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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine

Stat Profile Prime Plus® Kalibrierkassette mit Kreatinin, Stat Profile Prime Plus® ®uoiyylo pécou BaBpovopnong pe kpeartivivn, 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, P2oN"p oy bran nonn Stat Profile Prime Plus®, Stat Profile Prime Plus® £+ )7L —4&h— )y

(GL7F=2),

3|0lE|L! AF2 Stat Profile Prime Plus® 27| ZtE2|X|, Stat Profile Prime Plus® SHNEFHIR &R FIE

23187038

8 2024-12-15

HCO, 11 mmol/L | pH 6.834 @ 37°C
Na* 135.5 mmol/L | H* 146.55  nmol/L
K* 4.0 mmol/L | Na* 77.0 mmol/L
Cl- 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L
iCa 1.04 mmol/L [iCa 1.92  mmol/L
iCa 416 mg/dL |iCa 7.68 mg/dL
iMg 0.50 mmol/L | iMg 150 mmol/L

3.63
15.4

1.22
80

mg/dL
mg/dL

iMg
tHb

mg/dL
g/dL

iMg
Glu

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
BUN 3.6

mg/dL
mmol/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 : pmol/L

pH
H+

7.354 @ 37°C
44.26 nmol/L

HCO,
Cl-
Glu
Glu
Lac
Lac
BUN
BUN
Creat
Creat
Creat

PO KClI

L 101.7 mmHg
PO

13.53 kPa

| 2 moliL

WASTE
CONTAINER

2

Creat 1.0 mg/dL

Creat 0.09 mmol/L

Creat 88.4 pmol/L

Description Deachrolounn gac ':;Ix:w;: mepihapBavel 1a Tapakdw uBaniké Siahgpata ot pepovwpEvoug adkoug: 5 Miga

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 fitmant with a septum. The exposed bag fitments are arrangad in a line along the
roar of the cartridge box. The septa are pierced during the insertion of the cartridge into the
analyzer. A charge kit consisting of 2 syringes filled 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,, ,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MotHb, HHb, and tBl” in
human blood using the Stat Prafila Primo Plus Analyzer.

Methodolog;
Refor to Stat Profle Prime Plus Analyzer Instructions For Uso Manual for Mathodalogies
and Principles.

Composition
The calibrators are aqueous salt solutions containing analytes at concentrations I
the table above. Calibrator B also contains dye. Contain no constituents of human ori
howaver, good laboratory practice should be followad during the handling of those materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Warnings and Cautions
Intended for in vitro diagnostic use.

Rofer to tho Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complote
diractions, Fallow standard practices required for handling laboratory reagents. Discard
Cartridgo in accordance with local guidolines.

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
CalAand Cal C must be charged vith creatinine syringe prior to installation of the Calibrator
Cartridge. The two syringos are labelad and color coded to correspond to the fitments on the
carton for Cal Aand Cal C.

1. Hald the syringo vith tip side down and remove protective cap.

2. Aftach one of the enclosed needle assemblies to the syringe. Remove the protective
cover from the neadle.

3. Match the color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert needle.

4. Slovdy depress syringe plunger until the contents are dispensed.
DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.

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

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

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

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 wherover possiblo.

Die Kassefte enthiilt die folgenden wassrigen Lésungen in individuollen Beuteln: Fiinf
Kalibriormittel (Calibrator A, B, C. D und F), Reforenzlsung sowie einen Abfallbeutel. Jeder Boutel
waist ainon Anschluss mit Soptum auf. Dic freiliegenden Beutelanschlasse sind in einer Linie

an der Rilckseite des Kassottengehauses ausgun:hlu( Die Septa worden beim Einsetzen der
Kassette in das Bafillsatz, der aus zviei mit ciner
Kroatininlsung gofulen Spritzan bestaht, diont zum Aktviren dor Kassefta vr dar Instalaion.

Verwendungszweck
Zur quantitativen Bostimmung van Na*, K*, CI, iCa, iMg, BUN (Harnstoff). Glukose, Lactat,
Kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, {Hb. B 6 M Ao, i ot W
manschlichen Blut inter Verwendung des Stat Profile Prime Plus Analysegerits.

Verfahrensweise
Die Varfahrenswaise und -prinzipion sind dem Anleitungshandbuch fir das Stat Profile Prime
Plus Analysogerat zu entnahmen.

Zusammensetzun
Die Kalibriermittel sind wassrige Salzlésungen, die Analyten in den in der obigon Tabolle
aufgefiihrten Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthalt zudem auch einen Farbstoft. Sie
sind frai von Bestandteilen menschlichen Ursprungs. jedoch sind bei der Handhabung dieser
Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

inweise und Vorsi
Zum Gebrauch boi der In-vitro-Diagnose bestimmt.

fir das sm Pronle Prime Plus

BaBjoveynans (utao A, B, C. D ka ). Sidhuj vapopd kaltikayn oaKadha aroppiariav. Kase

umoBoxd pe umoBoxég Bpioxovial ot pia otipd
Kard priKog ng iow wheupdg Mg GuTKEuagiag Tou guaiyyiou, Ta SlappdyHata SiatpumvIal Katd
My tigaywyr Tou puaIyyiou o povasa avéhuang. MeprhapBdveral va KiT PépTLONS Trou amapTigeral
a6 2 o0pIVYES yepIopEvES pE SIGAUMG KPEQTIVIVIG Yia TV £vepyoTrainan Tou QUBlYyiou IV amé TV
£ykatGatacn.

Evdedeiypivn xpiion

Tid 10V TTOGOTIKS TROGBIpIHG Tou vatplou”, Kakiou”, XMIBIOUXWY QVIBVIWY, IoVIWEvou agpeaTiou,
1oviayivou payvnalou, oupiag (BUN). yAuksZne. yakakikou éAatog, kpeanvivne. pH,

S0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MotHb, HHb, ka1 oAikiig Yohepugehvag™ai oo avBplomvs aija
Je 1n xprion Tng cuaKeuis avéAuang Stat Profile Prime Plus Analyzor.

MeBoBohoyia
Avarpigie ato Eyxeipidio O8nyidv Xpiiong mg ouekeuris aviuang Stat Profile Prime Plus yia 1ig
pe8oBohoyicg Kan Tig apyEs.

Zovecan

O BaBjuovopntés elval udanikd Slakdpata aAdrwy Ta omoia mepIEXouY avahubpeves ougies o
GUYKeVTpITLIS TIoU avapipovTal GTo Tapatravu Tivaka. O BaBiiovountis B mepitxel emiang
XPWOTIKA. Aty TEpléXel GUGTATIKG avBpGTIVNG TpoEAcuang, waTéG0 8a pEmel va akohouBeital opdii
ZpyagINpIaK TRGKTIK Katd T XpAAN TETokeY UAKGY. (AP. ANA®, EFTPASOY NCCLS M29-T2).

MpoaiSomoriaas kal mpoguAdgeis:

prion in vitro.

Die Gbliche ise fur dio
istzu bn(ﬂlgun Dm Kalirerkassel istim Einkiang mt srichen Richlian zu nnlsnrgnn
Der hilt oin (Reizstoff fiir Augen, Haut und Atemwege).
Lagerung
B0i 15-30 °C lagarn. Das ist auf dor

Gebrauchsanweisung
Aktivieron dor Kassotto
Vor Installation der Kalibriorkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befillen. Die
beiden Spritzen sind den Anschlissen am Behilter fiir Kal A und Kal C entsprechend beschriftet
und farblich gokannzeichnat.

1. Do Spritze mit der Spitze nach unton gerichtot halten und dio Schutzkappe entfernen.

. Eine dor beiliegenden Nadalvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von

dor Nadol abnohman.
Dio Spritze am Anschluss mit gleicher farblichor Kennzeichnung und Beschriftung
ansetzen und die Nadel einfiihren.
Untor langsamem Driicken dos Kolbens den Inhalt kemplett injizieron,
DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.
Die Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in cinem geeigneten Sharps-
Behaltor entsorgen.
Dic Schritte 1-5 fur das nachste Kalibriermittol wiadarholen.
Zum guten Durchmischen dio Kassatte eine Minute lang vorsichtig schitteln.
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Plus
vorsichiig 2uwendan, Dle Kassalla st gabrauchsberol.

“Nicht erhaltlich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/boi
patientennahon Tests.

Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit méglich auf

dos NIST ril

Avatptgre oo Eyxtilbio OSapibY Xpriong ng ouakeuiis avéAuan Stat Profile Prime Plus yia mAripeis
oBnyics. AxoAouBEite TV uvii®n TRAKTIKI Yia T HETGXEIpIGN QVTISpAgTNAitaY cpyaaTpiou. Aoppitye
10 QUGTYYIO GUHPWVA WE Tig TOTIIKES KaTEUBUVTIPIES 0BNYic

H GaxoUAa amoppIHGTLY TEpIEXE GUVINANTIKG (zpe8iZe Ta dTia, To BEpHA Kal To QVATIVEUGTIKG
otoTnya).

Amroiikeuor
AmoBrixeuan atous 15 - 30°C. H nuzpopnvia Aigng tivar rumwpivn o1o puaiyyio BaBlovépnans.

03nyieg xpriong
Evepyomainan guaiyyiou
To Cal Axal 10 Cal C Wpénal va gop: pe aopiyyes wIv amé my
uaiyyiou BaBovenans. O1 500 GupIyYES XUV :mu:n; Kal XpwHaTIKOUS KwBIKOUS TTou TaIpIaZouv
Wz TG uTroBox S Tou uaTyyiou yia To Cal Akai 1o Cal
1. Kparigte n aopiyya pe 10 pom mpog 1a mm Kal apalpioTe 1o TPOTTATZUTIKG KéAuppa.
2. TomoBerdate a1 0UplyYa Hia aMé TG catAeIoTeg BEAOVES. APAIpEGTE 10 TROTTATEUTIKG
kdAuppa amé m BeAdva.
. AviigToioTe To Xpibpa Kal TV TIKETa TG aUpIyYag oTnY KarGAANAN umoBoxr Kar odyere T
feAdva.
. Mitote apyd 1o épBolo g GUpIyyag éwg 6ou Xopnynsei 6Ao To TepiEXdWEVo.
MHN TPABATE TO EMBOAO [1A NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THZ EYPIITAE.
Apaipéate T Sidragn ouplyya/BeAéva am my umoSoxr Kai amrappite TNV oe KatdAAnAo
Boxsio yia aixunpd avikeipeva,
Enavakdfers 1a fpara 1-5 yia 1y enépevn BaBjiovépunan.
. Avapigre kahd 10 puoiyyio avaxivivias amakd yia 1 Aemrts.
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Avarpigi a1 Eyxeipidlo O8nyibv Xpions 1ng auokeuri avaAuang Stat Profile Prime Plus yia mAipeig
odnyies. To uaiyyio faBovépnong mpime va avagtpage amakd apketés apés yia va avapix8odv
Kakd ra mepiexépeva, To puaiyyio eivar Etoio mpog Xprian.

*Aev Biari8eral a1ig HNA 1 via Xpiian oz Tapaxhivieg Slayvwaikég egerdoeig.

Avixvevaipéta TpeTd LY
01 avahutig avixvedovial ota ukikd avagopdg NIST Standard 6mou auré eivar epiKts.
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Descripcién
El cartucho contione las siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas individuales: 5 calibradares.
(Calibradores A, B, C, Dy F), solucién de referencia y una bolsa flexible para descchos, Cada bolsa
incluye un montaje con un septo. Los montajes de bolsa expuestos estan dispuestos en linca a lo largo
dol lado posterior do la caja dol cartucho. Los septos se perforan durante la insercién del cartucho an el
analizador. Se incluys un kit de carga compuesto por dos jeringas llenas de solucion de creatinina para
activar ol cartucho antos de la instalacién.

Uso indicado

Para la determinacién cuantitativa de Na*, K, Cl-, iCa, iMg. BUN (urea), glucosa, lactato, creatinina,
pH, , HBF®, , COHb, MetHb, HHb y tBil* en sangre humana usando el
analizadar Stat Profile Prime Plus.

Metodologia
Para conocer la metodologia y los pnnc\plos de prusha, consulte el Manual de instrucciones da uso del
analizador Stat Profile Prime Plus.

Composicién
Los calibradores son soluciones salinas acuosas que contionen 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 M29-T2).

Advertencias y precaucion

Indicado para uso diagnéstico in vitro.

Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profilo Primo Plus. Siga las normas osténdar requoridas para la manipulacién de reactivos do laboratorio.
Desecho ol cartucho do acuardo con las normas localas.

La bolsa para desechos contiene conservante (puede i"ilar los ojos, la piel y ol sistema respiratorio).

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

Instrucciones de uso

Activacién del cartucho

Cal Ay Cal C deben cargarse con la jeringa de creatinina antes de la instalacién del cartucho de
calibrador. Las dos jeringas estén rotuladas y codificadas por color para que coincidan con los montajos
dol cartén para Cal Ay Cal C.

. Sostenga la jeringa con o lado de la punta hacia abajo y quite la cubiorta protectora.

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

Faga coincidir ol colar y of étulo do la jeringa con el montaje apropiado e inserto a aguja.
Empuio lentamente ol émbolo de la jeringa hasta que el contanido se haya dispensado.

NO TIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR EL CONTENIDO DE LA JERINGA.

Quite ol conjunto de la agujafjeringa del montaje y deséchelo en un recipiente para productos
cortantes y punzantes adecuado.

Repita los pasos 1-5 para el siguiente Cal,

Mezclo bien el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

L o et

Mo

Para canocer 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 esté 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 roforencia estandar de NIST siompre que sea posible.

Descrigio
O cartucho contém as seguintos solugdes aquosas dontro de sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
A,B,C, D e F), solugo do referéncia o um saco flexivel de eflucntes. Cada saco inclui um dispositivo

de ligagao com um sopto. Os dispositivos de ligagao acessiveis do saco estao dispostos em linha, a0
longo da parto do trés da caixa do cartucho. Os septos sio perfurados durante a insergao do cartucho no
analisador. E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugda de creatinina, para a
ativagao do cartucho antos da instalagao.

Utilizagao prevista
Determinagdo quantitativa de Na*, K, CI-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, creatinina pH. pf

20, S0.5% Het, tHb, HF", O b, COMb, MotHb. 1iHb o B S Sangus s coande s ansheadsr
Siat prokio Prime Plus.

Metodologia
Consulto o Manual do instrugdes de utilizagio do Analisador Stat Prafile Prime Plus para obter
metodologias e principios de analise.

Composigao
Os calibradores séu solugdes salinas aquosas quo contém analilos nas concentragées listadas na tabela
acima. O calibrador B também cantém corante. Nao cantém constituintes de origem humana, no entanto,
boas praticas de Toiatoris devars sar seguidas durante o manuseio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Adverténcias e Precaugées
Indicado para uilizagao em diagnésticos in vitro.

Consulte 0 Manual de instrugdes de utilizagio do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugaes
completas. Siga as prticas padrao indicadas para o manuseamento de reagentes de laboratério. Elimine
o cartucho sogundo as diretrizes locais.

0 saco do ofluontas contém conservante (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
Qs calibradores Ae C tam de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagio do cartucho
de calibrador. As duas seringas estao ollqualadas © possuem cédigos de cor que correspondem aos
dispositivos do ligagéo da caixa para o Cal Ao :

1. Segura @ Sainga coma ponta para-babo e felrs a capa do protogdo.

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

agulha.

3. Paga carrespondar a cor o efiqusta da seringa como dispositivo do ligagao adequado e introduza
a agulha.
Pressiane lontamente o mbolo da seringa até o conteddo ser totalmanta administrado.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTE(UDO DA SERINGA.
Retire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo do ligagao e elimine-o num cantantor
adequado para objetas cortantes.
Rapita as atapas 1-5 para o calibrador seguinto.
Misture bom o cartucho, agitando cuidadosamonte durante 1 minuto.

o a

N

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

“Ndo disponivel nos EUA ou para uso em testes no local de atendimonto/préximo ao paciente.

Rastreabilidade dos padrdes
Analitos referenciados nos Materiais de Referancia da Norma NIST sempre qua possivel.
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Description
La cartouche contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuels : 5 calibrateurs
(calibrateur A, B, C, D et F), solution de référence ot un sac a déchets souple. Chaque sac comprend un
accessoire avec une cloison. Les accessoires do sac oxposés sont disposés en ligne le long do larriére
do la bofte de cartouche. Les cloisons sont percées lors de I'insertion de la cartouche dans I'analyseur.
Un kit de charge comprenant 2 soringues remplios de solution do créatinine est inclus pour 'activation
do la cartouche avant linstallation.

Utilisation prévue
Paura détormination quantitative do Nar, K. G, Ca. iMg BUN (uréo). glucoso, latate, crsatinine, pH,

S0,%, Het. thb, HbF*, O,Hb, CGHb, Matib, HHb ot Bil* dans le sang humain a I'aido de
1amfysnur ‘Stat'Profile Primo Plus.

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

Composition
Los calibratours sont dos solutions aqueuses salines contenant des analytes aux concentrations
indiquées dans lo tableau ci-dessus. Le calibrateur B contient également un colorant. Ne contient aucun
constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laboratoire doivent atre appliquées
pour la manipulation do ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et mises en garde
Pour usage diagnostique in vitro.

Voir lo manuel d'uilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complates. Suivre les pratiquos standard raquises pou la manipulation des réactifs de laboratoire. Jeter
la cartouche conformément aux directives local

Lo sac & déehets conllont un agont conservateur (rritant pour les you, fa pea ot los voios rospiratairas).

Stockage
Stocker entra15 et 30 °C. La date de péremption ost imprimée sur la cartouche de calibratours.

Mode d’emploi
Activation de la cartouche

Le Cal Aot lo Cal C doivent dtro chargés avec los seringues da créatinine avant lnstallation de la
cartoucha de calibratours. Les 2 seringues sont étiquatdes ot codées par couleur pour correspondre aux
accessoires sur la boite pour Cal A et Cal C.

fonir la seringue avec la pointe Vars le bas ot enfover lo capuchon de protection.
Fixer ['un dos ensembles d'aiguille inclus & la seringue. Retiror lo couvercle de protection de
Iaiguille.
aire corrospondre la coulour ot I'stiquette de la seringue avac l'accessoire approprié ot insérer
aiguille
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.
Retirer ['ensemble aiguille/seringue de I'accessoire ot le joter dans un récipient appropris.
Répéter los étapos 14 5 pour le calibratour suivant.
Mélanger la cartouche on la secouant délicatoment pendant 1 minute.

o

Gt s S

Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. La cartouche de calibrateurs doit 8tre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu. La cartouche est prate a 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
mosura du possible.

Ismertetés
Apatron a kbvetkezs vizes oldatokat tartaimazza kil [rasiakan: 5 kalibritor (A, B, C, D és F
kalibrator), 65 agy rugalmas Mindegyik tasak tartalmaz egy vilaszfallal
allitott szeraléket. A szabadon lové szorolékok a patron dobozénak hitoldalén egy vonalban vannak
olrendezve. Avnlaszlnl:k dtszdraséra akkor ker(l sor, amikor a patront behelyezik az analizétorba.
Apalron by s Idattal taltatt Gbal 416 totkészlot all
rendelkezésre.

RendElle!essuru hasznalat

+, K iCa, iMg, karbamid, gliiksz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb,
o, Mo(Hb HHb és tBil" mennyiségi meghatarozasara emberi Vérben a Stat Profile Prime Plus’
analiztor hasznalataval.

Médszertan
Amédszertant és az alapelveket lisd a Stat Profile Prime Flus analizdtor felhasznali kézikényvében.

Bsszetétel
Akalibritorok vizes séoldatok, amelyck a fonti tibigzathan mogadatt koncontrcisis anal

s tartalmaz. Nem emberi eredetd &
da az anyagok kozolsse soran kévotn Koll  hatyos aboratariumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztotések és Gvintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznslatra.

Ateljos hasznélati utasitdst lisd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kéziksnyvében.
Kévesse 2! laboratériumi reagensek kezulésérn vanalkozs standard elfirdsokat. Afel nem haszndl
patront a holyi i
Ahulladskzsak tartésitszert tartaimaz (lmlalja a szamot,  bért 45 a légzaszerveket).

olas
15-30 °C hamérsékloten tarolands. A lejérati datum ra van nyomtatva a kalibrator patronra.

Hasznlati utasitas

Apatron aktivalasa

Akalibrator patron beszorelise olétt az A és C kalibratort fol koll tgiteni a kreatinin focskendével. A két
fecskends cimkéje és szinkodolisa megfelal az A és C kalibrétor dobiozdnlevs szerelskeknak.

Tartsa a focskandt csiicséval lofels, 65 vogye lo a védésapka
c a mellékelt t Vg gye le a tird| a védahoritast,
Egyeztesse a fecskends szinét és clmkejel a megfelols szarolékkel, 65 szirja be a tdt.
Lassan nyomja be a fecskends dugattyujat a tartalma kiadsahoz.

NE HUZZA VISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa el a tiffecskendd szerelvényt a szerelékral, majd helyezze a magfelols, dles és
hegyes hulladékok gyiijtésére szant tartalyba.

Akdvetkezs alibratornl ismételjo meg az 1-5. 16pés

Apatront 1 percig évatosan rizva alaposan keverje ssze a tartalmét.

gl

DO

Ateljes hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaléi kézikonyvében. A
Kalibrator patront tébbszér Gvatosan meg kell forditani a tartalma alapos Gsszekeveréséhez. A patron
hasznilatra kész.

*Nem éll rendelkezésre az Egyesilt A

illetve helyben térténd 5zeli teszt

Standardok nyomon kévethetésége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik, ahol ez lehetséges.
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Descrizione
La cartuccia contiene le seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Callibratoro A, B,
C, D o F), soluziona di riforimento ¢ una sacca flessibile per la raccalta dei reflui. Ogni sacca include

un raccordo con un setto. | raccordi esposti si trovano allineati lungo la parte posteriore della cassetta
reagenti. | setti vengono forati durante linserimento della cartuccia noll'analizzatore. Per lattivazione

della cartuccia prima doll'installazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 siringhe riempite

di saluzione di croatinina.

Uso previsto
Por s dotarminazions quaniiativa di N K-, Gl Ca, g, BUN (uroa). lucosio, fattato, craatinina,

0,%. Hct, tHb, HbF*, O Hb, COHb MotHb. HH e tBil" nel sangue umano mediante
Fanaicasiore Siat Pratle Piime Phin.

Motodologia
Per la metodologia ¢ i principi di analisi, vedere il Manualo contenente le istruzioni por l'uso
dellanalizzatore Stat Profile Prime Plus

Composizione
I calibratori sono soluzioni saline acquose contenanti analit alle concentrazioni indicate nlla tabolla
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 M29-T2).

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

Por indicazion dettagliate, vadora il Manuale contenents le istruzioni per Fuso dellanalizzatore Stat
Profils Prime Plus. Adottare lo normali per doi roagenti di
laboratorio, Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigenti,

La sacca per la raccalta dei reflui contieno un prodotto conservante, irritante per occhi, pelle ¢ apparato
rospiratorio.

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

Istruzioni per I'uso
A(llvazmna della cartuccia

ima di installaro la cartuccia calibratore, caricare il Cal A e il Cal C con la sifinga contanente la
soluzmna di croatinina. Le due siringhe sono contrassegnate da un‘apposita elichetta ¢ codificate a
colori in modo da corrispondere ai raccordi sul cartone dol Cal A e del Cal C.
Tonaro la siinga con la punta rivolta verso il basso e rimuovere il copripunta.
Collegare alla siringa uno dei gruppi ago in dotazione. Togliere il copriago.
Far corrispondera il colore o F'stichotta della siringa al raccordo corrispondente e inserira 'ago.
Spingere lentamente lo stantufio dlla siringa fino ad erogare ['intero contenuto.
NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO.
Rimuovare il gruppo ago/siringa dal raccordo e gettarlo in un apposito contenitore por oggetti
acuminati.
. Ripetore i punti 1-5 per laftro calibratore,
Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

No o aens

Per indicazioni dettagliate. vedere il Manualo cantenante le istruzioni por 'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere pils volte la cartuccia calibratore in modo da miscelare
bene il contenuto. La cartuccia  pronta per luso.

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

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