne contient aucun
constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laboratoiro doivent atro 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 I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. Suiura lo pratiques standard requisas pour la manipulation des raactifs de laborataire. Jeter
la cartouche conformément aux directives local

Le sac a déchets contient un agent :unsemlnur et pouFlos youx. i posu ot lof vores respiins);

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

Mode d'emplol
Activation de la cartouch

Le Cal Actle Cal C doivent &tre chargés avec les seringuos de créatinine avant llinstallation de la
cartouche de calibrateurs. Les 2 seringues sont étiquetées ot codées par couleur pour correspondre aux
accessoires sur la boite pour Cal Act Cal C.

fenir la seringue avec la pointe Vers le bas ot enlever le capuchon de protection.
Fixer l'un des ensembles daiguille inclus a la seringue. Retirer le couvercle de protaction de
laiguille.
Faire correspondre la couleur et ['dtiquette de la seringue avec Iaccessoire appropri ot insérer
Taiguillo.
Enfoncer lentement le piston de la seringue jusqu'a ce que le contonu soit déchargé. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.
Retirer I'snsemble aiguille/seringue de 'accessaire ot le jeter dans un récipiont approprié.
Répéter les étapes 14 5 pour le calibratour suivant.
Mélangor la cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute.
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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 ire retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu. La cartouche est préte a atre utilisée.

“Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points d'intervention/analyses délocalisées.

Tragabilité des étalons
Les substances 3 analyser sont tracées selon les matériaux de référence étalons de NIST dans la
mesure du possible.

Ismertetés

A patron a ksvetkez3 vizes oldatokat tartalmazza kilén tasakokban: 5 kalibrator (A, B, C. D és F
kalibrator), $s agy rugalmas Mindogyik tasak tartalmaz egy valaszfallal
ellitott szaraléket. A szabadon levs szerelékek a patron dobozinak hitoldalan ogy vonalban vannak

A patron beszerelés eldtti aktivalisdhoz 2 db kreatinin-old;
rendelkezésre.

Rendeltetésszerd hasznalat
Na*, K", Cl-, iCa, iMg, karbamid, glikéz, laktat. kreatinin, pH. PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF”, O Hb.
COHb, MotHb, HHb s tBil" mennyiségi mnghalnmzasala emberi Vérben a Stat Profile Prime Plus’
analizator hasznalataval.

Mdédszertan
Amédszertant és az alapelveket lsd a Stat Profile Prime Plus analizitor felhaszniléi kézikényvében,

Akalibritorok vizes séoldatok, amelyek a fenti tablizatban megadott koncentréciéji analitokat
Kalibrator is tartalmaz. Nem emberi eredetd &

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

DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztotésck és dvintézkeddsek

In vitrodiagnosztikai hasznalatra.

Ateljos hasznalati utasitast lisd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kézikényvében.
Kévesse a laboratériumi reagensek kezelesam Yonatkoed standard cljdrasokat. A fel nem hasznalt
patront a holyi

Ahulladékzsak tat6sitészert tartalmaz (mnaua a szomot, a bar & a ligzBszervekot).

Tarolas
15-30 °C hamarsékloten tarolands. A lejarati datum r van nyomtatva a kalibrator patronra.

Hasznilati utasitas
Apatron akiivélisa
Akalibrator patron boszerelése eltt az A és C kalibratort fol kell télteni a kreatinin fecskendavel. A két
fecskendd cimkaje és szinkédolsa megfelol az A és C kalibrator dobozan levs szerelékeknek.
Tartsa a focskondat csucsdvallfelé, &5 vegyo lo a védasapkat.

a mlldkelt Vegye le a tirdl a védaboritast.
Egyezlessn a fecskends szinét és clmku]el a mogfelels szerelékkel, és szirja be a tat.
Lassan nyomja bo a fecskends dugattyijat a tartalma kiadasahoz.
NE HUZZA VISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa ol a ti/fecskends szerolvényt a szeraldkrdl, majd helyozze a magfelols, élos és
hogyes hulladékok gydijtéséro szint tartalyba.
Akbvetkezs kalibritornal ismételje meg az 1-5. Iépést.
Apatront 1 percig évatosan razva alaposan keverje 8ssze a tartalmat,

P."‘E".‘
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Ateljes hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizitor felhasznaléi kézikanyvében. A
Kalibrator patront tabbszor 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos 8sszekeveréséhez. A patron
hasznalatra kész.

*Nem all rendelkezésre az Egyesiitt Allamokban, illatve helyben torténd/bategkszeli teszt elvégzésére.

Standardok nyomon kévethetdsége
22 analitok nyomon Kovetoso a NIST Standard roforenciaanyagai szerint terténik, ahol oz lohotsdgos.
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Descrizione
La cartuccia contiena lo seguonti soluzioni acquosa in sacche separato: 5 calibratori (Calibratora A, B,
C, D o F), soluzione di riferimento o una sacca flossibile per la raccolta dei reflui. Ogni sacea include

un raccordo con un ssio, | raccordi espost i ravano allneatlungo la parta postariore dalla cassetla
reagenti. | setti vengano forati duranto la cartuccia nell or lattivaziono
dolla cartuccia prima dellnstallazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 slnnghn fiompite
di soluzione di cre

Uso previsto

Per la determinazione quanmalwad i Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosio, lattato, creatinina,
H, PCO,, PO,, SO,%, Hct, tHb, HbF*, O, Hb CQHB MotHb, HH e tBil* nel sangue umano mediante

Ianalizzatore $tat Profile Prime Plus.

Metodologia
Per la metodologia e i principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni por luso
dallanalizatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione
| calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analiti alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. |l calibratore B contiene anche coloranti. Non contiene costituenti di origine umana, tuttavia
attenersi alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per l'uso diagnostica in vitro.

Por indicazioni dottagliato. vedore il Manuale contenents lo istruzioni por I'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus, Adottare lo normali per dei reagenti di
laboratorio. Smattire la cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigenti

La sacca por la raccolta doi reflui contiene un prodotto conservanto, iritante per acchi, pelle ¢ apparato
respiratorio.

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

Istruzioni per I'uso

Attivazione della cartuccia

Prima di installare la cartuccia calibrators, caricare il Cal A ¢ il Cal C con la siringa contenente la
soluzione di creatinina. Le ghe sono contrassegnate da un'apposita etichetta e codificate a
colori in modo da corrispondere ai raccordi sul cartono del Cal Ao dol Cal C.

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

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

Far corrispondere il colore e l'atichetta della siringa al raccordo corrispondente ¢ inserire I'ago.
Spingere lentamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare l'intero contenuto.

NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO.
Rimuovere il gruppo ago/sifinga dal raccordo e gettarlo in un apposito contenitare per oggetti
acuminati,

Ripetere i punti 1-5 per altro calibratore.

Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

ot
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Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere piii 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 standar
Ogniqualvalta possibile, gli analit sonn conformi ai materiali di riferimento degli standard NIST.
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