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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
Cr- 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L
iCa 1.04 mmol/L | iCa 1.92  mmol/L
iCa 4.16 mg/dL | iCa 7.68 mg/dL
iMg 0.50 mmol/L | iMg 1.50 mmol/L

iMg
Glu

1.22
80

mg/dL
mg/dL

iMg
tHb

3.63
15.0

mg/dL
g/dL

Glu 4.44 mmol/L | tHb 150 g/L
Lac 2.0 mmol/L | tHb 9.3 mmol/L
Lac 17.8 mg/dL

BUN
BUN

10
3.6

mg/dL
mmol/L

HCO,
Cr
Glu
Glu

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

pH
H+

7.354@ 37°C
44.26 nmol/L

Lac
Lac
BUN
BUN

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

PO, 1024 mmHg Kol [2molL

PO,  13.62 kPa

WASTE
CONTAINER

Creat 1.0 mg/dL

Creat 0.09 mmol/L

Creat 88.4 umol/L

) ED
Descripti Meprypagi

ption
The Cartridge contains the following aqueous solutions within individual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B, C, D, and F), Refaronce 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 cartridge box. The sopta aro pierced during the insertion of the cartridge into the
analyzer. A charge kit consisting of 2 syringes filled with creatinine solution is included for
cartridge activation prior to installation.

Intended Use

For the quantitative determination of Na', K*, Cl-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactate,
Creatinine, pH, PCO,, PO,, SO, %, Het, tHb, HbF*, O;Hb, COHb, MetHb, HHb, and tBil" in
human blood using the Stat Profile Prime Plus 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 ofigin,
however, goad laboratory practice should b 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 complate
directions. Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance with local guidolines.

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

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

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

1. Hold the syringe with tip side down and remove protective cap.

2. Aftach one of the enclosed neadle assomblies to the syringe. Remove the protective
cover from the neadlo.

3. Match the color and fabel of the syrings to the appropriate fitment and insert neadle.

4. Slowdy doprss syringe plunger until the contents ara dispansad.
DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.

5. Remove needla/syringe assembly from fitment and discard in an appropriate sharps
container.

6. Repeat Steps 1-5 for the next Cal.

7. Mix Cartridge well by gently shaking for 1 minute.

Refor to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complate
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 usa.

Traceability of Standard:
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials wheraver possibla.
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Made in USA

Beschreibung

Die Kassotte anthilt die folgenden wassrigen Losungen in individuellen Beuteln: Fiinf
Kalibriermittol (Calibrator A, B, C. D und F), Referenzlésung sowie sinen Abfalibeutel. Jader Boutel
‘waist einen Anschluss mit Septum auf, Die isse sind in einer Linie

an der Rickseite des Kassettengehiuses ausgerichtet. Dio Septa werden beim Einsetzen der
Kassotte in das. £] Ein mitgeli Befiilisatz, der aus zwei mit einor
Kreatininldsung gefilliten Spritzen besteht, dient zum Aktivieran der Kassette vor der Installation,

Verwendungszweck

Zur quantitativen Bestimmung von Na*, K-, CI', iCa, iMg, BUN (Hamstoff), Glukose, Lactat,
Kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O Hb, COHb, MetHb, HHb und (il im
menschlichen Blut dntor Vorwandung des Stat Profila Prime Flus Analysagerats.

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

Zusammensetzun,

Die Kalibriermittel sind v/ssrige Salzlgsungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefiihrten Konzentrationen enthatten. Calibrator B enthalt zudem auch einen Farbstoff. Sie
sind froi von Bestandteilon menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei dor Handhabung dieser
Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

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

To guaiyyio TepikapBavel 1a TapaKatw uSarikd SlahGpara ot prpovipivaus adkoug: § Mica
Baduovépnang (uéco A, B. C. D kai E), Aki\upa avagopds Kal tKapTrn aakoAa amroppiudtey. Kase
Gaxolha mepiAaBaver uTroBor e Bidppayka. Of extebeipives UToBoxEs BRIaKoVIal Ot pia el
Xaré piikog TG Maw mALupds Tng iag 1ou puatyyiou. Ta G puTGvIal Kard
MY 6OaywYA Tou Guatyyiou a1 Hovdda avauang. NepikapBdverar éva kit PEPTRGNG Trou aTraptilerar
am6 2 GUpIyyES YEMIOEVES e BIGUM KPEGTIVIVIG Y1a TRV LVEPYOTIOINGN T0U PUTIYYioy IV am 1y,
eyrardoraon,

EvSedaypivn xpiion

fia Tov TagoTIKG MPoGEIopIoHS Tou vatpiou”, kakiow”, XAWPIOGXWY QVIGVTWY, loviGkEvou acBeatiou,
lovigpivou uaywnaiou. oupias (BUN). yAuxeZng. yakaxiikes dharo, kpeamvivnc. pH, PCO,, PO,
SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, Kai oAkig XoAepuSpivns(tBi) cto avepom aijia
Ve T xpin g auakeurg avhuang Stat Profile Prime Plus Analyzer.

MeBoZohoyia
Avarpitre oo Eyxeipiio O8nyidv Xpriang 1n¢ ouokeurig avéAuang Stat Profile Prime Plus yia 1ig
peBaSohoyiEg Kat Tig apxEg.

Zoveean
Ot Bauovopniis eivar uBanika Siakipara ahdrwy 1a oToia TEpIEKOUY aVaAUBEVES oUTTES Ot
CUYKEVTpW OIS TToU avapipovIal SToV TapaTdvts Tivaka. O Baspovopnrs B mepléxel eiong
XPWATIKN. Acv epIixel aUGTATIKG QVBPWTIVIG TROEAEUTTS, WGTEG0 Ba PEMEl va aKoAouBeiral opdii
£pyagnpIaK TRGKTIKA KATG T XPHiGN TET0ILY UNKGY. (AP ANAD, EFTPAGOY NCCLS M29-T2).

NMpociBoroiiaeis kal mpopuAdEeis:

1a Siayvwarik xprion in vitro,

Avarpgre a0 Eyeipidio Odnyiiv Xprang 1ng ouckeuiis avéhuang Stat Profile Prime Plus yia mhfpeig
oBnyicg. AxahouBiite TV GUVIISN TRAKTIKR yia T pETaeipion avniGpacnpiwy tpyacTnpiou. AmoppiyTe
10 QUGIYYI0 GUMPLIVA i TIS TOTNIKES KaTeuBuvTripies odnyics.

H gaxolAa amoppIpGrwv TEpIEXel GUVIANTIKG (£peBiZel Ta HaTia, 0 BEpHa Kal To QVATIVEUTTIKG

sind dom fiir das Stat Profile Prime Plus
u Dio Gbliche ise fiir dio von L
ist zu bofolgen. Die Kalibrierkassette ist im Einklang mit artlichen Richtiinien zu entsorgen.
Der thlt ein (Reizstoff fir Augen, Haut und Atemwege).
Lagerung
Boi 15-30 °C lagorn. Das ist auf der ciompa).

Gebrauchsanweisung
Aidivieren der Kassette
Vor Installation dar Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befillon. Die
baiden Spritzen sind don Anschliissen am Behalter fir Kal Aund Kal C entsprachend beschriftet
und farblich gekennzeichnet.

1. Die Spritze mit der Spitze nach unten gerichtet haften und die Schutzkappe entfernen.
. Eine der bailigenden Nadelvorrichtungan an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
der Nadol abnehmen.
Die Spritze am Anschluss mit gloicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung
ansetzen und dio Nadel cinfihran.
Unter langsamem Driicken des Kolbens den Inhalt kemplett injizieren,
DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.
Dio Spritze samt Nadel aus dem Anschluss enifernen und in einem geeigneten Sharps-
Bohalter entsorgon.
Dio Schritte 1-5 fiir das nichste Kalibriermittel wiederholen,
Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichtig schiitteln.
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sind dem

fir das Stat Profile Prime
t zum ichen Mischen mehrmals.

Plus. 2u ie is
vorsichtig zu wenden. Die Kassette ist gebrauchsbereit.

*Nicht erhallich in den USA ador zur Verwaendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bai
pationtennahen Tests.

Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind sowait méglich auf

dos NIST

www.novabiomedical.com

Amosiikzuon
Amasiixeuon aToug 15 - 30°C. H nuepopnvia Afgng eivar rummwpévn ato Quaiyyio BaBlovspnang.

O3nyieg xpriong
Evepyomainan guatyyiou
o Cal A xat 10 Cal C TpETZI va @OpPITTONV e GURIVYES KpEATIVIVIG TTQIV aTTd TNV £YKIGTTaan Tau

@uaiyyiou Badjiovspnan. Ot 5o GUpIVYZG EXOUY LIIKETES Kal XPWHATIKOGS KwBIKOUS TTOU TAIpIGIOuY
He Tig umoBoxEg Tou puTIyYiou yia To Cal Aka To Cal C.

1. Kpariore m olplyya pe m pom Tpog 1a KW Kal G@AIPESTE T0 TROTTATELTIKG KEAUMHA.
. ToTroBeriate G OUpIYYa pia A N esiiKAEIOTES BEAGVES. AQIREGTE To TROGTTEUTIKG
Kéhuppa ané m BeAéva.
AvnigTorioTe 1o XpWHa Kat MV E1IKETa TG aUpIvYas ey KatdhnAn umodoxd Ka eioGyere T
BeAdva,
Niéate apyd 1o EpBoko M UpIVyag i STou XopnynBei 6Ao 10 TrepIEXGHEVO.
MHN TPABATE TO EMBOAO IA NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THZ ZYPIFTAZL.
Agaiptate 1 Sidragn cUpiyya/eAdva amé My umeBoxn kai amoppiwre M oF KaTaAMNA
Soxeio yia aiunpd avikeipeva,
Emavahere 1a Brikara 1-5 yia my empevn Basjiovépnan.

Avapigre kaAd 1o pugiyyio avakvivias anakd yia 1 Aews.
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Avaipigie 1o Eyxelpidio O3nyidv Xpiiang mg auakeuiis avaAuang Stat Profile Prime Plus yia mhdpeic
o8nyics. To puaiyyio Bapovopnang Mpimel va avaoTpagei amard apketés Popis yia va avapyEooy
KaAd 1a mepiexdpeva, To uaiyyio tivar itoia Tpog Xprian.

*Aev Siatigerar otig HNAR yia Xprion ot mapaxAivies Siaywariis eerois.

Avixveuoiéma mpoTimwy
O1 avakutés avixvedovTal oTa UAIKG avapopdg NIST Standard dmou auté tivan egikid.
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Descripcion

El cartucho contiens las siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores A. B. C. D y F), solucién de roferencia y una bolsa flexible para desechos. Cada bolsa
incluyo un montaje con un septo. Los montajes de bolsa expuestos estin dispuestos en linoa a lo largo
del lado posterior de la caja del cartucho. Los septos se perforan durante la insercién del cartucho en ol
analizador. Se incluy un kit de carga compuesto por dos jeringas llenas do solucién do creatinina para
activar ol cartucho antes de la instalacién.

Uso indicado
Para s doterminacién cuantiativa do Nav, K-, Cl (Ca, Mg, BUN (uras) glucosa. lacato, creatiing,
pH, PCO,, PO, SO,%, Het, tHb, HbF", O,Hb, COHb, MotHb, HHb y tBl* an sangro humana usando el

Emitasasy Stal rofle Pr P,

Metodologia
Para conocer la matadologia y los principios de prucba, consulte ol Manual de instrucciones de uso dol
analizador Stat Profile Prime Plus.

Composicién

Los calibradores son soluciones safinas acuosas que contienen analitos en las concentraciones indicadas
en la tabla antorior. El calibrador B también contiene colorante. 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 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 manipulacién do reactivos do laboratorio.
Deseche el cartucho de acuerdo con las normas local

La bolsa para desechos contiene consorvante (puade irritar los ojos, Ia 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
Cal Ay Cal C doben cargarse con la jeringa do creatinina antes de la instalacién del cartucho de
calibrador. Las dos jeringas estan rotuladas y codificadas por color para que coincidan can los montajes
del carton para Cal Ay Cal C.

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

2. Conecte uno de los conjuntos de aguja incluidos a la jeringa. Quite la cubierta protoctora de la
aguja.
Haga coincidir ol color y o rétulo de la joringa con ol montaje apropiado e insarte Ia aguja.
Empujo lantamente el mbolo de la jeringa hasta quo ol contanido se haja dispansad.
NO TIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR EL CONTENIDO DE LA JERING:
Quite el conjunto de la agujaljoringa del montaje y deséchelo en un rempmnm para productos
cortantes y punzantes adecuado.
Ropita los pasos 1-5 para el siguiente Cal.
Mezcle bien ol cartucho sacudiendo suavemante durante 1 minuto.
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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 mozclar
bien el contenido. El cartucho estd listo para usar.

*No disponible on EE. UU. o para uso on pruebas en punto de atencién del paciente.

Cumplimiente de norm:
Analitos trazablos a los materiales de referancia estindar da NIST siompre quo sea pasiblo.

Descrigio

O cartucho cantém as saguintes soluges aquosas dentro de sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
A,B,C, D e F), solugao de referancia e um saco flexivel de efluentes. Cada saco inclui um dispositiva

de ligagdo com um septo. Os dispositivos de ligagao acessivais do saco ostae dispostos om linha, ae
longo da parte do tris da caixa da cartucho. Os septas sao perfurados durante a insergao do cartucho no
analisador. € incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de soluco de creatinina. para a
ativagao do cartucho antes da instalagao.

Utilizago prevista

Detorminagdo quantitativa de Na*, K", Cl-, iCa. iMg, BUN (uraia), glicose, lactato, creatinina, pH, pCO,
S0, %, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MatHb, HHb o TBil* om sanguo humano usando o analisadsr

Stat Profile Prime Plis.

Metodologia
Consulte 0 Manual de instruges de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
metodologias e principios de analise.

Composigao
Os calibradores sao soluges 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 praticas do laboratério dovom ser soguidas durante o manuseio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Adverténcias e Precaugdes
Indicado para utilizagéo em diagnésticos in vitro.

Conauho o Manual do |r|s|mgaus do utilizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completa oro indicadas para & ranusaamenta da reaganies da aboratiro. Efrin
C Cariiehs segundsas dretices o
O 'saco da afiuantes contom consarvante {Fitanta para os olhos, pels @ vias respiratéras).

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

Instrugbes de utilizagio
Ativacao do cartucho
Os calibradores A e C tam de sor carregados com a sofinga do croatinina antes da instalagio do cartucho
de calibrador. As duas seringas ostdo eliquetadas e possuem e cor que correspondem aos
dispositivos do ligagao da caixa para o Cal Ae Cal C.

1. Segure a seringa com a ponta para baixo ¢ retire a capa de protegao.

2. Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos & seringa. Remova a cobertura de protegao da
agulha.
Faga corrosponder a cor e efiqueta da seringa com o dispositivo de ligagao adequado e introduza
a agulha.
Pressione lentamente o dmbolo da seringa até o contetido ser totalments administrado.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.
Ratire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagao e elimine-o num contontor
adequado para objetos cortantes.
Repita as otapas 1-5 para o calibrador seguinte.
Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

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

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

Rastreabilidade dos padrées
Analitos referenciados nos Materiais do Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.
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Description

La cartouche contient los solutions aquouses suivantos dans des sacs individuols : 5 calibratours
(calibratour A, B, C, D ot ), solution do référence et un sac a déchots souple. Chaque sac comprand un
accessoire avec une cloison. Les accessoires do sac exposés sont dispasés en ligne lo long de farriére
do la boite do cartoucho. Los cloisons sant percéos lors do llinsertion do la cartoucho dans Fanalysour.
Un kit de charge comprenant 2 seringues ramplies de solution do créatinine est inclus pour I'activation
de la cartouche avant linstallation.

Utilisation prévue

Pourla dstormination quanitative dg Na K G (Ca, Mg, BUN (ure), glucoso. lactato, créatning, pH.
'S0,%, Hat, tHb, HbF", O,Hb, COHb, MetHib, HHb ot tBil* dans le sang humain 4 Faide de

Tanabysau Sat Profla prma Pls.

Méthodologie
Voir lo manuol d'utilisation de I'analyseur Stat Prafile Prime Plus pour les méthodologies ot los principes.

Compo:

Les calibrateurs sont des solutions aqueuses salines contenant des analytes aux concentrations
indiquées dans le tabloau ci-dessus. Le calibrateur B contient également un calorant. Ne contient aucun
constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laboratoiro doivent tre appliquées
pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements ct mises en garde
Pour usage diagnostique in vilro.

Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Primo Plus pour obtenir des instructions
complétes. Suivre les pratiques standard vequises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Jeter
a cartouche conformémont aux directives local

Le sac 4 dachets cantient un agent conservataur (iint poiF s Veus,f pauet I Voies rosplatalias).

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

Mode d'emploi
Activation de Ia cartouche
Le Cal At le Cal C doivent &tre chargés avec les seringues de créatinine avant linstallation de la
cartouche de calibrateurs. Les 2 seringuos sont étiquetées ot codées par couleur pour correspondre aux
accessoires sur la boite pour Cal A et Cal C.

1. Tenir la seringue avec la pointe vers lo bas et enlever lo capuchon de protection.
Fixer 'un des ensembles daiguille inclus & la seringue. Retirer le couvercle do protaction de
Iaiguille.
Faie corraspondra la couleur of Fétiquette do la soringue aves Faccessoire approprié ot insérer
laiguille.
Enfancor lentement lo 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.
Rotirer 'onsomblo aiguille/seringue do I'accessaira ot le jeter dans un récipient approprié.
Répéter les étapes 14 5 pour lo calibrateur suivant,
Mélanger la cartouche en la sacouant délicatomant pendant 1 minute.
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Vair le manuel d'utilisation de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complates. La cartouche de calibrateurs doit &tre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu. La cartouche est préte a dtre utilisée.

“Non disponibla aux Etats-Unis ni pour los points diintorvention/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
Apatron a kovetkezs vizes u!dalnkal tartalmazza kiilon lasakckhan 5 Kalibrator (A, B, C. D é:
Kalibrator), gy rugalmas Mindagyik tasak tartalmaz egy vnlaszlal!nl

ellitott szereléket. A szzbudon levs szerelékek a patron dobozdnak hatoldaldn egy vonalban vannak
elrendezve. A vilaszfalak dtszdrasdra akkor kordl sor, amiker a patront behelyezik az analizatorba.

A patron b 1é a i 61 6bal all6 teltoké all
rendelkezésre.

Rendeltetésszerd hasznalat

Na*, K, Cl-, iCa, iMg, karbamid, gliikéz, laktat, kreatinin, pH. PCO,, PO,, SO,%., Het, tHb, HbF*, O Hb,
COHb, MetHb, HHb és tBil* monnyiségi meghatarozasara emberi vérben a Stat Profile Prime Plus’
analiztor haszndlataval.

Médszerta
Ambdszartant o562 alapelveket lisd a Stat Profile Prime Plus analizdtor felhasznali kézikényvében.

tel
A kalibratorok vizes séaldatok, amelyek a fenti tablazatban megadott koncentrciéju analitokat
tartalmazzdk, A B kalibrator los(okznyagol is tartalmaz. Nem tartalmaznak emberi eredetd 6sszetevdket,
do az anyagok kozelése sorén kévetni kell a helyes laboratériumi gyakortatokat. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és ovintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznalatra.

Ateljes hasznalati utasitast lasd a Stat Profilo Prime Plus analizator felhasznaléi kézikényvében.
Kévesse a laboratériumi reagensek kezelssére vonatkozs standard efjarasokat. A fel nem hasznilt
patront a helyi irinyelveknok megfalalsen helyozze hulladékba.

Ahulladékzsak tartésitészert tartalmaz (irrtélja a szemet, a bért és a lgzészerveket).

Tirolas
15-30 °C hamérsékleten tarolands. A lejrati datum ra van nyomtatva a kalibrator patronra.

Hasznalati utasita
A patron aktivélisa
Akalibritor patron beszerelése olott az A és G kalibratort fol kell tolteni a kroatinin focskend@vel. A két
fecskends cimksjo s szinkadolisa megfelel az A és C kalibrator dobozan levs szerelckeknek.
Tartsa a facskondst calicséval lofels. 65 vegye o a védosagké(
2 a mallékelt e le a tirdl
3 Egyazlussn 2 focsKands szinét 63 cimkGiét megfalols szulelokkol és szur)a be a tat.
4. Lassan nyomja be a facskands dugattyijdt a tartalma kiadasahoz.
NE HUZZA VISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
5. Tavelitsa ol a ta/fecskends szoralvényt a szaralékrdl, majd helyazze a megfelols, élos és
8.
7.

hogyes hulladékok gyijtésére szant tartalyba.
. Akbvatkezd kalibratornal ismételje meg az 1-5. lépés
" Apatront 1 percig évatosan razva alaposan kevarje 45z a taralmat.

Ateljes hasznalati utasitdst ldsd a Stat Profile Prime Flus analiztor felhasznali kézikényvében. A
kalibrator patrant tobbszér 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos Gsszekeveréséhez. A patran
hasznilatra kész.

“Nem all rendelkezésre az Egyesilt A illotve helyben torténs, szeli teszt

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

La cartuccia contione lo seguenti soluzioni acquoso in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A, B,
C. D o F), soluzione di riferimento e una sacca flossibile per la raccolta dei reflui. Ogni sacca includo

un raccordo con un setto. | raccordi esposti si trovano allineati lungo la parte posteriore della cassetta
reagenti. | setti vengono forati duranto lnserimento della cartuccia nellanalizzatore. Per I'attivazione
della cartuccia prima dellinstallazione, viene forito un kit di carica comprendente 2 siringhe riempite
di soluzione di croatinina.

Uso previsto

Porla dtorminazions quantfativa di Nar, €, Cl (Ca, Mg, BUN (roa).glucosi, latato, creatinina,
PH. Het, tHb, HBF", O Hb, COHb, MofHb, HH o tBil* nel sanguo umano madianto
Panatoatons Sat Pl iime P,

Metodologia
Per la motodologia i principi di analisi, vedore il Manuale cantenonte le istruzioni per f'uso
dollanalizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione

1 calibratori sane soluzioni saline acquose contenenti analit allo concentrazioni indicate nolla tabella
sopra. i calibratore B contiene anche coloranti. Non contiene costituenti di origine umana, tuttavi
attenersi alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni
Solo per l'uso diagnostico in vilro,

Por indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenents o istruzioni per I'uso dellanalizatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali pracauzioni nocessarie per la manipolazione dei reagenti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto dallo norma vigenti.

La sacca per la raccalta doi reflui contiene un pradotto conservante, irritante per acchi, pelle e apparato
rospiratorio.

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

Istruzioni per I'uso
Attivazione della cartuccia
Prima di instaliare la cartuccia calibratore, caricare il Cal A ¢ il Cal C con la siringa contenente la
soluzione di creatinina. Le due siringhe sono contrassegnate da un'apposita etichetta e codificate a
colori in mado da corrispondere i raccordi sul cartone del Cal A e del Cal C.

Fenere la siringa con la punta rivolta verso il basso e fimuovere il copripunta.
Collegare alla siringa uno doi gruppi ago in dotaziono. Togliere il capriago.
Far corrisponders il colore e Ietichetta della siringa al raccordo corrispondente e inserire I'ago.
Spingare lontamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare fintero contenuto.
NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO.
Rimuovere il gruppo ago/sifinga dal raccordo e gettarlo in un apposito contenitore per oggetti
acuminati
Ripotere i punti 1-5 per Ialtro calibratore.
Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

b o

Por indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dell'analzzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatozza, capovolgere pii valte fa cartuccia calibratore in moda da miscelare
bena il contenuto, La cartuccia & pronta per fuso,

*Non disponibile nogli USA e non per analisi al point-of-care/analisi decentrate.

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