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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine

Stat Profile Prime Plus® Kalibrierkassette mit Kreatinin, Stat Profile Prime Plus® ®uaiyyio uéoou BaBpovépuneng pe kpeativivn, Cartucho de calibrador con creatinina Stat Profile

Prime Plus®, Cartouche de calibrateurs Stat Profile Prime Plus® avec créatinine, Cartuccia calibratore con creatinina Stat Profile Prime Plus?®, Cartucho de calibrador Stat Profile Prime

Plus® com creatinina, Stat Profile Prime Plus® kalibrator patron kreatininnel, 120N oy Swan royorn Stat Profile Prime Plus®, Stat Profile Prime Plus® £v1 7L —&h—kJwss

(GL7F=2),

3|olE|L! AF2 Stat Profile Prime Plus® EX7| 7LE2|X|, Stat Profile Prime Plus® & lEFfRs R FIE

23187038

g 2024-12-15

[SOLN[R]

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/lL

iCa
iMg
iMg
Glu

4.16
0.50
1.22

80

mg/dL | iCa
iMg
iMg
tHb

7.68
1.50
3.63
15.4

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

mmol/L
mg/dL
g/dL

Glu 4.44 mmol/L | tHb 154 g/L
Lac 2.0 mmol/L | tHb 9.6 mmol/L
Lac 17.8 mg/dL

BUN 10 mg/dL

BUN 3.6 mmol/L
Creat 1.0 ma/dL
Creat 0.09 mmol/L

Creat 88.4 umol/L

HCO,
Cl-
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, 1017mmHg |KCI  [2molL

PO

2

13.53 kPa

WASTE
CONTAINER

The Cartridge contains the following agueous solutions within individual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B. C, D, and F), Reference Solution, and a flexiblo wasto bag. Each bag
includes a fitment with a septum. The exposed bag fitments are arranged in a line along the
rear of the cartridgo box. The septa are 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). Glucosa, Lactate,
Creatinine, p} %, Het, tHb, HbF™, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, and tBil" in
human blood using the Stat Profila Prime Plus AnalyZor.

Methodology
Refer to Stat Profilo 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,
howaver, goad laboratory practice should be followed during the 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 complote
directions, Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance with local guidalines.

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

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

Directions For Use
Activation of Cartridge

Cal Aand Cal C must be charged with creatinine syringe prior to installation of the Calibrator
Cartridge. The two syringes are labeled and color caded to correspond to the fitments on the
carton for Cal Aand Cal C.

Hald the syringo vith tip side down and remove protective cap,

Attach one of the enclosed needle assemblies to the syringe. Remove the protective
cover from the neadlo.

Match the color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert neadle.
Slovdy depress syringe plunger until the contents are dispensed.

DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.
Remova needle/syringe assembly from fitment and discard in an appropriate sharps
container.

Repeat Steps 1-5 for the noxt Cal.

Mix Cartridge well by gently shaking for 1 minute.

By,

L

No

Refer to tho Stat Profilo Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complote
directions. Calibrator Cartridge must ba inverted gontly several times to thoroughly mix
contents. Cartridge is ready for use..

*Not available in the USA or for Point-of-Cara/Near-Patient Testing use.

Traceability of Standards
Analytos traced to NIST Standard Reference Materials wheraver possible.

Made in USA
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Beschreibung

Die Kassetls el die lo!gandan‘f\rassngun Lasungen in individuellen Beuteln: Finf

mittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referanzlésung sowio eincn Abfallboutel. Jeder Boutel
et cinen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegendon Beutelanschlissa sind in ciner Linie

an der Rickseite dos Kassattengehiuses ausgoricht, Die Septa worden beim Einsatzon dor
Kassette in das. Befillsatz, der aus zwoi mit cinor
Kroalininlssung gafultan Sprizan bosteht,diant zum Akivieren der Kassatte vor det Instalation.

Verwendungszweck
Zur guantitativen Bestimmung von Na*, K, CI',iCa, iMg, BUN (Hamstoff). Glukose, Lactat,
Kreatinin, pH, S5, Het iHb. bR~ & 11 COHb, MetHb, HHb und tBil* im

menschlichen Blut unter Verwendung des Stat Profile Prime Plus Analysuglzrals

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

Zusammensetzun,

Die Kallbriermittal sind wasstige Salzldsungan, die Analyten in den in der obigan Tabello
aufgefihrten Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthih zudem auch einen Farbstoff, Sie
sind frei von Bestandteilon menschlichen Ursprungs. jedoch sind bei der Handhabung dioser
Stoffe gute Laborpraktiken zu bafolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

i und i
Zum Gobrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt.
i i fom fur das sm onﬁlc Prime Plus
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Nepiypagn

To guaiyyio mepikapRavel 1a mapaxémw uSanka Siakipara or pepovwpEvoug odKoug: 5 Miga
Baspovépnang (uéco A, B. C. D ka E), Aiihupa avapopds Kal £0KapTI TN GaKoUAa amoppIpaTy. Kase
aKaha mepikapBavel urodoxr e Sidppaypa. O eXredeiives UMoBoxEs BpioKovial Gt pia CEipd
Ka1d prikag Tng Triow TAEUpdS TS GUTKEUAGIas Tou GuTIyyiou. Ta Slappayuara SlatpuTr@vial Katd
TNV £l9GYwY Tou @uaIyyiou a1 povéda avéhuang. MepihauBaveral Eva KIf pGpruan Tou amaprigeral
amé 2 GUPIVYES yERIGHEVES ue SIGAUMA KpETVIVIG Yia TNV EVEPYOTTOiNan Tou PUTTYYioU TrRIV aTé TV
ykardoracn.

Evdederypévn xprion

ia ToV ToOTIKG POBI0pIGHS Tou vaTpioy, Kahiou®, XAWPIOXWY QVIBVILY, foviayivou asBeatiou,
foviapivou uayvnaiou, oupias (BUN). yAUKSGns. yaAakTikou éhatog, kpeamvivne. pH, PCO,,

S0,%, Het, tHb, HbF", O, Hh GO, MotHb. Hib, xen oAiis onLpuEplvr\; (t8i) o1 avepimvo aipa
bz T xprion TS Guakeuis avahuang Stat Profile Prime Plus Analyzar,

MedoBohoyia
Avarpigte oo Eyxerpidio Obnyioy Xefiens ms auaxeuis avéhuang Stat Prfile Primo Plus ya i
weBoBohoyics kat Tig apyc.

Zivecon

o Busuuvupm(; cival uBariké Slahdpara aAdTwy 1a omoia MepIExoUY avahubpEves ousics Gt
GUYKEVIPGTLIS Tou avapépovial GTov apamGvw ivaka. O Babjovopniric B mepiéxel cmians
XPWOTIKA. Aty Tizpiiel GuaTaliK avBpdimivng TRoEAEUGHS, WOTSG0 Ba TPEME va axohouSeiial opdrj
PYaOTNPIGKT] TRAKTIKT KaTd 10 Xpian TEroksv UAIK@Y. (AP. ANA®. ETPAGOY NCCLS M29-T2).

NpociBomotioeis kai mpo@uAdEeig:

h r dio
stzy hohlgon Dl Kaliwrigssati, lsl im Einklang mit Srichan Richtlinion zu aneswgan
it ein (Reizstoff fir Augen, Haut und Atemwegg).

istauf dor

erung
Boi 15-30 C lagern. Das

Gebrauchsanweisung
Aktivieren der Kassette
Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befdllen. Die
beidon Spritzen sind den Anschldssen am Behitter fiir Kal A und Kal C entsprechend beschriftet
und farblich gokennzeichnot,
1. Die Spritzo mit der Spitze nach unten gerichtot halten und die Schutzkappe entfernen.
2. Eine dor beiliegenden Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
der Nadel abnohmon.
Die Spritze am Anschluss mit  gleichr fatiichor Konnzaichnung und Boschrifung
ansetzen und die Nadel einfiih
Unter langsamam Drtickan dos Kolbans den Inhalt komplott injizieron,
DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.
Die Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in einem geaigneten Sharps-
Behalter entsorgen.
Die Schritte 1-5 fiir das nichste Kalibriormittal wiodarholen.
Zum guten Durchmischen die Kassatte eine Minute lang vorsichtig schitteln,

s W

@

No

sind dem. fr das Stat Profile Prima
Plus atzu ie ist Mischen mehrmals

st
vorsichtig zu wenden. Die Kassette ist gebrauchsbereit.

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

Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit mglich auf

des NIST

www.novabhiomedical.com

Via Slayvwarik xprion in vitro.

Avatpigie ato Eyxeipibio Onyiov Xpriang ms auakeuiis avihuang Stat Profile Prime Plus yia mhfpeig
oBnyics. AxoAouBeite MV ouviiBn TRAKTIKA ia 1 peTaxeipion aviiBpagTnpiwy tpyaanpiou. AToppiyte
10 QUGIYYIo GUPWVA LE TiS TOMIKES KATZUBUVTHpIES 0Bnyies.

H gaxoUAa amoppILATWY Tepiéxel GuVINANTIKG (:pediZel Ta Jana, 10 5EpHA Kal To QVATIVEUGTIKG
cugmya).

AmoBiikeuo
AmoBrikeuan GToug 15 - 30°C. H nepopnvia Migng eival Tummwpévn 1o puaiyyio BaBovapnons.

Odnyies xpAang
Evepyomoinan guaiyyiou
To Cal Axal 10 Cal C mpimat va gopiiatoty e GUpIVYES Kpeanvivng Tiv amé my tyxardatacn Tou
©uatyyiou BaBliovépnans. O1 5o GUpIyYes £X0UY LIIKETES Kal XpWHATIKOUS KWBIKOUS TTOU TQIRIGIOUY
Be Tig uToBoxES Tou uaIyyiou yia To Cal Akai to Cal C.

pariG1z 1 oUPIYY HE 1) KT TR0 Ta KATW KAl PAIPEGTE 10 TROGTATEVTIKS KA.
- Tomodcifote am atplyya yia ams 1 catxhaates Bekoves. APaIpEaTe To PO TaTauTIS

Ghuppa a6  BeAéva.

Avlwlulxiul: To XPGHa Kal MY EMKETG TS GUPIVYAg TNV KATGAANAN uToBoxr Kai tiodyete 1
BeAdva.
. Mitate apyd 10 épBolo e GUpIYYas iug 10U xopNyNBei 6Ao To MepIExSHEV
MHN TPABATE TO EMBOAO T1A NA AGEIAZETE 10 NEPIEXOMEND THE EYPIFTAE,
Agaipiatz m Sidragn oGpiyya/BeAdva amé v umodoxii Kai aoppilpre MY Gt KatdAARAo
Soxelo yia anuned aviikeipeva.
Emavakaperz 1a Bipara 1-5 yia v emépevn BaBlovepnan,
Avapigre kakd 1o Quoiyyio avakivéviag amakd yia 1 Aemié.

.«n&.h'ur

o

Avarpigre 610 Eyxupiio Odnyiiv Xpriong mg cuokeuiis avéAuong Stat Profile Prime Plus yia mArpeis
oBnyics. To puaiyyio BaBlovspNang Tpéme va avaoTpape aTakd apKstés POpES Vi va avapixdouy.
Kad 1a mzpiexGpeva. To uaiyyio tivan Etoio pog XpiiGN.

*Bev Siarigera ang HNA yia xpiion ox TaparAivies Slayvwariks egerdasis.

AvixveuaipéTnTa TROTITIWY
O1 avakutég aviyvedovial ta ukikd avapopdg NIST Standard 6Tou auré tivan epIKT6.

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

200 Prospect Street
am, MA 02454 U.S.A.
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Descripcion

El cartucho contiene las siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas individuales: § calibradores
(Calibradores A, B, C, D y F), solucidn de referencia y una bolsa flexible para desochos. Cada bolsa
incluye un montaje con un septo. Los montajes de bolsa expuestos estan dispucstos en linca a o largo
dol lado posterior do la caja dol cartucho. Los septos so perforan durante la insercion del cartucho on ol
analizadar. So incluyo un kit de carga compuosto por dos joringas llenas de solucién de creatinina para
activar el cartucho antes de la instalacion.

Uso indicado

Para la dolorminacion cuanitatvado Na K, L G Mg, BUN (uren). glucosa. latate, croatinin.
pH, PCO,, %, Het, tHb, HbF*, O, Hb ‘COHb, MetHb, HHb y tBil* en sangre humann usando el
b aloaa: St Prote Proms Piis.

Metodologia
Para conocer la metodologia y los principios de prusha, consulte ol Manual de instrucciones de use del
analizadar Stat Profile Prime Plus.

Composicién

Los calibradores son soluciones salinas acuosas que contienen analitos en las concentraciones indicadas
en la tabla anterior. El calibrador B también contiene colorante. No contienen ninguna sustancia de origen
humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas practicas de laboratorio al manipular estos materiales.
(REF. DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagnéstico in vitro.

Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual e instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. Siga las normas estandar requeridas para la manipulacion de roactivos de laborat
Dosache el cartucho de acuerdo con las normas locales.

La bolsa para desechos conlione conservante (pucda irritar los ojos, la piel y ol 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 dobon cargarse con la jeringa de creatinina antes de la instalacion del cartucho de
calibrador. Las dos jeringas estén rotuladas y codificadas por color para que caincidan con los montajes
dol cartén para Cal Ay Cal C

1. Sestenga la jeringa con o lado de la punta hacia abajo y quite la cubierta protectora.

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

3. Haga coincidir el color y el tétulo de la jeringa con ol montaje apropiado e inserte la aguja.

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

5. Quite ol conjunto de la aguja/jeringa del montaje y deséchelo en un racipiente para productos
cortantes y punzantos adecuado.

6. Ropita los pasos 1-5 para el siguionte Cal.

7. Mezcle bien el cartucho sacudiondo suavemente durante 1 minuto.

Para conocer las instrucciones completas, consulte ¢l 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 estd listo para usar.

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

Cumplimiento de normas
Analitos trazables a los materiales de reforencia estandar do NIST siompre que sea posible.

Descrigio

O cartucho contém as seguintes solugdes aquosas dentro de sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
A, B, C, D e ), solugao de referdncia o um saco fiexivel de efluentes. Cada saco inclui um dispositivo

do ligagdo com um septo. Os dispositivos de ligagao acessiveis do saco estao dispostos em linha, ao
longo da parte de lrés da caixa do cartucho. Os septos sao perfurados durante a insergao do cartucho no
analisador. £ incluido um kit do carga constituido por 2 seringas cheias de solugdo de creatinina. para a
ativago do cartucho antes da instalagdo.

Utilizagdo prevista

Determinagao quanitativa de Na, K', Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, creatinina, pH. pCO,,
£O,, SO.%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb o TBIl" em sangue humano usando o analisadér
Stat Profio Prime Plus.

Metodologia
Consulte o Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
motodologias ¢ principios de andlise.

Composigao

Os calibradores o solugées salinas aquesas que contém analitos nas concentragdes listadas na tabela
acima. O calibrador B tambam cantém corante. Nao contém constituintes de origem humana, no entanto,
boas praficas de laboratério devem ser seguidas durante o manuseio desses materiais, (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagao em diagnésticas in vitro.

Consulte o Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para‘obter instrugdes
completas. Siga as préicas padrao indicadas para 0 manuseamento de reagentes de laboratsrio. Elimine
o cartucho segundo as diretrizes locais.

O saco de efluentes contém consarvante (iritante para os olhos, pelo o vias respiratérias).

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

Instrugdes de utilizagio

Ativagao do cartucho

Os calibradores A e C tm de ser carregados com a sefinga de creatinina antes da instalagao do cartucho
do calibrador. As duas soringas esto fiquotadas e possuam cadigos da cor qus cortsspandom 2o
dispositivos de ligagdo da caixa para o Cal

Segura a seringa com a ponta para babe sreiien capa do protegdo.

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

P

agulha.

Faga correspondor a cor ¢ efiqueta da seringa com o dispositivo de ligagéo adequado e introduza
a agulha.

Pressione lentamente o @mbolo da seringa até o conteudo ser totalmente administrado.

NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.

Retire o conjunto da agulhalseringa do dispositivo do ligagao e elimine-o num contantor
adequado para objetos cortantes.

Repita as otapas 1-5 para o calibrador seguinte.

Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

Ne o s e

Consulte 0 Manual de instruges de utilizagdo 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 contetido. O cartucho encontra-se pronto a usar.

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

Rastreabilidade dos padrées
Analitos referenciados nos Matoriais de Referéncia da Norma NIST sempro que possivel.
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Description

La cartouche contient les solutions aquouses suivantes dans des sacs individuels : 5 calibrateurs
(calibrateur A, B, C, D ot F), solution de référonce ot un sac a déchets souple. Chaque sac comprand un
accessaire avac uno cloison. Los accessoires do sac exposés sont disposés en ligno lo long do l'arriore
do la bofte de cartauche. Les cloisans sont percées lrs de ['insertion de la cartouche dans Ianalyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de salution do créatinine est inclus pour Iactivation
de la cartoucho avant linstallation.

Utilisation prévue
Pour la délmmmalvun quanmahvo de Na*, K", Cl-, iCa, iMg,BUN (urée), glucase, lactate, créatinine, pH,

%. H b, HbF*, O,Hb, COHb MetHb, HHb et tBil” dans le sang humain a l'aide de
Tanafysour Stat ovotla Pimo P,

Méthodologie

Voir le manual d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour les méthodologies et les principes.

Composition

Les calibrateurs sont des solutions aqueuses salines contenant des analytes aux concentrations
indiquées dans le tableau ci-dessus. Le calibratour B contient égalemant un colorant. Ne contient aucun
constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnos pratiques de laboratoire doivent dtre appliquées
pour fa manipulation de cos matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements ot mises en garde

Pour usage diagnostique in vitro,

Voir le manuel d'utilisation de Ianalyseur Stat Prafile Prime Plus pour obtenir des instructions
complatos. Suivre los pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Joter
la cartouche conformément aux directives locales.

Le sac a dachets contient un agent conservataur (iitant pour los youx, la peau ot les Voies rospiratoiros).

Stockage
Stocker ontra15 ot 30 °C. La date de péremption est imprimée sur la cartouche de calibrateurs.

Mode d’emploi
Activation de la cartouche
Le Cal Actle Cal C doivent dtre chargés avec les setingues de créatinino avant linstallation de la
cartoucho d calibratours. Les 2 seringues sont étiquatées ot codées par couleur pour correspondro aux
accessoires sur la bofte pour Cal A ot Cal C.

fonir la seringue avec la painte vers le bas et anlover ls capuchon de protection.
Fixer 'un des ensembles d'aiguille inclus  la seringue. Retirer lo couvercle de protection de
Taiguille.
Faire correspondre la couleur ot I'étiquette de la seringue avac I'accessire approprié ot inséror
Taiguillo.
Enfancer lentement e piston de la seringue jusqu'a co que le contenu soit déchargs. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGU
Retiror I'ensemble aiguille/seringuo de I'accessoire ot lo jter dans un récipient approprié.
Répéter los étapes 1 4 5 pour lo calibratour suivant.
Mélanger la cartouche on la secouant délicatemant pondant 1 minute.

e

Neo & o

Voir le manuel d'utifisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. La cartouche de calibrateurs doit &tre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu. La cartouche est préte 3 étre utilisée.

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

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

Ismertotés

Acpatron 8 Kivakez8 vizes ldstokat tartsimezza Kltn tasakokban: § Kalibritor (A, B, C, D és F
kalibrator), 65 egy rugalma: Mindegyik tasak tartalmaz egy valaszfallal
cllitot szaralaket. A szabadan lava ssorelikek a patran dobazanak hétokioldn egy vanalban vannak
elrendezve. A vilaszfalak dtszdrasdra aikor keriil sor, amikor a patront bohelyezik az analizitorba.
Apatron boszerelés eldtti aktival ini it 5ba &ll6 tohokészlot al
rondelkezésre.

Rendellelesszem hasznlat

a*, K*, Cl-, iCa, iMg, kavbamvd glukbz laktét, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O Hb,
clo MetHb, HHb és tBil* m i meghatarozasara embari Vérbon a Stat Profilo Primo Pius®
analiztor hasznalataval.

Médszertan
Amidszertant és az alapelveket lsd a Stat Profile Prime Plus analizitor felhaszndléi kézikanyvében.

Osszetétel ' )

rtalmaz. Nem cri eredeti 6

do az anyagok Ckezeldse sorin kevatu vl 3 ha[yas laboratériumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Figyelmoztotésck és Svintézkeddsek

In vitrodiagnosztikai hasznalatra.

Ateljes hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizitor felhasznalsi kéziknyvében.
Kévesse o laboratériumi reagensek kozalnsnm vanaikozt standard clidrasokat. A fel nem haszndlt
patront a holyi i

Ahulladékzsak tantdsitdszert tartalmaz (umua a szemel. a bort 65 a légzsszerveket).

Tarolas
15-30 °C hamérsékloton tarolands. A lejarati datum ra van nyomtatva a kalibrtor patronra.

Hasznalati utasitis
Apatron aktivalasa
Akalibrator patron boszarelése eldtt az A és C Kalibratort fel kell tokteni a kreatinin fecskondavel. Akét
fecskends cimkéje és szinkédolasa megfelal az A és C kalibrator dobozén levd szarelékeknek.

1. Tartsa a focskendat csdcsdvallefls, é vegy le a védasapkat.

a mellkelt @ le a tirdl a védgboritast.

Egyaxlussa a fecskends szinét és cvrnk6|él amegfelel szurelekkal és szrja be a tit.
Lassan nyomja be a fecskends dugattyjat a tartalma kiadasaho
NE HUZZA VISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa el a tilfecskends szerelvényt a szorelékral, majd holyezze a megfelels, Sles és
hegyes hulladékok gy(ijtésére szént tartalyba.
Akdvetkezs kalibrétornal ismételje meg az 1-5. 16p
Apatront 1 percig 6vatosan razva alaposan Keverfo Bssza a tartamdt.

.“."‘!"

Sl

Ateljes hasznalati utasitast lisd a Stat Profile Prime Plus analizitor felhasznaléi kézikenyvében. A
Kalibrator patront t5bbszér évatosan meg kell forditani a tartalma alapos ésszekeveréséhez. A patron
hasznalatra kész.

*Nem all rendelkozésro az Egyesilt A i toszt

illetve helyben to:

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

La cartuccia cantiene le seguonti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibrators A. B,
C, D e ), soluzione di riferimonto @ una sacca flessibilo por la raccalta doi reflui. Ogni sacca include
un raccordo con un setto. | raccordi ospesll si hiovar) nllmoau Iungn la parte pes(onoro dole cissdits
reagenti, | sotti vengono forati durante I

della cartuccia prima doll’ mslallaznons ene faeo i xn Alcariea Eomprendants’® smngho riompite
di soluzione di creatinina.

Uso previsto

Per la determinazione quanllhlllva di Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosio, lattato, creatinina,
S0,% tHb, HbF", O Hb COHb, MetHb, HH o tBil" nel sangue umano mediante

Fanstsatore Siat Prafle Prime Phis.

Metodologia
Por la motodologia e i principi di analisi, vedere il Manualo contenonte le istruzioni por I'uso
dollanalizzatore Stat Profilo Prime Plus.

Composizione

| calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analiti alle concenlmzmni indicate nella tabella
sopra. |l calibratore B contiene anche colaranti. Non contiene costituenti di ma uttavia
attenersi alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per 'uso diagnostico in vitro.

Por indicazioni daftagliaa, veders | Mantila cortananls o tiuslani pur fuso dalanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali i reagenti di
laboratorio. Smattire la cartuccia calibratore nel rispatto delle norme vigenti.

La sacca per la raccolta dei reflui contiene un prodotto conservante, iritante per ecchi, pelle ¢ apparato
rospiratorio.

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

Istruzioni per I'uso

Allivazione della cartuccia

Prima di installare la cartuccia calibratore, caricare il Cal A ¢ il Cal C con la

soluzione di creatinina. Le due siringhe sona contrassegnate da un‘apposita

coleriin modo da corrispondere ai raccordi sul cartone del Cal Ao del Cal C.
1. Tenors la siringa con la punta ivolta verso il basso ¢ rimuovere il copripunta.

Collogare alla siringa una dei gruppi aga in dotazione. Togliere il capriaga.

Fat carrispndare l clore o Teticheta dala stinga a raccordo carrsgndorts o inserire Iago.

Spingere lentamente o stantuffo delia siringa fino ad erogare lintero contan

NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL 06 ConTEnUTO,

Rimuovera il gruppo ago/siringa dal raccordo e gettarlo in un apposito contanitora per oggetti

acuminati.

Ripatere i punti 1-5 per ['altro calibratore.

Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

inga cantenente la
ichetta e codificate a

L

dl 2

Per indicazioni dettagliate, vedara il Manuale contenente le istruzioni per l'uso dell'analizzatore Stat
Profil Prime Plus. Con dolicatezza, capovolgere piu volte la cartuccia calibratore in modo da miscelare
bene il contenuto. La cartuccia & pronta per 'uso.

“Non disponibile negli USA e non per analisi al point-of-care/analisi decentrate.

Tracciabilita in base agli standard
Ogniqualvolta possibile, gli analiti sono conformi ai materiali d
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